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In den letzten 20 Jahren haben sich Wissenschaft
und Normensetzungsinstitutionen ausschliess-
lich auf die Sicherheit von wiederverwendbaren
Medizinprodukten konzentriert und sich nicht mit
den Kosten fiir Wiederaufbereitung und Bewirt-
schaftung befasst. Aufgrund der weltweiten
Rezession interessieren sich nun jedoch die auf
diesem Gebiet tdtigen Akteure zunehmend fir
die Effizienz der Bewirtschaftungs- und Wieder-
aufbereitungssysteme.

Einsparungen kénnen wie immer auf zwei Arten
erzielt werden: (ber eine Verringerung der
Dienstleistungsqualitat oder (ber gesteigerte
Effizienz.

Oft wird die erste der beiden Mdglichkeiten
gewdhlt, weil die entsprechenden Entschei-
dungen und Massnahmen rasch und einfach
umzusetzen sind. Die so erzielten Einsparungen
erweisen sich allerdings langfristig meistens als
wirkungslos oder gar gefahrlich. Die Erfahrung
zeigt, dass die mittel- und langfristigen Kosten
von Qualitdtsmangeln in der Regel héher sind als
die mit dieser Strategie angestrebte Kostensen-
kung.

Wer aus Spargriinden Abstriche bei der Qualitat
macht, 18st nicht nur die Frage nach Kostensen-
kungen nicht, sondern verpasst auch eine wich-
tige Chance. Setzt man den Hebel bei den Sys-
temstrukturen an, um die Effizienz zu erhohen,
erreicht man namlich sehr oft auch eine deutliche
Qualitatssteigerung. Die Reparaturen, die wegen
nicht hinnehmbarer, durch Qualitdtsméngel ver-
ursachter Schaden notwendig sind, bewirken im
Ubrigen nichts anderes als eine drastische Sen-
kung der Systemeffizienz.

Kosteneinsparungen sind auch im Bereich der
Wiederaufbereitung und Bewirtschaftung von
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten
ein dusserst aktuelles Thema. Auch hier kénnen
Kostensenkungen auf zwei Arten erzielt werden:
durch Verringerung der Qualitat oder durch Effi-
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zienzsteigerungen. Qualitat steht hier jedoch in
direktem Zusammenhang mit der Sicherheit von
Patienten und Gesundheitsmitarbeitern sowie der
medizinrechtlichen Sicherheit der fir die Gesund-
heitsdienstleistungen verantwortlichen Personen.
Einsparungen Uber Qualitatsminderungen erwei-
sen sich also als ethisch verwerflich, unergiebig,
unbedacht und verantwortungslos. Folglich bleibt
nur die Méglichkeit, sich auf die Erzielung grosst-
mdglicher Effizienz zu konzentrieren.

Effizienz ist bei der Wiederaufbereitung und
Bewirtschaftung  chirurgischer  Instrumente
sicherlich ein neues Thema. In den letzten 20 Jah-
ren haben sich Wissenschaft und internationale
Normensetzungsinstitutionen ausschliesslich auf
die Sicherheit — und somit die Qualitat — dieser
Prozesse konzentriert. In diesem Zusammenhang
ist in der wissenschaftlichen Fachliteratur und
den Normen ziemlich detailliert beschrieben, was
zu tun und zu unterlassen ist. Darlber, wie die
verschiedenen Prozesse gelenkt werden missen,
um eine zumindest akzeptable Effizienz zu errei-
chen, wurde hingegen nur wenig geschrieben.

Deshalb besteht die Herausforderung heute
darin, mit den im Gegensatz zu friiher nicht mehr
(fast) unendlich verfiigharen Mitteln die gefor-
derte Qualitat zu erzielen.

Im Folgenden wird nur auf einige Bereiche einge-
gangen, in denen mit gewissen Anstrengungen
bedeutende Effizienz- und somit Qualitatssteige-
rungen moglich sind.

