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Das Wort Hygiene stammt aus dem Griechischen: Uyiend frévn] (nygieiné téchne) und bedeutet .gesunde Kunstl. Es istvon Hygiéia, der griechischen Gottin der Gesundheit, abgeleitet.

Hygiene im engeren Sinn bezeichnet die Maknahmen zur Varbeugung von Infektionskrankheiten, insbesondere Reinigung, Desinfektion und Sterilis ation. In der Alltagssprache wird Hygiene auch
falschlich an Stelle von Sauberkeit verwendet, obwohl Sauberkeit nur einen kleinen Ausschnitt aus dem Aufgabenkreis der Hygiene darstellt

Geschichte [Bearbeiten]

Die Hygiene im Ramischen Reich war verhaitnismalig weit entwickelt. Schon der ramische Arzt Marcus Terentius Vamo ahnte, dass Krankheiten durch Mikroorganismen hervorgerufen werden ™
Es war bekannt, dass Quarantane die Verbreitung von Infektionskrankheiten verhindem konnte.

Bis in die erste Halfte des 19. Jahrhunders wurde Sauberkeit und Desinfektion in der Medizin nicht als notwendig angesehen. So wurden die Operationsschiirzen der Chirurgen praktisch nie

gewaschen. Medizinische Instrumente wurden vor dem Gebrauch nicht gereinigt. Auch wurden nicht selten in Krankenhausern die Wunden von verschiedenen Patienten nacheinander mit
demselben Schwamm gereinigt.

Ignaz Semmelweis gelang in den 1840er Jahren erstmals der Machweis, dass Desinfeklion die Ubertragung von Krankheiten eindammen kann. Als Assistenzarzt in der Klinik fir Geburtshilfe in
Wien untersuchte er, warum in der einen Abteilung, in der Medizinstudenten arbeiteten, die Sterberate durch Kindbetifieber wesentlich hiher war als in der zweiten Abteilung, in der
Hebammenschilerinnen ausgebildet wurden. Er fand die Erkldrung, als einer seiner Kollegen wahrend einer Sektion von einem Studenten mit dem Skalpell verletd wurde und wenige Tage spater
an Blutvergifiung verstard, einer Krankheit mit dhnlichem Verlaufwie das Kindbettfieber. Semmelweis stellte fest, dass die an Leichensektionen beteiligten Mediziner Gefahr liefen, die Mitter bei der
anschliefenden Geburtshilfe zu infizieren. Da Hebammenschilerinnen keine Sektionen durchfiihren, kam diese At der Infekfion in der zweiten Krankenhausabteilung seltener vor. Das erklarte die
dort niedrigere Sterblichkeit. Semmelweis wies seine Studenten daher an, sich vor der Untersuchung der Mitter die Hande mit Chlorkalk zu desinfizieren. Diese wirksame Malknahme senkte die
Sterberate von 12,3 % auf 1,3 %. Das Vorgehen stieft aber bei Arzten wie Studenten auf Widerstand. Sie wollten nicht wahrhaben, dass sie selbst die Infektionen ibertrugen, anstatt sie zu heilen

Sir Joseph Lister, ein schottischer Chirurg, verwendete erfolgreich Karbol zur Desinfektion von Wunden vor der Operation. Er war zunachst der Meinung, dass Infeitionen durch Erreger in der Luft

-
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Das Wort Hygiene stammt aus dem Griechischen: Hygié ia

Bis in die erste Halfte des 19. Jahrhunderts wurde Sauberkeit und
Desinfektion in der Medizin nicht als notwendig ang esehen.

So wurden die Operationsschurzen der Chirurgen prak  tisch nie
gewaschen. Medizinische Instrumente wurden vor dem Gebrauch
nicht gereinigt.

Auch wurden nicht selten in Krankenhausern die Wund en von
verschiedenen Patienten nacheinander mit demselben
gereinigt.

