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WIE HAUFIG MUSSEN SONDEN, INSBE-

SONDERE JENE, DIE MAN FUR DIE VALI-

DIERUNG DER AUSRUSTUNGSGUTER VER-

WENDET, KALIBRIERT WERDEN?

In Anhang D.9 der Norm EN ISO/TS 17664-2

(Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-

vorsorge — Teil 2: Leitfaden fir die Anwendung

von ISO 17665-1) iber die Aufrechterhaltung der

Wirksamkeit des Verfahrens steht unter erneute

Kalibrierung:

Die Verifizierung der Kalibrierung jeder Mess-

kette sollte durchgefiihrt werden

= jahrlich,

® nach ungeplanter Instandhaltung oder
Reparatur der Messkette,

m falls es Anzeichen flir Ungenauigkeit der
Messkette gibt.

Dementsprechend muss die Kalibrierung der fiir
die Validierung verwendeten Sonden mindestens
einmal jahrlich durchgefihrt werden. Dies erfolgt
durch auf die Validierung spezialisierte Unterneh-
men und Einrichtungen.

WIE KONTROLLIERT MAN SPIRALBOHRER?

Um ein optimales Funktionieren eines Spiral-

bohrers, und dies gilt fiir die meisten Drehinstru-

mente, sicherzustellen, sind folgende Punkte zu

iiberpriifen:

= Sauberkeit

m  Allgemeiner Zustand

m  Kapazitat, die zugedachte Aufgabe zu erfiil-
len.

Die Sauberkeit ist zuerste visuell zu Uberpriifen.
Anschliessend werden die Schneideflachen, die
konkaven Kanten (Bohrlippen) des aktiven Teils
des Instruments, der Schaft sowie die mechani-
sche Anbindung instrumenten- und motoren-
seitig gepriift. Ein eventueller Farbwechsel ist
bedeutsam, da er auf eine Erhitzung hinweist.
Der Einsatz einer Lupenlampe oder eines Mikros-
kops ist empfehlenswert.

Der Zentralvorstand beantwortet

Thre Fragen

Steeves Matthey-de-I'endroit, Hervé Ney, Frédy Cavin

Fiir die Uberpriifung der Wirksamkeit des Reini-

gungsverfahren kdnnen ergénzend zur visuellen

Priifung auch Proteintests durchfiihrt werden.

Ein Drehinstrument kann sich wie folgt abnitzen:

m  Schneidkopf, Angriffswinkel und Klinge
durch Beniitzung, Anstossen 0.d

B Am Schaftrand durch Reibung in der Bohr-
hiilse

m auf dem Kupplungsansatz kénnen sich die
Kanten abn(itzen oder verformen, das Instru-
ment kann sich insgesamt aufgrund eines zu
starken seitlichen Drucks oder einem Lager-
problem im Sieb verbiegen. Durch das Rollen
iiber eine flache Oberflache kann die Gerad-
linigkeit eines Instruments dberprft werden.
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Wechsler
e g i o -

Durch die visuelle Priifung wird sichergestellt, dass
die Kante des Schneidewinkels sauber ist und
keine Rillen, Zacken oder sonstige Unregelmdssig-
keiten aufweist und ob der Angriffswinkel des Boh-
rers unversehrt ist. Die Bohrlippen miissen eben-
falls ebenméssig sein und einen spitzen Winkel
ohne Abrundung an der Bohrerspitze aufweisen.
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Beschédigungeh an der Bohrlippen und dem
Schneidewinkel.
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Das Instrument ist in Ordnung, wenn all diese
Parameter erfiillt sind.lhr Instrument muss repa-
riert, neu geschaft werden, wenn der Schneide-
winkel beschadigt ist.
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Nach der Reparatur ist der Schneidwinkel wieder
geradlinig.

Ein abgeniitztes, verbogenes oder verfarbtes Ins-
trument muss ersetzt werden.

In jedem Fall ist es empfehlenswert, nach den
Griinden fiir eine Beschadigung des Instruments
zu forschen und eine Losung zu suchen, um Ihre
Verfahren und Ihre Logistik noch zuverlassiger zu
gestalten.

