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Griundungsversammlung Schweizer Vereinigung des
leitenden Sterilisationspersonals (SVLS) — heute
Schweizer Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (SGSV)

- 20. Oktober 1983 im Festsaal des Stadtspitals Triemli in Zurich
41 Grundungsmitgliedern

Erster Vorstand :

Prasidentin: Josy Holdener, Leitung ZSVA, Stadtspital Triemli, Zurich;

Vize-Prasidentin u.bes. Aufgaben: Lotti Wenger, Ltg.ZSVA Merian Iselin Spital, Basel;
Kassier: Stephan Osterwalder, Ltg. ZSVA Kantonsspital, Aarau;

Ausbildungsfragen und Forum: Urs P. Mathis, Ltg. ZSVA, Kantonsspital, Schaffhausen;
Aktuar: Roland Burkhardt, Ltg. ZSVA, Lindenhofspital, Bern
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1983

- Keine spezifischen Gesetze

- Keine Uberwachung fiir die ZSVA gab

Ansprechpartner ware vor 30 Jahren wohl der
Sanitatsdirektor (heute Gesundheitsdirektor) des

jeweiligen Kantons gewesen

Ahnliche Situation in Deutschland <&
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Wurzeln der Aufbereitung waren im OP

,oterilisationspraxis“ wurde von denen Ubernommen

Orientierung an DIN/EN-Normen, Richtlinien der Pharmaindustrie,

Informationen der Medizinprodukthersteller

Empfehlungen der Schweizer und deutschen Hygienefachgesellschaft

Die Hauptzielstellung : durch Argumentation die bendétigten Mittel
Medien, Materialen und Personal zur Verfigung zu haben

Uberwachung der Leistungen erfolgte durch die Leiter der ZSVA
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1990 — kein Fachbuch

2013,

5. komplett
Uberarbeitete
Auflage:

HANDBUCH STERlLISATION :

der Re 12 bis zur Be
‘ kter




Erst mit dem europaischen Medizinprodukterecht (EU-
Richtlinie 93/42/EWG) wurde in Form des MPG, welches in
Deutschland erstmalig am 2.August 1994 in Kraft getreten ist
und 1996 in der Schweiz durch die Uberfiihrung der
europaischen Richtlinien in nationales Recht, ein
Beobachtungs- und Meldesystem eingerichtet worden, das mit
den anderen Vertragsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraums (EWR) zusammenarbeitet und der Erfassung

und Abwehr von Risiken aus Medizinprodukten dient.
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Art. 19 Wiederaufbereitung

1) Wer als Fachperson ein zur mehrmaligen Verwendung bestimmtes
Medizinprodukt mehrfach verwendet, sorgt vor jeder erneuten Anwendung
fur die Prufung der Funktionsfahigkeit und die
korrekte Wiederaufbereitung.

2) Als Wiederaufbereitung gilt jede Massnahme der

Instandhaltung,die notwendig ist, um ein gebrauchtes oder neues

Medizinprodukt fiir seine vorgesehene Verwendung vorzubereiten,

insbesondere Aktivitaten wie

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.
4 KUINIKOM
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3) Die Prozess- und Validierungsdaten der
Sterilisation sind aufzuzeichnen.

4) Wer Medizinprodukte fur Dritte wiederaufbereitet,
hat sich Uber ein bestandenes
Konformitatsbewertungsverfahren gemass
Anhang 3 fur die Aufbereitung und Sterilisation von
Medizinprodukten auszuweisen.
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Art. 20 Instandhaltung

1) Wer Medizinprodukte als Fachperson anwendet, sorgt fur die vorschrifts-

gemasse Durchfuhrung der Instandhaltung und der damit verbundenen Prifungen.

2) Die Instandhaltung hat nach den Grundsatzen der Qualitatssicherung zu
erfolgen, ist betriebsintern zweckmassig zu planen und zu organisieren und ric
sich insbesondere:

a. nach den Anweisungen der Person, die das Produkt erstmals in Verkehr ge-
bracht hat;

b. nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner Verwendung eigen ist.

