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Einleit ngEinleitung
• In der Astrophysik ist ein schwarzes Loch ein 

Objekt mit einer so starken Schwerkraft dassObjekt mit einer so starken Schwerkraft, dass 
nichts dieses Objekt verlassen kann

• Ist es im täglichen Leben einfach, die Tiefe eines 
Blicks zu erkennen?

• Und wie steht es um hohle Medizinprodukte??
H t i h Li ht d S h tt h j• Hat man zwischen Licht und Schatten – oh ja, 
lieber Dominique – die Sauberkeit definiert?

• Was ist CAL? Cleanliness Assurance Level?
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CAL??
Definition gefällig??

• Die Sauberkeit aller einer gereinigten Population 
zugehörigen Artikel kann weder absolutzugehörigen Artikel kann weder absolut 
garantiert noch nachgeprüft werden.

• Es besteht immer eine bestimmte statistische 
Wahrscheinlichkeit, dass auch nach der ,
Reinigung noch ein Restschmutz  vorhanden ist.

• CAL = Sicherheitsgrad gemäss dem eine• CAL = Sicherheitsgrad gemäss dem eine 
durch ein gegebenes Verfahren gereinigte 
A tik l b i tArtikelgruppe sauber ist

Hervé Ney JNSS Fribourg 2010 4



CAL??
Wie kontrolliert man es?

• Gute Praxis April 2004, ergänzt im November 2005: 
9.3 Kontrolle der Sauberkeit und Funktionsprüfung

N h d R i i i t di S b k it d B t dt il dNach der Reinigung ist die Sauberkeit der Bestandteile der 
Medizinprodukte, sowie der wieder zusammengesetzten 
Instrumente visuell zu prüfen. Es muss sichergestellt werden, dass 
keine Beschädigungen oder Abnützungsschäden an denkeine Beschädigungen oder Abnützungsschäden an den 
Medizinprodukten vorhanden sind, die die Sicherheit, die Integrität 
oder deren ordnungsgemässes Funktionieren beinträchtigen 
könntenkönnten.

• Quantitative Messungen: Suche nach Einweissrückständen 
(Speziallabors, Biuret-Nachweis etc.)

• Evidence Based Practice: MP-Arten Verfahren und « Ansichten »Evidence Based Practice: MP Arten, Verfahren und « Ansichten » 
(Mikroskop, kompakte Videokamerasysteme etc.) miteinander 
verbinden
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Material nd MethodeMaterial und Methode

Hohler Schaft
Fettabsaugkanülen

Hohler Schaft

Knochenmarkpunktionsnadeln
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Material nd MethodeMaterial und Methode
K t kt Vid k tKomptaktes Videokamerasystem

Medi Pack TM

Optiken:
• 0,7 mm

1 9 / 2 1 mm• 1,9 / 2,1 mm
• 4 mm

Kaltlichtkabel
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Material nd MethodeMaterial und Methode
Anhang N ISO 15883-5:2005g
Frisches Eigelb 100 ml
Defibriniertes Schafsblut 10 ml

Soil Test aus dem Handel
Ohne Muzin 2gOhne Muzin 2g

Antrocknen 2 Std.
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Material nd MethodeMaterial und Methode

Hervé Ney JNSS Fribourg 2010 9



Material nd MethodeMaterial und Methode

Soil TestSoil Test
Vorher
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Material nd MethodeMaterial und Methode

Testanschmutzung
VorherVorher
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Material nd MethodeMaterial und Methode
• Handreinigung Deconex 53 plus zu 2% 

während 15 Minuten dann Dampfreinigerwährend 15 Minuten, dann Dampfreiniger 
Steamer, Spülen und Trocknen

• Ulltraschall mit Spülung Medisafe SI Digital• Ulltraschall mit Spülung Medisafe SI Digital 
PC + System mit Reinigungsmittel Cleaner N zu 
1% 15 Minuten 42°C Spülen Trocknen1% 15 Minuten, 42 C, Spülen, Trocknen

• Reinigungs-Desinfektionsgerät Steris T840, 
• Laveur-Désinfecteur Steris T840, MIS-

Rollbänder mit Deconex 23 Neutrazym, y
Zyklusstopp nach Spülen, dann Trocknen
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Material nd MethodeMaterial und Methode
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Material nd MethodeMaterial und Methode

Reinigungsphase im RDG
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Ergebnisseg
1- Soil Test Ultraschall