Anmerkung: Danke an Medicatch Sarl fir die
Fotos unter dem Mikroskop.

WELCHE WASSERANALYSE IST FUR DAS
FUR DIE ENDSPULUNG EINES RDG VER-
WENDETEN WASSERS INDIZIERT, UM DAS
NICHTVORHANDENSEIN VON PROZESS-
RUCKSTANDEN ZU UBERPRUFEN?

Gemass EN SO 15883-1 hdngt die zulds-
sige Konzentration der Riickstande von den
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verwendeten Prozesschemikalien und der vorge-
sehenen Verwendung des gereinigten und desin-
fizierten Produkts ab.

Riickstdnde von Reinigungs- und Desinfektions-
mitteln kdnnen bei Patienten tatsachlich Scha-
den verursachen. Das unten gezeigte Beispiel
vom Einsatz einer manuell mit einem Reinigungs-
und Desinfektionsmittel gereinigten und unzurei-
chend gespiilten Physiotherapiemaske zeigt, dass
es wie in diesem Beispiel eine starke Hautreak-
tion hervorrufen kann.

Bis heute gibt es leider nur normativen Empfeh-
lungen flr eine Reinigung im RDG, denen zufolge
das Wasser fir die Endspiilung gemdss der vom
Hersteller des/r verwendeten Produkts/e empfoh-
lenen Methode.

Das Ergebnis der Analyse darf nicht den vom Her-
steller der Chemikalien als gefahrlich angegebe-
nen Wert (bersteigen.

Mehrere Hersteller empfehlen das Messen der
Leitfahigkeit des Speise- und Endspiilungswas-
sers. Der Unterschied zwischen beiden Werten
darf nicht den vom Hersteller der Chemikalie
angegebenen Hochstwert fiir die Leitfahigkeit
iiberschreiten. Diese Vorgehensweise ist jedoch
nicht fiir alle verwendeten Chemikalien geeignet,
weshalb Sie sich unbedingt vorher bei Ihren Lie-
feranten erkundigen sollten.

SOLLTE DER STERILISATOR NEU VALI-
DIERT WERDEN WENN DIE ZSVA FUR DIE
VERPACKUNG VON FOLIE AUF VLIESTUCH
UMSTELLEN?

Das ist tatsachlich eine haufig wiederkehrende
Frage, denn unsere Industriepartner entwickeln
ihre Produkte immer weiter und hoffen versténd-
licherweise, dass die Ergebnisse ihrer Forschungs-
und Entwicklungszentren im Bereich Sterilbarrie-
ren auch den Markt fir die Wiederaufbereitung
steriler Medizinprodukte bereichern kénnen.

Die Antwort auf die Frage ist JA.

Es reicht nicht, einfach festzustellen, dass die
Zusammensetzung der routinemassig verwende-
ten Verpackungsfolie jener des neuen Materials
sehr ahnlich ist, um die Entscheidung zu treffen,
dass das wiederaufbereitete Material am Patien-
ten zum Einsatz kommen darf, ohne zuvor das
Sterilisationverfahren neu validiert zu haben.

Warum?

Was ist die Leistungsbeurteilung?

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des
Nachweises, dass die Ausriistung, so wie sie ins-
talliert ist und wenn sie bestimmungsgemdss
betrieben wird, bestdndig den vorgegebenen Kri-
terien entsprechend arbeitet und damit Produkte
liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen (steril)
(EN ISO 17665-1, 3.31).

Mit der Leistungsbeurteilung wird nachgewie-
sen, dass die Produkte in einem Sterilisator mit
Installationsbeurteilung (IQ) und Funktionsbe-
urteilung (OQ) einem gemdss EN SO 17665-1,
9.4 spezifizierten Sterilisationverfahren mit den
vom Betreiber vorgeschriebenen Material
und Verpackungssystemen und entspre-
chend den spezifizierten reprasentativen
Beladung aufbereitet wurden.

Wias ist eine Sterilisatorbeladung?