3) Die Ergebnisse der Instandhaltung und der damit verbundenen Priifungen,
festgestellte Mangel und Storungen sowie getroffene Massnahmen sind

aufzuzeichnen ......
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Medizinproduktbetreiberverordnung

§ 4 Instandhaltung

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der
Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und
Aufbereitung) von Medizinprodukten beauftragen, die die Sachkenntnis,

Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemiRen

Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen.

44 KLINIKUM
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2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter Berucksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und

Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

..... Eine ordnungsgemaRe Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die
gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und

Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir

Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene

bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.
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3) Die Voraussetzungen nach Absatz 1 werden erfillt, wenn die mit der
Instandhaltung Beauftragten

1. auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit tGber die
erforderlichen Sachkenntnisse bei der Instandhaltung von Medizinprodukten

und

2. Uber die hierfir erforderlichen Raume einschlieRlich deren Beschaffenheit,

GroRe, Ausstattung und Einrichtung sowie iber die erforderlichen
Gerate und sonstigen Arbeitsmittel verfiigen und in der Lage sind,

diese nach Art und Umfang ordnungsgemaR und nachvollziehbar

durchzufihren.

44 KLINIKUM
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(4) Nach Wartung oder Instandsetzung an Medizinprodukten miissen die
fur die Sicherheit und Funktionstuiichtigkeit wesentlichen

konstruktiven und funktionellen merkmale gepriift werden, soweit sie

durch die InstandhaltungsmalRnahmen beeinflusst werden konnen.

(5) Die durch den Betreiber mit den Priifungen nach Absatz 4 beauftragten
Personen, Betriebe oder Einrichtungen miissen die Voraussetzungen
nach Absatz 3 erfillen und bei der Durchfﬁhrung und Auswertung der

Prifungen in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsunabhangig

sein.
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Herausgehend aus u.a. dem MPG und der MPBetreibV ist 2001 die Empfehlung

,»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von

Medizinprodukten® der Kommission fiir Krankenhaushygiene und

Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des

Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) veroffentlicht

worden.
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In der Schweiz wurde 2005 die Gute Praxis bei der

Aufbereitung von Medizinprodukten veroffentlicht.

Hiermit wurde ein Handlungskorridor geschaffen, der
eine Standardisierung und die richtige Aufbereitung
und Anwendung sicherstellen soll und uns als

Vollzughilfe dienen soll.
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Der Begriff der Aufbereitung von bestimmungsgemalfd keimarm oder

steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist nunmehrin § 3 Nr.

14 MPG gesetzlich definiert.

Durch diese Definition wird klargestellt, dass zur Aufbereitung Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation einschlieBlich der damit
zusammenhangenden Arbeitsschritte gehsren, wie die Priifung und

gef. Wiederherstellung der technisch-funktionellen Sicherheit

umfasst.
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Seit 2001 in Deutschland und 2005 in der Schweiz finden nun,
behordliche Uberprifungen in Krankenhduser und im niedergelassenen
Bereich statt.

Hierzu haben in beiden Landern entsprechend Schulungen stattgefunden.

In Deutschland ist der Uberwachungsauftrag ist unterschiedlich angesiedelt:

Regierungsprasidien, Gewerbeaufsicht, Bezirksregierungen,

Dezernate/Referate fliir Medizinprodukte andere Behdrden wie

Gesundheitsamter

19
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In der Schweiz liegt die Verantwortung fiir die Uberwachung der

Krankenhauser als zentrale schweizerische Uberwachungsbehérde fiir

Heilmittel bei Swissmedic und dessen Mitarbeiter, also dem Bund.

Die Uberwachung der niedergelassenen Bereiche liegt in der

Verantwortung der Kantone. Hier sind es in erster Linie die

Kantonsapotheker, ggf. zusammen mit dem Amtsarzt, welche die

Uberwachungen durchfihren.