»Semmelweis um 1840
» Sir Joseph Lister, ein schottischer Chirurg. 1867

»Max von Pettenkofer: erster Lehrstuhl flr Hygiene
iIn Deutschland ab 1865

»Johann Peter Frank, Robert Koch und Louis Pasteur
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Normal im Wandel

Qualitatsprifung

b Qualitatslenkung
b Qualitatssicherung

Qualitdtsmanagement
L Total Quality Management

Ausbreitung des QM-Gedankens von der Industrie zur Dienstleistung
ISO 9001als Grundnorm

Beispiel des Wandels von ,normal“ aus dem ZSVA-Leben: Validierung
Revidierte MepV
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Historische Entwicklung |

bis 1900

bis 1950

bis 1960

bis 1980

bis 1990
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Qualitatssichernde Aktivitaten

Handwerk
Qualitatskontrolle als Bestandteil der Arbeit

Qualitatsprifung
Qualitatsprifung als getrennte Funktion
Endprufung durch Spezialisten

Qualitatslenkung / Statistik
Qualitatssicherung als getrennte Funktion
Statistische Qualitatskontrolle

Qualitatssicherung
Systematische Qualitatssicherung
Selbstpriifung

Qualitatssicherungssysteme
New and Global Approach

Qualitatssicherung in allen Phasen
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merkungen

Ziunfte

Serienfertigung ( Ford)
Taylorismus

Stichprobenplane
Qualitatsregelkarten

Erste QS-Normen
Nullfehlerprogramme

1982: SN 029100
1987: I1SO 9000 ff
QS in SWu DL

Richtlinien der EU
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Qualitatssichernde Aktivitaten B =

ab 1995 Qualitditsmanagementsysteme
Qualitatssicherung als Managementaufgabe SN EN ISO 9000:1994 ff
Medizinprodukte Richtlinie
(93/42/EWG)
Medizinprodukteverordnung
(MepV)
ab 1995 Total Quality Management
Umfassendes Qualitatsmanagement Malcom Baldrige Award
unter Miteinbezug von Kunden und Gesellschaft EFQM Européaisches Modell
ab 2000 Managementsysteme
Anforderungen an prozessorientierte SN ISO 9001:2000
Managementsysteme EN 46001 ff
Branchenspezifische Systeme
Prazisierungen der Anforderungen ISO 9001:2008
Medizinprodukte ISO 13485:2003
ZSVA GAP
Schulen EDUQUA
Zahnarzte KTQ; EPA
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Worldwide total of
I1SO 12485:2003 certificates
ISO 9001 December 2004 to December 2007
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Nutzen Normung

» Alle reden vom Gleichen !

Wirkungen bei der Anwendung von betrieblicher Standardisierung in
den einzelnen Unternehmensbereichen konnen z. B. sein:

Bereich

Wirkungen

Produktentwicklung

schneller, besser

Produktion

schneller, sicherer

Qualitdtssicherung

sicherer

Vertrieb

transparenter, besser

Beschaffung

schneller, weniger

Lager

weniger

27.03.2010
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Was, wenn nicht ?

Ein Tisch ist ein Tisch (Peter Bichsel)

www_mittelschulvorbereitungeh 167 G

Ich will von einem alten Mann erzdhlen, von
einem Mann, der kein Wort mehr sagt, ein
miides Gesicht hat, zu miid zuim Licheln und zn
miid, um base zu sein. Er wohnt in einer kleinen
Stadt, am Ende der Strabe oder nahe der
Kreuzung. Es lohnt sich fast nicht, thn zu
beschreiben, kawm etwas unterscheidet ihn von
anderen Fr friet einen eraven Hut, praue Hosen,
einen erauen Rock und im Winter den langen
erauen Mantel, und er hat einen diinnen Hals,
dessen Haut trocken und mmzelig ist, die weilen
Hemdkragen sind ihm viel zu weit. Im obersten
Stock des Hauses hat er sein Zimmer, vielleicht
war er verheiratet und hatte Kinder, vielleicht
wolnte er frither in einer andern Stadt. Bestimmit
war er einmal ein Kind, aber das war zu einer
Zeit, wo die Kinder wie Erwachsene angezogen
waren. Man sieht sie so im Fotoalbum der
Grofmutter. In seinem Zimmer sind zwel Stithle,
ein Tisch, ein Teppich, ein Bett und ein Schrank
Auf einem kleinen Tisch steht ein Wecker,
daneben liegen alte Zeitungen und das
Fotoalbum, an der Wand hingen ein Spiegel und
ein Bild.

