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K t tK t tKontextKontext

Tests der NotgeneratorenTests der Notgeneratoren
ll 3 M tll 3 M talle 3 Monatealle 3 Monate

Dauer 2 StundenDauer 2 Stunden
Ausschalten der SterilisatorenAusschalten der Sterilisatoren

kurzer Stromausfall => Zyklusstopp kurzer Stromausfall => Zyklusstopp 
erneuter Zyklusbeginnerneuter Zyklusbeginne eute Zy usbege eute Zy usbeg
vor Abschalten (1.5 Stunden vorher)vor Abschalten (1.5 Stunden vorher)

InsgesamtInsgesamt
mindestens 3 5 Stunden Unterbrechungmindestens 3 5 Stunden Unterbrechung
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mindestens 3.5 Stunden Unterbrechungmindestens 3.5 Stunden Unterbrechung
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K t tK t tKontextKontext

September 2008September 2008
Test geplant Test geplant 
Beim Neustart geht ein elektrisches RelaisBeim Neustart geht ein elektrisches RelaisBeim Neustart geht ein elektrisches Relais Beim Neustart geht ein elektrisches Relais 
kaputt, kurz nachdem eine 12 STE kaputt, kurz nachdem eine 12 STE -- Charge  Charge  
gestartet wurde.gestartet wurde.
A i kA i kAuswirkungAuswirkung

Rückstau von 82 OPRückstau von 82 OP--SiebenSieben
MPMP--Mangel in NotfallMangel in Notfall--OPOP--SälenSälen

6



MaterioMaterio--VigilanceVigilance--MeldungMeldung

vom OPSvom OPS
UntersuchungsausschussUntersuchungsausschuss
Transfer an InfrastrukturausschussTransfer an InfrastrukturausschussTransfer an InfrastrukturausschussTransfer an Infrastrukturausschuss
Einrichtung einer ArbeitsgruppeEinrichtung einer Arbeitsgruppeg g ppg g pp

Technischer DienstTechnischer Dienst
ZSVAZSVA

zum Erstellen einer Risikoanalyse undzum Erstellen einer Risikoanalyse undzum Erstellen einer Risikoanalyse und zum Erstellen einer Risikoanalyse und 
Ausarbeitung von PräventivmassnahmenAusarbeitung von Präventivmassnahmen

7



A ü tA ü tAusrüstungenAusrüstungen

ReinigungsReinigungs-- und und EthylenoxidEthylenoxid--g gg g
DesinfektionsgeräteDesinfektionsgeräte

3 Waschanlagen mit 3 Kammern3 Waschanlagen mit 3 Kammern

yy
Sterilisatoren (3) Sterilisatoren (3) 

gg

3 RDGs, 1 Kammer3 RDGs, 1 Kammer

Waschanlagen RollwagenWaschanlagen Rollwagen

EOEO--Brenner (1)Brenner (1)

VHVH OO ––Sterilisator (1)Sterilisator (1)Waschanlagen Rollwagen, Waschanlagen Rollwagen, 
Kisten, etc. (2)Kisten, etc. (2)

VHVH22OO2 2 ––Sterilisator (1)Sterilisator (1)

Lagerroboter (1)Lagerroboter (1)
Packmaschine (1)Packmaschine (1)

Dampfsterilisatoren (7)Dampfsterilisatoren (7)

g ( )g ( )

ChargenChargen--DokumentaDokumenta--
i (1)i (1)

Dampfsterilisatoren (7)Dampfsterilisatoren (7)
tionssystem (1)tionssystem (1)
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V llV llVersorgungsquellenVersorgungsquellen

StadtstromStadtstrom
NN

heisses enthärtetes heisses enthärtetes 
WWNotstromNotstrom

unterbrechungsunterbrechungs--
WasserWasser

VEVE--WasserWasserunterbrechungsunterbrechungs
freie Stromversorfreie Stromversor--
gunggung

VEVE WasserWasser

DruckluftDruckluft
gunggung
kaltes Rohwasserkaltes Rohwasser SterilisatorvakuumSterilisatorvakuum

heisses Rohwasserheisses Rohwasser
k l häk l hä

BelüftungBelüftung

NaturgaseNaturgasekaltes enthärtetes kaltes enthärtetes 
WasserWasser

NaturgaseNaturgase

Abfluss KondensateAbfluss Kondensate
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2 St kd t2 St kd t2 Steckdosentypen2 Steckdosentypen

abgesichert oder nichtabgesichert oder nicht
EtikettEtikett--KontrolleKontrolle
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W h l i htW h l i htWechselrichterWechselrichter

unterbrechungsunterbrechungs--
f i Sf i Sfreie Stromversorfreie Stromversor--
gunggunggunggung
PC für ChargenPC für Chargen--gg
dokumentationdokumentation
SterilisatorenSterilisatoren
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Ri ik lRi ik lRisikoanalyseRisikoanalyse
K i iK i iKriterienKriterien