Produkte, die gemeinsam mit einem gegebenen
Sterilisationsverfahren sterilisiert werden sollen
oder wurden (EN SO 17665-1, 3.52).
Anmerkung: Produkte werden gemdss dhnlichen
Eigenschaften in Bezug auf Masse, Material,
Bauart, Form, Lumen oder Verpackungssys-
tem Familien zugeordnet.

Was ist eine Produktfamilie?

Gruppen oder Untergruppen von Produkten, die
durch ahnliche Merkmale wie Masse, Material,
Bauart, Form, Lumen oder Verpackungssystem
gekennzeichnet sind und an das Sterilisa-
tionsverfahren eine &hnliche Anforderung
darstellen. (EN SO 17665-1, 3.38).

Wenn ein bestehendes Sterilisationsverfahren
angewendet werden soll, sollte dessen aktu-
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eller Leistungsstatus verifiziert werden, indem
die Ubereinstimmung mit den Ergebnissen
fritherer Priifungen, die bei der Abnahme,
Funktionsbeurteilung  oder  Leistungsbeurtei-
lung durchgefiihrt wurden, nachgewiesen wird.
(Wegleitung fir die Validierung und die Routi-
neliberwachung von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze in der Gesundheitsfiirsorge, 2010,
5.1)

Es ist darauf zu achten, dass die Angaben des
Sterilisationsherstellers und der Hersteller der
Sterilbarrieresysteme eingehalten werden.
(Wegleitung fir die Validierung und die Routi-
neliberwachung von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze in der Gesundheitstirsorge, 2010,
5.1)

Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten — November 2016 (7.6.3 Validierung des
Verpackungsverfahrens)

Die Verpackung ist ein fester Bestandteil des
Wiederaufbereitungsprozesses und muss deshalb
auch als solcher validiert werden. Die Vali-
dierung garantiert die Aufrechterhaltung der
Unversehrtheit der Verpackungssysteme
bis zum Einsatz des Medizinprodukts. Die
Leitlinie fur die Validierung der Verpackungspro-
zesse nach EN ISO 11607 enthélt diesbeziiglich
weitere Informationen.

Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten — November 2016 (7.7.2 Validierung der
Sterilisationsverfahren)

Die Griinde fiir eine erneute Qualifizierung
kénnen unter anderem technische Revisio-
nen, Veranderungen der Beladungen und Pro-
dukte sein, dazu gehoren auch ihre Verpa-
ckungssysteme.

Gemdss Artikel 3 des Heilmittelgesetzes ist es
folglich unerlésslich, diese dem gesunden Men-
schenverstand  entsprechenden  Anweisungen
zu befolgen und an einem Patienten nur sterile
Medizinprodukte zum Einsatz kommen zu lassen,
wenn diese in einem validierten Sterilisator und
gemdss einem definierten Sterilbarrieresystem
aufbereitet wurden.

WAS TUN WENN IM OPS IN EINEM SIEB
EIN VERSCHMUTZTES INSTRUMENT
ENTDECKT WIRD?

Nicht verwenden, denn nur was sauber ist
kann auch gut sterilisiert werden.

Warum diese Frage?

Es kann manchmal vorkommen, dass ein Instru-
ment bei der Offnung eines Siebs im OPS schmut-
zig ist, auch wenn die anderen «visuell» sauber
aussehen und je nach Umfeld und Situation wird
unterschiedlich reagiert ...



Wie steht es mit folgenden Optionen?

= Sieb nicht verwenden. Die Kollegen aus dem
OPS finden ein dhnliches Sieb oder verwen-
den das gleiche im Beutel eingepackte Inst-
rument: ok

= Sieb nicht verwenden und Abanderung des
chirurgischen  Eingriffsverfahren. An den
Patienten angepasst. Im Einverstandnis mit
dem Chirurgen: ok

m  Betroffenes Instrument nicht verwenden
aber alle anderen Instrumente des Siebes, da
diese «visuell» sauber sind: nicht ok
Die Erfahrung zeigt, dass sich getrocknete
Blutriickstande wahrend der Sterilisation im
Sieb verteilen konnen.