Der alte Mann machte morgens einen
Spaziergang und nachmittags einen Spaziergang,
sprach ein paar Worte mit seinem Nachbamm, und
abends sal er an seimem Tisch.

Das dnderte sich nie, auch somntags war das
s0. Und wenn der Mann am Tisch saf, horte er

27.03.2010

Tischplﬁu'e, erst mur emen gchlag, dann noch
einen, 1nd dann begamn er auf den Tisch m
trommeln und schrie dazn immer wieder:

*Es muss sich etwas indern " Und er hirte
den Wecker nicht mehr. Dann begannen seine
Hinde zu schmerzen, seine Stimme versagte,
danm horte er den Wecker wieder, und nichts
anderte sich

“Immer derselbe Tisch", sagte der Mann,
"dieselben Stifhle, das Bett. das Bild. Und zu
dem Tisch sage ich Tisch, zu dem Bild sage ich
Bild. das Bett heilfit Bett, und den Stuhl nennt
man Stuhl. Warmm demn eigentlich?” Die

MASYGO

Management Systeme Consulting

71 dem Bett sagte er Bild.

Zu dem Tisch sagte er Teppich.

Z1u dem Stuhl sagte er Wecker.

71 der Zeitung sagte er Beit.

71 dem Spiegel sagte er Stuhl

71 dem Wecker sagte er Fotoalbum.

Zu dem Schrank sagte er Zeitung.

Z1 dem Teppich sagte er Schrank.

71 dem Bild sagte er Tisch.

Und zu dem Fotoalbum sagte er Spiegel.

Er nmsste lachen, wenn er hirte, wie jemand
sagte: "Gehen Sie morgen auch zum
Fulballspiel ™ Oder wenn jemand sagte: "Jetzt
regnet es schon zwel Momnate lang. " Oder wenn
jemand sagte. "Ich habe einen Onkel in

Er mmisste Iachen, weil er all das nicht
verstand.

Aber emme nstige Geschichte 1st das nicht. Sie
hat traumie angefangen und hort traurig auf. Der
alte Mann im prauen Mantel konnte die Leute
nicht mehr verstehen, das war nicht so schlimm.

Viel schlimmer war, sie konnten ihn micht
mehr verstehen. Und deshalb sagte er nichts
mehr.

Er schwieg, sprach mur noch mut sich selbst,
priifite nicht einmal mehr.

... dann hatten wir ein Kommunikations-Problem

SGSV ganz normal
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Ich sage ...,
..... die Anderen
verstehen ...
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Stellen Sie sich vor: Ein Tisch ist ein Tisch ...

Aufbereitungskreis DGSV VDI 2082: Reinraume

Klassifimeryng
]
| Faumlufrtechnk Tyalibatssicherung
-\ L0&EE
Oherllachen Hasstachnik / Lutt
®
Personal J Kleidung r
©
k / Flahung
Ausriastung (51 (&)
_-_'._/VJ

Sicher herds- und
Umwelthechnik (10}

ISO 14644-x; ISO 14698-x

27.03.2010 SGSV ganz norma 16



Normen Organisationen MASYGO
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1ISO International Organization for Standardisation Ay ntemational
. - c 0 rganiZaton ror
(Internationale Standardisierungs Organisation) gl standardization

(Idiotensichere Organisation ?)