Schweregard (von 1Schweregard (von 1-- 10, unerheblich bis sehr10, unerheblich bis sehrSchweregard (von 1Schweregard (von 1 10, unerheblich bis sehr 10, unerheblich bis sehr 
schwerwiegend)schwerwiegend)

All i St f ll S it lAll i St f ll S it lAllgemeiner Stromausfall, ganzes SpitalAllgemeiner Stromausfall, ganzes Spital
Lokale Panne, ein StockwerkLokale Panne, ein Stockwerk
MaschinenpanneMaschinenpanne
Dauer Ausfall: <1 Stunde, ½ Tag, 1 Tag oder >1 TagDauer Ausfall: <1 Stunde, ½ Tag, 1 Tag oder >1 Tagg g gg g g

Machbarkeit: Schwierigkeitsgrad LösungsfindungMachbarkeit: Schwierigkeitsgrad Lösungsfindung
sch er 5 mittel 3 leicht 1sch er 5 mittel 3 leicht 1schwer: 5, mittel: 3, leicht: 1schwer: 5, mittel: 3, leicht: 1

Gewichtung: relativiert die Bedeutung bestimmter Gewichtung: relativiert die Bedeutung bestimmter 
Ausrüstungen (einzige Maschine oder nicht) 1 bis 15Ausrüstungen (einzige Maschine oder nicht) 1 bis 15
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Ri ik lRi ik lRisikoanalyseRisikoanalyse

RisikoindexRisikoindex
Schweregrad x Machbarkeit x GewichtungSchweregrad x Machbarkeit x Gewichtung

Beispiel Dampfsterilisatoren mit StromausfallBeispiel Dampfsterilisatoren mit StromausfallBeispiel Dampfsterilisatoren mit Stromausfall Beispiel Dampfsterilisatoren mit Stromausfall 
von mehr als einem Tag:von mehr als einem Tag:
Schweregrad = 10 x Machbarkeit = 5 x Schweregrad = 10 x Machbarkeit = 5 x 
G i ht 15 ibt 750G i ht 15 ibt 750Gewichtung = 15 gibt 750Gewichtung = 15 gibt 750
für jede Ausrüstung und jede Energiequellefür jede Ausrüstung und jede Energiequellefür jede Ausrüstung und jede Energiequellefür jede Ausrüstung und jede Energiequelle
schwerwiegendste Situation notiertschwerwiegendste Situation notiert
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Ausrüstung
Energie

Wasserdampf
-sterilisator

RDG OE-
Sterilisator

VH2O2-
Sterilisator

Chargen-
dokumentation

Verpackungs
-maschine

Strom 750 400 100 300 150 10750 400 100 300 150 10

VE-Wasser 750 400 0 0 0 0

kaltes 
Süsswasser

0 16 0 0 0 2

heisses 0 400 0 0 0 0heisses 
Süsswasser

0 400 0 0 0 0

überhitztes 
Wasser

0 40 0 0 0 0

Dampf 750 0 0 0 0 0
Druckluft 30 16 20 0 0 2

Vakuum 0 0 0 0 0 2
Belüftung 0 80 0 0 0 0
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S h h ktS h h ktSchwachpunkteSchwachpunkte

Stérilisateurs vapeurStérilisateurs vapeurpp
Laveurs désinfecteursLaveurs désinfecteurs
S é ili VHS é ili VH OOStérilisateur VHStérilisateur VH22OO22
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Lö hLö hLösungssucheLösungssuche

2 Unter2 Unter--ArbeitsgruppenArbeitsgruppen
Technische Lösungen (TEC)Technische Lösungen (TEC)

Schema für jede Installation mit:Schema für jede Installation mit:Schema für jede Installation mit:Schema für jede Installation mit:
IstIst--ZustandZustand
SollSoll--Zustand: mögliche LösungenZustand: mögliche Lösungen
Weitere PannenWeitere Pannen