20
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Uberpriift werden folgende Punkte:

- Bauliche Voraussetzungen

- Eingesetzte Medien

- Strukturelle und Hygienische Ablaufe

- Personelle Strukturen (Anzahl und Qualifikation)

- Eingesetzte Materialien

- Eingesetzte Gerate, Gerateblicher, Wartungsintervalle
- Durchfuhrung und Ergebnisse aus Validierungen

- Ergebnisqualitat ( inkl. Arbeitsanweisungen)

- u. a.
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Die Uberwacher tberprifen ob wir

das, was uns der Gesetzgeber vorgibt

einhalten !!
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Ein paar Impressionen aus dem Leben der Uberwachenden Behérden / Stellen .....
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Manuelle Aufbereitung
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Pinzette nach der Aufbereitung aus dem
Vorrat enthommen
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Knochenreste im Maulteil
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Klebereste auf der Optik
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Oberflachenveranderungen
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Dokumentation

IIIIIIIIIIII

NNNNNNNN

34



Haufig vorgefundene Mangel unter
Infektionshygienischen Aspekten:

Baulich-technische Mangel (z. B. nicht funktionsgerecht bemessene

Raumlichkeiten, Mangel an der technischen Ausstattung),

Organisatorische Mangel (z. B. unvollstandige bzw. nicht aktuelle
Hygieneplane, fehlende Arbeitsanweisungen fur hygienerelevante
Tatigkeiten, nicht sachgerechter Umgang mit Medikamenten oder
Desinfektionsmitteln, unzureichende Trennung zwischen reinen und

unreinen Bereichen bei der Aufbereitung von Geratschaften),

Strukturelle Mangel (z. B. Anzahl und Qualifikation des fur Hygiene
zustandigen Personals)
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Haufig vorgefundene Mangel unter dem Aspekt der
Medizinproduktelberwachung:

Mangel im Qualitatssicherungssystem der Krankenhauser

Fehlende Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen bzw
Sterilisationsprozessen

Nicht ausreichende Qualifikation des fur die Aufbereitung
verantwortlichen Personals

Mangelhaft gereinigte Instrumente

Nicht ordnungsgemalie Anwendung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln in den Arztpraxen

36
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Wie geht’s weliter?

Werden Mangel festgestellt, wird dies schon beim Abschlussgesprach

mitgeteilt.

Bei Feststellung von hygienischen Mangeln im Rahmen der behdérdlichen

Uberwachung oder VerstéRen gegen die Medizinproduktgesetzgebeung

erfolgen Auflagen zur Mangelbeseitigung innerhalb eines bestimmten

Zeitraumes.

Je grolRer das Risiko ist, dass Patienten oder Anwender gefahrdet sind

umso klrzer ist der Zeitraum den Mangel zu beheben.

37
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Sowohl in der Schweiz wie auch in Deutschland sind
bel Begehungen diese Art von Mangel festgestellt

worden.

In der Schweiz mussten - nach Aussage von Hr. Dr.
Weiss, Swissmedic, bis jetzt keine Sanktionen
verhangt werden, da die Hauser die Mangel freiwillig

behoben haben.
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In Deutschland wurden schon nach Begehungen Sanktionen
eingeleitet.

Maschinenparks waren vollig veraltet und nicht gewartet

Es wurden keine Validierungen durchgefuhrt (RD- Prozesse,
Verpackungsprozesse, Sterilisationsprozesse)

Mitarbeiter hatten keine Fachkunde
Keine Arbeitsanweisungen vorliegend

Instrumentarium lag z. T. verschmutzt auf den Sieben

39
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Behordliche Uberwachung heute....

Bundeskabinett in Deutschland beschliel3t neue

Rahmenvorgaben zum Medizinproduktegesetz

Mit dem Inkrafttreten der MPGVwV zum 1. Januar 2013 liegen
nun Rahmenbedingungen fir eine bundeseinheitliche,
qualitatsgesicherte Uberwachung durch die Lander vor. Die
Effektivitat im Bereich des Vollzuges des Medizinprodukterechts
und der Uberwachung von Medizinprodukten soll damit

gesteigert werden.
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Gesetzliche Vorgaben und Behordliche
Uberwachung — damals und heute

41

Es hat sich vielen verandert in den 30 Jahren, wir
haben mittlerweile Handlungskorridore die sowohl der
Behorde wie auch uns bekannt sein mussen.

Unsere (ZSVA) Auftrag und Verantwortung ist es
uns innerhalb dieser Korridore zu bewegen!

Die Aufgabe und Verantwortung der Behorde ist es
zu Uberprufen ob diese gesetzlichen Vorgaben und
Handlungskorridore eingehalten werden.

Nicht erst wenn die Behorde da gewesen ist q -7
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