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Kurzfassung des Referates

Gute Praxis
in Kleinbetrieben

von Markus Weiss

Die Anforderungen zur Aufbereitung steriler
Medizinprodukte in Arztpraxen und anderen
Kleinbetrieben (Alters- und Pflegeheime,
Spitex, Podologie-Praxen,..) sind im Laufe
der Jahre anspruchsvoller geworden.
Beschrankte man sich beispielsweise friiher
in der Zahnmedizin auf die Behandlung von
Karies und Zahnfleischerkrankungen (Zahn-
verlust und Zahnlosigkeit wurden als nor-
male Folgen des Alterungsprozesses ange-
sehen), werden heute in vielen Praxen
praventive und rekonstruktive chirurgische
Eingriffe vorgenommen, Implantate gesetzt
oder auch aus asthetischen Griinden korrek-
tive chirurgische Eingriffe durchgefiihrt.
Auch in vielen anderen Fachgebieten wer-
den zunehmend ambulante chirurgische
Eingriffe durchgefiihrt. Mit der Einfiihrung
neuer, inshesondere minimalinvasiver Ope-
rationsmethoden wurden auch technisch
komplexe, empfindliche und somit fiir die
korrekte Wiederaufbereitung anspruchsvolle
Instrumente entwickelt.

Diese zeitliche Entwicklung, aber auch
Kenntnisse zu neuen Ubertragungsrisiken
von nicht mikrobieller Natur (Prionen, CIK)
und der steigende Anspruch an die Patien-
tensicherheit trugen dazu bei, dass sich
eine neunkdpfige Arbeitsgruppe - mit Ver-
tretern aus Verbdnden, Behdrde und Indu-
strie — bildete. Diese setzte sich zum Ziel,

die notwendigen Voraussetzungen und Mas-
snahmen zur korrekten Aufbereitung von
sterilen Medizinprodukten - unter Beriick-
sichtigung der gesetzlichen (HMG, MepV)
und normativen Anforderungen - in einem
Leitfaden festzuhalten. In diesem werden
Mdglichkeiten aufgezeigt, wie qualitatssi-
chernde Massnahmen in der Aufbereitung
von Medizinprodukten auch in Kleinbetrie-
ben wirkungsvoll umgesetzt werden kon-
nen. Vorschldge zur Erfiillung der Anforde-
rungen an die Hygiene, an die
Raumlichkeiten oder an die fachliche Aus-
bildung werden ebenso aufgezeigt, wie
auch Hinweise zur korrekten Instandhal-
tung oder Prozessvalidierung darin nicht
fehlen.

Das Dokument ist soweit fertiggestellt, dass
dieses den Anwendern (liber deren Ver-
bande) wie auch den kantonalen Gesund-
heitsbehdrden zur Konsultation und Kom-
mentierung zugestellt werden kann. Bis
ende Juli haben die interessierten Kreise
die Mdglichkeit, sich zum Inhalt des Doku-
mentes zu dussern und Vorschlége fiir Ande-
rungen und Ergdnzungen einzureichen. Die
eingegangenen Kommentare werden ansch-
liessend ausgewertet und soweit mdglich in
der finalen Version - welche hoffentlich bis
ende Jahr fertig gestellt werden kann -
beriicksichtigt. W
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Nach einer vier-
jahrigen handwerk-
lichen Ausbildung
und einer einjdhrigen Aussendienst-Mon-
tage-Erfahrung wechselte ich in eine
Unternehmung welche in der Herstellung
von ophtalmologischen Medizinprodukten
tatig ist. Wahrenddem ich in der feinme-
chanischen Produkte-Montage und im
Betriebsunterhalt tdtig war, bildete ich
mich zum Techniker TS (Fachrichtung
Elektrotechnik) weiter. Nach Abschluss
der Weiterbildung nahm ich die Gelegen-
heit wahr, in einem Unternehmen, wel-
ches Operationstische und Sterilisations-
gerate herstellte, als Internationaler
technischer Supporter zu arbeiten. Dabei
wurde mir die Verantwortung fiir die tech-
nische Aus- und Weiterbildung von Servi-
cetechnikern, Spitaltechnikern sowie den
ausldndischen Vertretungen iibertragen
und wéhrend einer kurzen Zeit durfte ich
das Validierungsteam leiten. Im Laufe der
achtjahrigen Tatigkeit belegte ich-an der
Fachhochschule Bern das berufsbeglei-
tende Nachdiplomstudium Medizin-Tech-
nologie-Management. Seit knapp zwei
Jahren arbeite ich bei Swissmedic, Abtei-
lung Medizinprodukte, als Inspektor.

~Nebst weiteren Aufgaben bin ich fiir die