Organisatorische Lösungen (STE)Organisatorische Lösungen (STE)
M li hk i d Z b i i dM li hk i d Z b i i dMöglichkeiten der Zusammenarbeit mit anderen Möglichkeiten der Zusammenarbeit mit anderen 
SpitälernSpitälern
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T h i h LöT h i h LöTechnische LösungenTechnische Lösungen

Ausfall StadtstromAusfall Stadtstrom
Gesicherte Versorgung mit NotstromGesicherte Versorgung mit Notstrom

Notstromgenerator mit genügender KapazitätNotstromgenerator mit genügender Kapazitätg g g pg g g p

Stromausfall einer SchalttafelStromausfall einer Schalttafel
Beispiel: durch Feuer zerstörtBeispiel: durch Feuer zerstört
Umschalten eines Teils des Sterilisatoren auf eineUmschalten eines Teils des Sterilisatoren auf eineUmschalten eines Teils des Sterilisatoren auf eine Umschalten eines Teils des Sterilisatoren auf eine 
zweite Schalttafelzweite Schalttafel

G hät t K t 400’000G hät t K t 400’000Geschätzte Kosten 400’000.Geschätzte Kosten 400’000.--
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Zusammenarbeit mit anderen Zusammenarbeit mit anderen 
S itälS itälSpitälernSpitälern

Si i i d S h iSi i i d S h iSituation in der SchweizSituation in der Schweiz
Durchschnitt Sterilisatoren:Durchschnitt Sterilisatoren: ≅≅ 110 VZ0 VZDurchschnitt Sterilisatoren: Durchschnitt Sterilisatoren: ≅≅ 110 VZ0 VZ
Ohne 5 UniOhne 5 Uni--Spitäler: Spitäler: ≅≅ 6 VZ6 VZ

Fazit:Fazit:
Für die meisten ist ein A s ei hen f ndereFür die meisten ist ein A s ei hen f ndereFür die meisten ist ein Ausweichen auf andere Für die meisten ist ein Ausweichen auf andere 
Einrichtungen möglichEinrichtungen möglich
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W di R ht t t ?W di R ht t t ?Was sagen die Rechtstexte?Was sagen die Rechtstexte?

Gemäss Artikel 19 Absatz 4, der neuen MepV Gemäss Artikel 19 Absatz 4, der neuen MepV 
24 Mä 201024 Mä 2010vom 24. März 2010: vom 24. März 2010: 

««Wer Medizinprodukte für Dritte wiederaufbereitet, hatWer Medizinprodukte für Dritte wiederaufbereitet, hat««Wer Medizinprodukte für Dritte wiederaufbereitet, hat Wer Medizinprodukte für Dritte wiederaufbereitet, hat 
sich über ein bestandenes sich über ein bestandenes 

f b f h A h ff b f h A h fKonformitätsbewertungsverfahren gemäss Anhang 3 für Konformitätsbewertungsverfahren gemäss Anhang 3 für 
die Aufbereitung und Sterilisation von die Aufbereitung und Sterilisation von f gf g
Medizinprodukten auszuweisenMedizinprodukten auszuweisen».».
Zertifizierung gemäss EN ISO 17665Zertifizierung gemäss EN ISO 17665
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V t li h V i bV t li h V i bVertragliche VereinbarungVertragliche Vereinbarung

zwischen:zwischen:
Zulieferer: Zulieferer: der die Arbeit erledigtder die Arbeit erledigt
Auftragnehmer:Auftragnehmer: der sein Material zurder sein Material zurAuftragnehmer: Auftragnehmer: der sein Material zur der sein Material zur 

Wiederaufbereitung gibtWiederaufbereitung gibt

siehe Gute Praxissiehe Gute Praxissiehe Gute Praxissiehe Gute Praxis



I h lt d V i bI h lt d V i bInhalt der VereinbarungInhalt der Vereinbarung

Umfang der DienstleistungenUmfang der Dienstleistungen
Vereinbarung bezüglich Betriebsschnittstellen wieVereinbarung bezüglich Betriebsschnittstellen wieVereinbarung bezüglich Betriebsschnittstellen wie Vereinbarung bezüglich Betriebsschnittstellen wie 
Empfang und Übergabe des MaterialsEmpfang und Übergabe des Materials
Q li ä ü h iQ li ä ü h iQualitätsansprüche wie:Qualitätsansprüche wie:

Einsichtsrecht für Qualitätsdaten beim ZuliefererEinsichtsrecht für Qualitätsdaten beim Zulieferer
AufklärungspflichtAufklärungspflicht
Vorgeschriebenes Verhalten bei AbweichungenVorgeschriebenes Verhalten bei AbweichungenVorgeschriebenes Verhalten bei AbweichungenVorgeschriebenes Verhalten bei Abweichungen
Anforderungen bezüglich Funktionskontrollen vor Anforderungen bezüglich Funktionskontrollen vor 
SterilisationSterilisationSterilisationSterilisation