AUTOMATISIERUNG VON DEKONTAMINA-
TION UND REINIGUNG

Mittlerweile ist bekannt, dass manuelle Ablaufe
zwar potenziell effizienter und sicherer sind, weil
sie standig durch direkte Uberpriifung der erziel-
ten Ergebnisse «kontrolliert» werden, aber weil
sie nicht wiederholbar sind, ist es nicht sinnvoll,
sie zu validieren. Da manuelle Verfahren also
weder als «spezielle Prozesse» zu validieren noch
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als «Standardverfahren» zu beglaubigen sind,
konnen sie nicht als «sicher» betrachtet werden,
weil sie nicht kontrollier- und riickverfolgbar sind.
Folglich kdnnen sie bei der Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer Medizinprodukte hdchstens
als «Hilfsprozesse» verwendet werden.

Auch aus wirtschaftlicher Sicht miissen manuelle
Ablaufe fiir die Sicherstellung der erforderlichen
Effizienz als ungeeignet erachtet werden. Wenn
man beriicksichtigt, dass die Anschaffungskos-
ten eines Reinigungsgerdts beinahe den jahr-
lichen Kosten fiir einen Fachangestellten ent-
sprechen und der jahrliche Betriebsaufwand des
Gerdts auf rund 8% der jahrlichen Kosten fur
einen Fachangestellten gesc hatzt werden kann,
kostet ein Reinigungsgerat (iber seine gesamte
Lebensdauer (mehr als zehn Jahre) weniger als
ein Mitarbeiter in nur zwei Jahren. Beachtet man
weiter, dass ein korrekt eingerichtetes und betrie-
benes industrielles Reinigungsgerat eine hohere
durchschnittliche Produktivitat und Verfiligbarkeit
als ein Mitarbeiter aufweist, ist seine wirtschaft-
liche Zweckmassigkeit offensichtlich. Um die Effi-
zienz zu steigern und die notwendige Qualitét
und Sicherheit zu gewahrleisten, miissen Gerate
fur Dekontamination, Reinigung und Desinfek-
tion ANSTELLE von Mitarbeitern und nicht nur
als Zusatzinstrumente betrachtet werden. Nur
bei sehr hartndckigen Verschmutzungen (z.B.
Instrumente fiir Kauterisation, Frasen etc.) sollte
als Vorstufe und Zusatz zur automatisierten Ver-
arbeitung eine manuelle Reinigung vorgenom-
men werden. Diese Grundsdtze lenken nattirlich
die Aufmerksamkeit auf die Reinigungskapazi-
tat und die korrekte Auslegung der Gerate, weil
diese die fir ein spezifisches Umfeld typischen
Reinigungsaufgaben bewaltigen missen.

Neben den hohen Kosten manueller Ablaufe darf
auch der entsprechende Sicherheitsaufwand und
der damit verbundene Stress fiir die Mitarbeiter
nicht ausser Acht gelassen werden. Die Ange-
stellten, die kontaminierte Medizinprodukte ver-
arbeiten missen, sind einem sehr hohen Kon-



taminationsrisiko ausgesetzt, das durch den
Einsatz von individueller Schutzausrlstung
gesenkt werden muss. Diese ist allerdings nicht
nur sehr teuer, sondern flihrt auch zu einer deut-
lichen Effizienz- und Komforteinbusse bei den
Mitarbeitern.

PLANUNG VON PRODUKTIONSANLAGEN
Eine ausschliesslich auf Sicherheit und nicht auch
auf Effizienz ausgerichtete ZSVA erweist sich als
eigentliches Labyrinth mit zahlreichen Tiren und
Schleusen, die oft den Arbeitsfluss fir die Wie-
deraufbereitung behindern und fast immer eine
unendliche Anzahl manueller Eingriffe erfordern
(kostspielige, belastende und fiir die Mitarbei-
ter oder die Aufrechterhaltung der Prozesser-
gebnisse gefahrliche Aktivitaten). Der Sicherheit
sollte nicht weniger Aufmerksamkeit geschenkt
werden, aber man sollte sehr viel starker auf
Aspekte im Zusammenhang mit Produktivitat
und Ergonomie achten: Bei Neu- und Umbau-
ten ist so weit als méglich daflir zu sorgen, dass
Laufwege verkiirzt, Hindernisse beseitigt, manu-
elle Zwischenschritte vermieden, Bereiche fir
Wartung und Lagerung in der Nahe der Arbeits-
zonen angesiedelt, haufige Wechsel von Kleidern
oder Schuhen vermieden werden etc.