Eurcpean Committee for Standardization
Comité Européen de Mormalisation
Ewropaisches Komitee fiir Mormung

CEN European Committee for Standardization Ei
(Comité Européene de Normalisation) | —§

CENELEC European Committee for Electrotechnical v
Standardization lﬂ Ei EEI'H:I

(Comité Européen de Normalisation
Electrotechnique)

o - NV
SNV Schweizerische Normen Vereinigung %N\m/mw

Aszscciation Suissa de Normaliesation
Swiga Association for Standardization

27.03.2010 SGSV ganz normal 17



Wo finde ich Normen
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verdffentlicht
Das von der Generaldirektion Unternehmen und Industrie (DG Enterprise) der Europaischen

Expert _EXPRESS" hat das Ergebnis seiner Studie publiziert
mehry
16.03.2010 Neue ISO. wischen Normen und
“privaten Normen"
In der Publikation werden ausfii diel erklart zwischen den intemationalen

Normen, welche von ISO anhand gut und und Disziplinen
erarbeitet wurden, sowie den “privaten Normen®, die von Industriekonsartien und maglicherwelse
anderen Gruppierungen entwickelt werden. mehrs

09.03.2010 Kiinische Untersuchung von Medizinprodukten: Sitzung der 1SO/TC 194 WG 4 bei der
SNV in Winterthur vom 23, - 26. Februar 2010

Die ISO/TC 194 WG 4 und der Redaktionsausschuss haben ein grosses Ziel ereicht. Mit einer
2weitagigen Sitzung, bei der ungefanr 600 Kommentare vorwiegend redaidioneller At benandelt
wurden, konnte sich der Redaktionsausschuss effizient auf die folgenden zwei Sitzungstage der
gesamten Arbeitsgruppe vorbereiten. mehrs

Hewsarchiv » Newsletter abonnieren »

DI N Deutsches Institut fir Normung e. V.
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mehr
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29.04.2010 DIN, Berlin Workshop zu Normungs-Themen im AAL-
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ZSVA-spezifische Normen
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Schweizariache Normer-Versirigung
Asscciation Suisss ds Normalisstion

Bwiss Associetion for Standardiz ation

Normen suchen und
bestellen

Biicher suchen und bestellen
MNormen-Abo-Services
MNormen-Datenbanken
IHS-Onlinelbsungen
Untermehmenzlosungen
Anwendungshillen

* IS0 50012008

Eurocodes

= Nermenauszug

Auditieren und Fahren
Auditcheckliste

= Fuhrungsprozess
Ergenomie am Arbeitsplatz

Ergenomie am
Bildschirmarbeitsplatz

Wiederaufbersitung von
Medizinprodukten
Konformitats- und
Einbauerkldrung
Konformitatserklarung zur
EWV-Richtlinie

SNV shop Team

Parner

Mitgliedschaft

Uber die SNV

STANDARDIZATION SUPPORT

Shop > Anwendungshilfen > Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

WIEDERAUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Reinigung, Desinfektion, Verpackung, Sterilisation

Die Wiederaufbereitung von sterilen Medizinprodukten hat nach den Grundsatzen der
Qualitatssicherung zu erfolgen und es ist angebracht sich auf die technischen Normen zu beziehen.
Das Ziel der Aufoereitung ist die Beseitigung aller Infektionsrisiken, die von den Medizinprodukten
ausgehen konnen. Die einschlagigen, in Kraft gesetzten Mormen sind zu beachten.

Die CD wurde in Zusammenarbeit mit der SGSV Schweizerische Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung erarbeitet und bietet Innen die 37 Grundnormen zu den Themen Reinigung,
Desinfekiion, Verpackung und Sterilisation, sowie Empfehlungen und Merkblatter der Swissmedic,
gesetzliche Grundlagen zur Wiederaufbereitung von Medizinpredukten und niitzliche Links zu
hilfreichen Websites.