U t i hU t i hUnterzeichnungUnterzeichnung

Auftragnehmer mit ZSVAAuftragnehmer mit ZSVA
DirektionDirektion
ZSVAZSVA--Verantwortlicher oder VerantwortlicherVerantwortlicher oder VerantwortlicherZSVAZSVA Verantwortlicher oder Verantwortlicher Verantwortlicher oder Verantwortlicher 
Qualitätssicherung ZSVAQualitätssicherung ZSVA

A f h h ZSVAA f h h ZSVAAuftragnehmer ohne ZSVAAuftragnehmer ohne ZSVA
DirektionDirektionDirektionDirektion
Verantwortlicher SpitalhygieneVerantwortlicher Spitalhygiene





V i bV i bVereinbarungenVereinbarungen

Sterilisation mit VHSterilisation mit VH22OO2 2 (nur ein Gerät)(nur ein Gerät)
bereits verwendetbereits verwendet

Sterilisation mit OE verhandelbarSterilisation mit OE verhandelbarSterilisation mit OE verhandelbarSterilisation mit OE verhandelbar
Nur mit HUG möglichNur mit HUG möglich

Dampfsterilisation Dampfsterilisation 
V l fü A i h f i i iV l fü A i h f i i iVolumen zu gross für Ausweichen auf eine einzige Volumen zu gross für Ausweichen auf eine einzige 
andere Einrichtungandere Einrichtung
Aufteilung auf verschiedene Spitäler und Kliniken Aufteilung auf verschiedene Spitäler und Kliniken 
von insgesamt 350 STE/Tag (für die Sterilisation)von insgesamt 350 STE/Tag (für die Sterilisation)von insgesamt 350 STE/Tag (für die Sterilisation)von insgesamt 350 STE/Tag (für die Sterilisation)
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W it A ätW it A ätWeitere AnsätzeWeitere Ansätze

Versorgung mit HausdampfVersorgung mit Hausdampf
wirtschaftlich vorteilhaftwirtschaftlich vorteilhaft

bei Ausfall kein Sterilisator mehr verfügbarbei Ausfall kein Sterilisator mehr verfügbarbei Ausfall kein Sterilisator mehr verfügbarbei Ausfall kein Sterilisator mehr verfügbar
Kauf eines neuen SterilisatorsKauf eines neuen Sterilisators

separater Generator separater Generator 
U h l b i A f ll d H d fU h l b i A f ll d H d fUmschaltung bei Ausfall des HausdampfesUmschaltung bei Ausfall des Hausdampfes
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D kD kDanksagungDanksagung

Mitglieder der ArbeitsgruppeMitglieder der Arbeitsgruppe
Technischer Dienst und ZSVATechnischer Dienst und ZSVA

Christopher PyrothChristopher PyrothChristopher PyrothChristopher Pyroth

für die ausgezeichnete Zusammenarbeit!für die ausgezeichnete Zusammenarbeit!für die ausgezeichnete Zusammenarbeit!für die ausgezeichnete Zusammenarbeit!
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S hl f lS hl f lSchlussfolgerungSchlussfolgerung

Die meisten Ausfälle können in weniger als Die meisten Ausfälle können in weniger als 
i h lb T i di h lb T i deinem halben Tag repariert werdeneinem halben Tag repariert werden

Umfassenderer AusfallUmfassenderer AusfallUmfassenderer AusfallUmfassenderer Ausfall
ganzes Spital, ZSVAganzes Spital, ZSVA--Problem sekundärProblem sekundär
Ausfall nur in der ZSVAAusfall nur in der ZSVA

Technische Lösungen mit akzeptablem PreisTechnische Lösungen mit akzeptablem Preis--LeistungsLeistungs--Technische Lösungen mit akzeptablem PreisTechnische Lösungen mit akzeptablem Preis LeistungsLeistungs
VerhältnisVerhältnis
Zusammenarbeit mit anderen EinrichtungenZusammenarbeit mit anderen EinrichtungenZusammenarbeit mit anderen EinrichtungenZusammenarbeit mit anderen Einrichtungen
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Lass nicht zu, dass die Schatten der 
V h i di F d dVergangenheit die Freuden der 
Gegenwart zerstören!Gegenwart zerstören!
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