V bi d tü k
sauber

Verbindungsstücke 

sauber
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Ergebnisseg
2- Soil Test Handreinigung

Bürsten-
haarehaare

Rest-
schmutz
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Ergebnisseg
3- Soil Test RDG

Verbindungsstücke 

sauber
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Ergebnisseg
4- Testanschmutzung Ultraschall

sauber

R t

Verbindungs-
stücke

Rest-
schmutz
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Ergebnisseg
5- Testanschmutzung Handreinigung

RestRest-
schmutz
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Ergebnisseg
6- Testanschmutzung RDG

RestRest-
schmutz

Verbindungs-
stücke
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ErgebnisseErgebnisse

• deutlich sichtbarer mit selbst präparierter• deutlich sichtbarer mit selbst präparierter 
Testanschmutzung

i i ht d i b ll• ein nicht reproduzierbares manuelles 
Aufbereitungsverfahren

• Zugang zu Lumen in Hohlkörpern bei manueller 
Aufbereitung nicht immer garantiertg g

• Kein Zweifel: Entweder muss der 
Bürstenlieferant oder aber die BürstenBürstenlieferant oder aber die Bürsten 
regelmässiger gewechselt werden …☺

Hervé Ney JNSS Fribourg 2010 21



ErgebnisseErgebnisse

• trotz automatischer Reinigungsverfahren 
müssen die Verbindungsstücke von MPmüssen die Verbindungsstücke von MP 
mit Lumen speziell behandelt werden

• optimierte Reinigung durch 
Ultraschallgerät mit SpülungUltraschallgerät mit Spülung

• Schatten … und … Licht…: 
durchwachsene Ergebnisse /
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Disk ssionDiskussion

Hinsichtlich der Methode:
• Bedeutung der Reinigungs- und/oder 

Reinigungs- und DesinfektionsmittelReinigungs und Desinfektionsmittel
• Bedeutung der Prädesinfektion möglichst 

nah am Einsatzort als Vorbereitung
Bedeutung der Anzahl Tests für die• Bedeutung der Anzahl Tests für die 
Bestimmung der Reproduzierbarkeitg p
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Disk ssionDiskussion
Hinsichtlich der Relevanz des Messinstruments:
• kann nicht systematisch eingesetzt werden: Kosten,kann nicht systematisch eingesetzt werden: Kosten, 

Ausbildung für Einsatz, Zeit etc.
• hilft punktuelle Schwachstellen aufzuzeigenp g
• Ermöglicht Vergleich zwischen 

Aufbereitungsanweisungen des MP-Herstellers und g g
«operativer» Risikoanalyse

• ermöglicht unter bestimmten Bedingungen eine 
Optimierung der RDG-Qualifizierungen: MIS-Rollbänder 

• ermöglicht Erstellung einer «positiven Liste» für die 
Aufbereitung durch Ultraschall mit Spülung
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Disk ssionDiskussion

Hinsichtlicher der Datenauslegung:
• Jacques Chaize: Mitdenken statt blind 

durchführen Bildsymbolikdurchführen … Bildsymbolik
• Hervé Serieyx: Nicht der Hobel fertigt 

schöne Möbel sondern der Tischler 
Bestimmung einfacher Kontrollen…Bestimmung einfacher Kontrollen

• Pasteur: Zufall kann nur den wachen Geist 
fördern … Ein- oder Mehrweg?
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Perspekti enPerspektiven …
Knochenmarkpunktionsnadel

Punktuelle
nach manueller Reinigung

N h Ult h ll it S ül

Punktuelle
Kontrolle

Nach Ultraschall mit Spülung
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Ultraschall mit Spül ngUltraschall mit Spülung …

1

2

2

1
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Fa itFazit
• CAL?? Zu viele Aufbereitungsverfahren und –

modi die «handwerkliche» Dimension in dermodi … die «handwerkliche» Dimension in der 
Wiederaufbereitung von MPs …

• Henri Laborit: Der auf die Probe gestellte 
Mensch hat drei Möglichkeiten: Kampf, g p ,
Untätigkeit oder Flucht

Lassen Sie uns also experimentieren, oder?
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Besten Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit

Der wahre Dank gebührt
Céline Bréhier, OP- und 
Sterilisationsfachfrau, 

d di k t ktiund die – konstruktiv 
kritisch - treibende Kraft 
di P j ktdieses Projekts …

☺
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