Mit einer nach modernen Kriterien geplanten
Anlage kénnen die Produktivitdt und der Komfort
des Personals verbessert und somit letztlich die
Effizienz des Gesamtsystems gesteigert werden.

OPTIMIERTE LOGISTIK FUR EINSAMMELN
UND AUSLIEFERUNG

Das Einsammeln und die Auslieferung von Mate-
rial stellen immer einen bedeutenden Kosten-
faktor dar. Nur mit einer gut organisierten und
strukturierten Logistik konnen diese Kosten dras-
tisch gesenkt werden. Diese sind zwar sehr hoch,
jedoch meistens nur schwer sicht- und quantifi-
zierbar (oft kurze Zeitrdume, die aber sehr viele
Mitarbeiter betreffen). Nur eine sorgfaltige, auf
einer Baumstruktur aufbauende Planung mit
Sammel- und Verteilzentren, Logistikzentren
sowie standardisierten und optimierten Kreislau-
fen garantiert eine angemessene Effizienz (und
auch Wirksamkeit) des Systems.

ZENTRALISIERUNG

Da im Gesundheitswesen nicht fir jeden Teilpro-
zess der Wiederaufbereitung von Mehrweg-MPs
Zielwerte fir die mikrobielle Belastung festgelegt

1 Bemerkung der Redaktion: Diese Anforderun-

gen gilt nicht fir die Schweiz.

sind oder festgelegt werden kénnen und die Auf-
bereitungseffizienz als «Gesamtprozess» vom
verschmutzten bis zum sterilen Material defi-
niert ist, kann auch die Verantwortung fiir den
Prozess nicht aufgeteilt werden. Dieser Prozess
vom verschmutzten (eventuell nur dekontami-
nierten) Material bis zum sterilen Produkt muss
folglich einer einheitlichen Verantwortung unter-
stellt sein.

Eine Wiederaufbereitung auf getrennten Anla-
gen ist aus folgenden Griinden nie effizient und
auch nicht sicher: 1. Die fir den Prozess verant-
wortliche Person muss (ber dusserst fundierte
Kenntnisse verfiigen und den Prozess direkt len-
ken. 2. Die Kosten flr das Qualitatsmanagement
sowie fiir die Schaffung und Aufrechterhaltung
des fiir den Wiederaufbereitungsprozess erfor-
derlichen Umfeldes (ISO 8 in sauberen Zonen,
1SO 7" in sterilen Zonen) hangen von der Anzahl
betriebener Anlagen und nicht von deren Grosse
ab. 3. Die Kosten fiir den Betrieb einer nicht voll
ausgelasteten ZSVA (in Zeiten geringer Arbeits-
last und bei Aufnahme des Betriebs) werden
durch die Anzahl Anlagen und nicht deren Pro-
duktivitat bestimmt.