Fiir ein in der Endverpackung zu sterilisierendes Medizinprodukt, das als _Steril® gekennzeichnet
werden soll, muss die theoretische Wahrscheinlichkeit, dass sich ein lebensfaniger

Mikroerganismus auf dem Produkt befindet, kleiner oder gleich eins in 1x1 0% Produkten sein (siehe

EN 556-1).

Die Verbindung von Normen, Publikationen und Gesetzen geben Spitalern und
Medizinpr rsteliern Informati zur i
von Medizinprodukten.

Inhalt der CD sind die 37 Grundnormen zu den Themen Reinigung, Desinfektion, Verpackung und
Sterilisation.

Unter anderem folgende Normen: ,Reinigungs-Desinfektionsgerate”, _.Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika®; Sterilisation von Medizinpredukten - Anforderungen an sterile
Medizinprodukte®; Verpackungsmaterialien und -systeme fir zu sterilisierende Medizinprodukte®;

|
Lrsn] 5
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Normenausschuss Medizin
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Normen fur die Aufbereitung

/2 NA 063 Normenausschuss Medizin (NAMed): Aufbereitung von Medizinprodukten (09/12) - Windows Internet

bid

tikelcmsareaid=46658&cms =46679&menurubricid=

G-

) 5 S

Datel Bearbeiten Ansicht Favoriten Extras 7

.. Favoriten |

i

| NA 063 Normenausschuss Medizin (NAM...

Wl

Aktuelles

Startseite = Aktuelles = Aufbereitung von Medizinprodukten (09/12)
Mormen des NA

RrAotoren I Aufbereitung von Medizinprodukten (09/12)

Die sachgerechte Aufbereitung von Medizinprodukten ist eine anspruchsvolle
Aufgabe, die von der Industrie und den Einrichtungen im Gesundheitswesen zu
bewdltigen ist. Die rechtlichen Grundlagen hierfiir finden sich im
Medizinproduktegesetz mit den zugehiérigen Verordnungen.

So wird im Abschnitt 1, § 4 (Instandhaltung), Absatz 2 der Medizinprodukte-
Bertreiberverordnung gefordert, dass die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unter Berlcksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Werfahren so durchzufiihren ist, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewshrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefshrdet wird. Eine ordnungsgemabie
Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Bfa&rM) zu den
"Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten™
beachtet wird.

Projekte des NA
Naticnale Gremien
Europdische Gremien
Internationale Gremien

Wir tiber uns

In dieser Empfehlung wird in einer Tabelle im Anhang B auf wichtige Normen zur
Aufbereitung von Medizinprodukten verwiesen. Die jeweils aktuelle Fassung dieser
Tabelle stellen wir Thnen mit folgender pdf-Datei zur Verfiigung. Den vollstindigen Text der
0. g. Empfehlung finden Sie auf der Internetseite des Robert Koch-Institutes (siehe
www.rki.de, Rubrik "Reinigung, Desinfektion, Sterilisation").

(Stand: 2009-12-10)
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Liste der aktuellen ZSVA-Normen MASYGO
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o B. Normen

Bei Befolgung der Angaben der aufgefihrten Normen kann von der Erfullung der ,anerkannten
Regeln der Technik® ausgegangen werden. Diese Zusammenstellung umfasst die unter dem
Aspekt der Hygiene zu beachtenden Normen, aus denen entsprechend der geplanten
Aufbereitungsaufgabe die zutreffenden auszuwahlen sind. Fur Prifungen, die zur Gewéhrleistung
der technisch-funktionellen Sicherheit dienen, sind ggf. weitere Normen zu beachten.

Die Spalte ,Abschnitte der Anlage” stellt einen Bezug zwischen grundlegenden Normen und den
jeweiligen Abschnitten der Empfehlung her. Die fiir die Praxis besonders bedeutsamen Normen
wurden grau unterlegt (s. auch DIN Taschenbicher 169, 263, 265 und 469).