OPTIMIERUNG DER AUTOMATISIERTEN
VERARBEITUNGSPROZESSE

Wie bereits dargelegt mssen fir eine gestei-
gerte Effizienz des Systems alle seine Phasen
effizient sein. Dies gilt insbesondere fir die auto-
matisierten Schritte. Bekanntermassen héngt
die Effizienz automatisierter Prozesse von den
inharenten Eigenschaften der daran beteiligten
Anlagen (oder deren Fahigkeit, angemessene
Leistungen in moglichst kurzer Zeit und zu még-
lichst tiefen Kosten zu erzielen) sowie der Art und
Weise ihrer Nutzung ab. In der Formel 1 ist fir
den Sieg wichtig, dass der Rennwagen hervorra-
gende Leistungen erbringt. Den Sieg erringt aber
immer der Pilot (manchmal auch mit einem weni-
ger leistungsféhigen Fahrzeug). Zu oft gibt man
sich damit zufrieden, die Gerate das machen zu
lassen, was gemdss Standard als ihre Leistung
vorgesehen ist. Noch schlimmer: Manchmal
wird die Effizienz des Prozesses wegen Ineffizi-
enzen bei den Gerdten oder ihrer falschen Ver-
wendung drastisch geschmalert. Sterilisatoren
mussen sterilisieren und, wo erforderlich, das
Material trocknen. Instrumentenreiniger missen
das Material so wie eingesammelt (mit einigen
bekannten Ausnahmen) reinigen und desinfizie-
ren, und zwar nicht erst, nachdem es bereits mit
kostspieligen manuellen Verfahren gereinigt wor-
den ist. All dies muss jedoch in moglichst kurzer
Zeit und mit mdglichst geringen Kosten bewerk-
stelligt werden. Zur Erzielung maximaler Effizienz
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reicht es jedoch nicht, Gerdte mit besten Leistun-
gen anzuschaffen. Die automatisierten Prozesse
(physische Parameter, chemische Stoffe, Praxis
etc.) miissen zwingend gemdss den Besonderhei-
ten des jeweiligen Produktionsumfelds geplant
werden. Die Herausforderung an die Reinigung
ist beispielsweise ganz anders, je nachdem, ob
das Material sofort nach Verwendung verarbei-
tet werden kann oder ob die Reinigung erst nach
mehreren Stunden erfolgt.

Ein weiterer, oft unterschatzter, jedoch hdchst
einflussreicher Faktor im Zusammenhang mit der
Ausgestaltung der automatisierten Prozesse ist
die Kompatibilitat zwischen Produktionsprozess
und zu verarbeitenden Medizinprodukten. Die
Kompatibilitat wird nur sehr kurzfristig beurteilt,
aber fast nie mittel- bis langfristig. Dieser Ansatz
verursacht sehr oft grosse Schaden an den chi-
rurgischen Instrumenten. Diese haben Flecken,
sind durch verschiedene farbige Beldge getriibt
oder perforiert, oxidieren, erhalten Risse und
zerbrechen schliesslich verfriiht. Diese Probleme
sind weitestgehend vermeidbar und kénnen
durch eine korrekte Ausgestaltung des Prozesses
beseitigt werden. Ein Prozess, der die chirurgi-
schen Instrumente beschddigt, mindert natiirlich
drastisch die Sicherheit (Instrumente mit Rissen,
rostigen Stellen oder Absplitterungen sind nicht
leicht aufzubereiten und gewahrleisten fast nie
eine adaquate Sterilitat), Qualitat und Effizienz
des Systems.

OPTIMIERUNG DES INSTRUMENTENPARKS
Eine Optimierung des Instrumentenparks bedeu-
tet: 1. Standardisierung der von verschiedenen
Personen oder Kostenstellen fur die gleichen Ein-
griffe verwendeten Sets, 2. Standardisierung der
Sets flir unterschiedliche Eingriffe, bei denen im
Wesentlichen die gleichen Arten von chirurgi-
schen Instrumenten benutzt werden (oft mis-
sen einige Instrumente hinzugefligt und Sets fir
mehrere Eingriffe oder Fachgebiete zusammen-
gestellt werden, statt sie zu stark zu spezialisie-
ren, weil die Verwaltung des Notvorrats und die
Wiederaufbereitung dadurch deutlich effizienter
wird), und 3. grésstmdgliche Standardisierung
der Instrumentencodes innerhalb des Instrumen-
tenparks (wenn die Anzahl Codes der Basisins-
trumente begrenzt ist, wird die Verwaltung der
Reserve und die Wartung deutlich effizienter und
wirksamer).