Tabelle B.1 - Normen

Norm Titel Abschnitte Zustindige
der Anlage Gremien
DIN CEN
DIN EN 285 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren — GroR- 1.3, 1.4, NAMed TC 102
Sterilisatoren 224 063-04-01

(gilt bis einschliellich der Priifung nach Aufsteliung)

DIN EN 550 Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung 1.3,2.24 NAMed | TC 204
und Routinetiberwachung fir die Sterilisation mit 063-01-07
Ethylenoxid <

’W r|—|—r|\—r|—|9 Unbekannte Zone | Geschiitzter Modus: Aktiv 'f—v| 4
rsant| @] = o] 12 iz [* > B 15:04

27.03.2010

SGSV ganz normal 22



Normen andern sich ... MASYGO
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DIN EN 285:2009-08

DIN EN 285:2008-06

DIN EN 285:2006-08

DIN EN 285:1997-02

DIN 58946-2:1982-10
DIN 58946-3:1981-11
DIN 58946-7:1982-08

DIN 58946-2:1982-08

27.03.2010

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grol3-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung
EN 285:2006+A2:2009

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grol3-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung
EN 285:2006+A1:2008

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grol3-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:2006

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grol3-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:1996

Sterilisation; Dampf-Sterilisatoren; Grol3-
Sterilisatoren; Anforderungen

Sterilisation; Dampf-Sterilisatoren; Grol3-
Sterilisatoren; Anforderungen
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Aufbau einer einzelnen Norm MASYGO
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Was steht denn da drin ?

Der typische Aufbau einer Europaischen Marm bei Veraffentlichung als natiocnale Morm gestaltet sich wie folgt:

Matiocnale Elemente

Europaische Elements

Mationale Titelseite

Mationales Vorwort

EM-Titelseite (auf der Ruckseite, Vorwort)
EM-Text

EM-Anhang

Mationaler Anhang

D QO Tm

Eine ubernommenea Eurcpaische Morm setzt sich aus Eurcpaischen und naticnalen Elementan zusamimaen.

Die Europdischen Elemente mussen auf naticnaler Ebene unverandert ubermnommen werden und sind somit in
jedem Mitgliedsland von CEM identisch. Das heisst der Inhal der Eurcpaischen Elemente der SM EM 150 9001
entspricht beispielsweise exakt dem Inhalt der Eurcpaischen Elemente der OIM EM 150 2001 oder der MF EMN 150
S001.

Cie nationalen Elemente hingegen hilden individuelle Teile der Morm und unterscheiden sich von Mitgliedsland zu
Mitgliedsland.
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Normen nach Wirkungsebene / MASYGO

Management Systeme Consulting
Funkti

Nach Wirkungsebene
Horizontale Normen

(Prozesse, Systeme sowie mit Prif- und Testvorgange)
Vertikale Normen

(Produkte)

Nach Funktion

System- und Prozessnormen
Systeme und Prozesse, z.B. SN EN ISO 9000er Reihe (QM) oder
SN EN ISO 14000 (UM)

Test- und Prifnormen

Test- und Prufvorgangen von Produkten (z.B. SN EN ISO 15883-4 "Reinigungs-
Desinfektionsgerate - Teil 4. Anforderungen und Prufverfahren flr Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fir thermolabile Endoskope *

Produktnormen

Definition von Merkmalen eines Produkts, (z.B. DIN 58801 ,Chirurgische
Implantate; Knochenmarknagel nach Kintscher®)

27.03.2010 SGSV ganz normal 25



Wie schaffe ich es, MAS YGO
aktuell zu bleiben ... ??7?

Normative Vorgaben + Managementsystem
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- Verantwortung |
der Leitung i
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Kunden
B. Normen

Bei Befolgung der Angaben der aufgefiihrten Normen kann von der Erfullung der ,anerkannten
Regeln der Technik“ ausgegangen werden. Diese Zusammenstellung umfasst die unter dem

Aspekt der Hvaiene zu beachtenden Normen. aus denen entspbrechend der aeplanten Kunden [Managemem von |2 Messung, Analyse}_-. | | Zufrieden-
A d Verbe i
_ - I Bezewhnung un r sserung .
DIN 58946-2:1982-08 Sterilisation; Dampf-Sterilisatoren; GroR-
Sterilisatoren; Anforderungen I .
| Anforde- Eingabe -Ergebnis
DIN 58946-2:1982-10 Sterilisation; Dampf-Sterilisatoren; GroR- rungen -
DIN 58946-3:1981-11 Sterilisatoren; Anforderungen
DIN 58946-7:1982-08
DIN EN 285:1997-02 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:1996
DIN EN 285:2006-08 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:2006
DIN EN 285:2008-06 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung
EN 285:2006+A1:2008
DIN EN 285:2009-08 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroB-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung
EN 285:2006+A2:2009
'ganz normal
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Harry Schenk Steri-Kongress 2009

Entwicklung in der ZSVA:

Medical Device-Industrie: neue Produkte, Werkstoffe ___

Die meisten Entwicklungen bzw. Neuerungen kommen aus der
Medizinprodukte-Industrie.

Dabei handelt es sich vor allem um

kleinere, feinere - und oft auch sensiblere, empfindlichere und
komplexere - Instrumente die weniger oder nicht invasiv sind
sowie BEinwegprodukie

Neue verbesserie Behandlungsmethoden
Neue Werkstofie

- und immer haufiger im Verbund mit EDV

Tendenzen: zunehmende Komplexitat, Miniaturisierung der Gerate
und Instrumente, Hohere Anforderungen an die Aufbereitung, zB. __.

Entwicklung in der ZSVA:

7z B_- Mikromechanik, -elekironik, -technik, Operations-Robotik

Z nor

MASYGO

Entwicklung in der ZSVA:

Politik, Behérden, Geseize, Nommen, Richtlinien etc.

Auf die Entwicklungen in diesen verschiedenen Bereichen reagieren
nationale, europaische und/oder intemationale Behdrden und Ver-
bande mit der Harmonisierung gesetzlicher und regulatorischer Auf-
lagen an die Herstellung, die Wiederaufbereitung und die Hafiung.

Die Ziele dieser Bestrebungen sind:

m Europaische Integration x
= Gemeinsamer Marki (EU-Binnenmarkt) 7 * *
mit frelem Warenverkehr bzw. Wetthewerb

Gewahrleistung von Sicherheit, Gesund-
heiisschutz, Lebensqualitat und Wohistand

Standardisierung

*

Schlussfolgerungen

QM tut nicht weh!
m QM ist eine spannende Herausforderung.

m QM ist heute aus einem Unternehmen nicht wegzu-
denken.
m Dank QM leistungsfahiger und lebensfahiger.

m QM verlangt prozessorientiertes Arbeiten mit Ergeb-
nismessungen.
Ein korrekt gefiihrtes QM verleiht Sicherheit gegen-
tber den Leistungsempfangemn, den Leistungserbrin-
gem und den Kostentragem.
QM verlangt prozessorientiertes arbeiten mit Ergeb-
nismessungen.

Management Systeme Consulting



Normen : Fluch oder Segen ? MASYGO
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Normen als
Sicherheitseinrichtung
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Menu-Plan MASYGO

Vorspeise
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Zusammenfassung MASYGO

YV VY

27.03.2010

Normen in der ZSVA eng verbunden mit
Fortschritten in der Hygiene

Norm — normal: Gleiche Anforderungen

Normen in der ZSVA
SNV CD ROM und NAMED-Liste

Aktualisierung und Umsetzung mit
Managementsystem

Haus-interne Umsetzung in verstandlicher Sprache,
In eine fur SIE NORMALE Sprache

Vielen Dank
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