Eine Optimierung des Instrumentenparks bedeu-
tet folglich, nur die absolut notwendigen Ins-
trumente zuzuteilen, zu transportieren und
zu verarbeiten, um die Investitionskosten (fir
Beschaffung und Ersatz) sowie die Betriebskos-
ten (Zahlen und Nachzahlen, Dekontamination,
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Reinigung und Desinfektion, Verpackung, Steri-
lisation, Transport, Uberwachung, Wartung etc.)
zu senken.

Die Optimierung und angemessene Bewirtschaf-
tung des Instrumentenparks stellt zweifellos die
beste Strategie zur Steigerung der Prozesseffizi-
enz und wirksamkeit dar.

PRAVENTIVE WARTUNG VON CHIRURGI-

SCHEN INSTRUMENTEN UND GERATEN

Die chirurgischen Instrumente sind bei ihrer Ver-

wendung und Aufbereitung hohen Belastungen

ausgesetzt, die schnell zu einer Beschédigung
von Oberflache und Struktur oder gar zur Zersto-
rung flihren kénnen.

Solche Schéaden verursachen:

m  Kosten fiir den Ersatz irreparabel beschadig-
ter Instrumente,

m  Kosten und Risiken im Zusammenhang mit
Reparaturmassnahmen  ohne  bewiesene
Wirksamkeit und

m  Gesundheitsrisiken fir die Patienten und
Mitarbeiter, die mit den beschadigten Instru-
menten in Kontakt kommen.

Die Ersatzkosten sind in der Regel bekannt und
entsprechen Ublicherweise mindestens 70% der
Gesamtkosten fiir die Bewirtschaftung der Inst-
rumente.

Die Kosten und Risiken im Zusammenhang mit
Reparaturmassnahmen ohne bewiesene Wirk-
samkeit sind im Allgemeinen wenig bekannt.
Noch ungewisser sind die tatsachlichen mit-
tel- und langfristigen Folgen fiir das Instrument
(beziiglich erreichter Qualitat und Auswirkungen
auf die Bewirtschaftungskosten). Instrumente
mit offensichtlichen Oberflachenschaden wer-
den in der Regel aufgearbeitet, was nicht nur
Kosten beim Kauf sehr teurer Chemikalien und
Arbeitsaufwand bei den ZSVA-Mitarbeitern ver-
ursacht, sondern auch Risiken beim Umgang mit
gefahrlichen und schadlichen Substanzen birgt
und meistens unbekannte Wirkungen entfaltet.
Die Ergebnisse sind zwar auf den ersten Blick
angemessen und das Problem scheint gel6st,
aber die mittel- und langfristigen Auswirkun-
gen sind in Wirklichkeit oft verheerend. Dort, wo
diese Ldsung gewahlt wird, zeigt sich, dass diese
Massnahmen immer haufiger durchgeflhrt wer-
den missen und folglich mit standig steigenden
Kosten und Risiken bis zur endgiiltigen Zerst6-

rung der Instrumente verbunden sind. Letztlich
sind die dblicherweise ergriffenen Massnahmen
ausserst kostspielig und bestenfalls Symptombe-
kampfung, schaden aber den chirurgischen Inst-
rumenten meistens.

Oberflachenschaden konnen:

= sich auf die Materialzusammensetzung oder
m  die Struktur beziehen.

Solche Schaden kénnen bekanntlich die Struktur
des Instruments schwachen und so zu einem ver-
friihten Bruch fiihren.
Weniger bekannt ist, dass die gleichen Schaden
auch die korrekte Wiederaufbereitung erheblich
gefahrden kénnen, weil keine adaquate Reini-
gung, Desinfektion und Sterilisation méglich ist.
Korrosion verursacht namlich Hohlraume (Lochf-
rass), die anfanglich noch teilweise durch Oxid-
schichten bedeckt und somit nicht sichtbar sind.
Dort kénnen sich jedoch gefahrliche mikrobio-
logische Verschmutzungen ansammeln, die mit
normaler Reinigung, Desinfektion und Sterilisa-
tion nicht beseitigt werden.
Solche Instrumente sollten ausgesondert wer-
den, weil eine Reparatur immer sehr schwierig
und unglinstig ist.
Die beschriebenen Probleme werden weitgehend
unterschatzt oder absichtlich ignoriert, auch weil
die erforderlichen Korrekturmassnahmen tat-
sachlich immense Investitionen erfordern.
Gemass Benchmarkdaten sind die durch traditi-
onelle Systeme fir die Bewirtschaftung von Ins-
trumentenparks verursachten Schaden mit Kos-
ten von durchschnittlich rund 80% des Neuwerts
verbunden.
Um solche Kosten und Risiken zu vermeiden,
missen diverse Massnahmen zur Bewirtschaf-
tung und regelmassigen praventiven Wartung
des Instrumentenparks ergriffen werden. Alleini-
ges Ziel ist dabei der Oberflachenschutz der chir-
urgischen Instrumente:

= regelmdssige Sichtkontrolle,

m  Uberwachung und Analyse der kritischen
Prozesse mit Ermittlung der Ursachen von
Oberflachenschaden an Instrumenten,

m Erarbeitung und Umsetzung von Standar-
dabldufen und regelmassigen Prozessen fir
den Schutz der Instrumente (Entfettung und
Passivierung),

m  Erarbeitung und Umsetzung spezieller Pro-
zesse fur die Ausbesserung beschadigter
Instrumente (Entfettung, Abziehen und Pas-
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sivierung) und fir die Erstbehandlung (Ent-
fettung und Passivierung neuer oder zur
Wartung eingesammelter Instrumente).

OPTIMIERTE INSTANDSETZUNGSWAR-
TUNG CHIRURGISCHER INSTRUMENTE

Ein weiterer Faktor, der die Effizienz des Systems
erheblich steigern kann, ist die Aufmerksamkeit,
die der Instandsetzungswartung der chirurgi-
schen Instrumente geschenkt wird.

Diese muss zum Ziel haben, die urspriingliche
Funktion des Instruments wiederherzustellen,
aber gleichzeitig die Aufrechterhaltung von Geo-
metrie, Toleranzen, urspriinglichen Abmessun-
gen, Oberflacheneigenschaften, Identifikation
(Hersteller und Artikelnummer) und CE-Zeichen
gewahrleisten.

Sehr oft werden jedoch Firmen beauftragt, die
diesen Aspekten nicht geniigend Beachtung
schenken, nicht qualifiziert und von den Her-
stellern nicht anerkannt sind und die chirurgi-
schen Instrumente in kirzester Zeit vollstandig
beschadigen. Ein Instrument, das die genann-
ten Eigenschaften verloren hat, kann nicht mehr
als das vom Hersteller zertifizierte Medizinpro-
dukt betrachtet werden und darf nicht mehr als
eigentliches Medizinprodukt gelten. Letztend-
lich wird ein Instrument, bei dem die genannten
Eigenschaften nicht beachtet und iber die Zeit
aufrechterhalten werden, nicht nur potenziell
gefdhrlich, sondern verliert auch seinen gesam-
ten Wert.

Nur mit einer Wartung, bei der Schaden repariert
und nicht noch verursacht werden — am besten
in Form eines « Repair Exchange» gegen neu-
wertige Instrumente (ebenfalls mit CE-Zeichen) —
kann der reale und wirtschaftliche Wert des Inst-
ruments erhalten und folglich eine angemessene
Bewirtschaftungseffizienz gewahrleistet werden.

Diese Uberlegungen stellen nur eine allgemeine
Einflhrung zur Effizienz von Wiederaufberei-
tungsprozessen und Wartung chirurgischer Inst-
rumente dar. Dieses Thema miisste zweifellos auf
der Grundlage der Erfahrungen derjenigen ver-
tieft werden, die sich mit den beschriebenen Pro-
blemen befasst haben oder befassen mussten.
Ich stehe jedenfalls fiir eine weitere Erdrterung
mit allen interessierten Personen bei einer kiinf-
tigen Gelegenheit zur Verflgung, weil meiner
Meinung nach echte Innovationen in Zukunft nur
Uber diesen Weg méglich sein werden.