= Schmutziges Instrument mit einem Antisepti-
kum abwischen und dann verwenden: nicht ok
Ein Antiseptikum ist kein Desinfektionsmit-
tel fir ein Medizinprodukt und das Problem
einer moglichen Kontaminationsiibertragung
ist dadurch nicht gelést.

m Sieb trotzdem verwenden, denn die Sterilisa-
tion hat die Keime abgetétet: nicht ok
Bestimmte Verschmutzungen konnen eine
Schutzschicht bilden, welche den Aufbau
eines Biofilms fordern und somit daftir sor-
gen, dass der Sterilisationswirkstoff sein Ziel
nicht erreicht.

Es ist eine Frage der Risikoanalyse, die einerseits
die Sterilisation betrifft, die dafir sorgen muss,
dass so etwas nicht nochmals vorkommt und
andererseits den OPS als Endverantwortlichen fir
den Einsatz von sterilem Material am Patienten.
Das franzésische Akkreditierungsgremium Ortho-
risq hat die Franzésische Gesellschaft fir Steri-
lisation und Spitalhygiene (AF2S) und die Fran-
z6sische Gesellschaft flr Spitalhygiene (AF2H)
gefragt, wie es um die Vorgehensweise bei Vor-
handensein von Feuchtigkeit in Sterilisationsver-
packungen (Version September 2014) steht.
Dort steht vermerkt, dass es einer Nutzen/Risiko-
Analyse durch den Chirurgen und Anédsthesisten
bedarf. Der Nachweis eines schwerwiegenden
Risikos fir den Patienten (Tod, Folgen, Infekti-
onsrisiko bei iterativer Chirurgie) in Bezug auf
einer Verzdgerung des Eingriffs oder einer Ver-
anderung der Eingriffsmethode kénnte zum Ent-
schluss fiihren, dieses Sieb trotz einer festgestell-
ten Feuchtigkeit zu verwenden

Restfeuchte und Verschmutzung sind jedoch
unterschiedliche Problematiken.

Die Sterilitdt des Produkts ist unerlasslich und
somit auch seine Sauberkeit.

Es darf nicht vergessen werden, dass im Gegen-
satz zum Sterilisierungsvertrauensgrad (Sterility
Assurance Level SAL) keim Sauberkeitsvertrau-

ensgrad definiert wurde. Den Ersteren garantieren
grosse Sicherheitsmassnahmen bei der Sterilisa-
tion (134° mit einer Haltezeit von 18 Minuten fiir
die Sterilisation mit gesattigtem Wasserdampf).
Der Normentwurf EN 1SO 15883-5 empfiehlt
bei einem Proteinrestwert von iber oder gleich
6,4 pglcm? eine sofortige Korrekturmassnahme
... Eine makroskopische Kontrolle reicht folglich
bei sichtbarer Verschmutzung eines Instruments
in einem Sieb folglich nicht mehr aus. Dement-
sprechend darf das gesamte Sieb nicht verwen-
det werden.

WIE STEHT ES UM COMPUTER IN DER
STERILISATION UND VOR ALLEM DARF

ICH EINEN PCVON DER UNREINEN IN DIE
REINE ZONE VERSCHIEBEN?

In unterschiedlichsten Zonen der ZSVA gibt es
immer mehr IT-Stationen.

Die Riickverfolgbarkeit der Wiederaufbereitung
setzt den Einsatz von Rickverfolgbarkeits-Soft-
wareprogrammen voraus, die mit Bildschirmen,
Tastaturen und zentrale Rechnereinheiten arbeiten.
Die zentralen Rechnereinheiten haben integrierte
Ventilatoren, die bei der Nutzung der Software
Luft umwalzen.

Eine in der ZSVA des Unispitals Genf durchge-
fuhrte Studie hat gezeigt, dass die dber 20 cm,
1 Meter und 2 Meter von der zentralen Rech-
nereinheit ausgestossene Anzahl Partikel nicht
héher ist als die bei den herkdmmlichen Umge-
bungskontrollen am Arbeitsplatz gemessenen
Partikelanzahl.

Das Problem ist und bleibt das Reinigen dieser
[T-Arbeitspldtze sowie der ihnen angeschlosse-
nen Gerate.

Wenn das tagliche Reinigen der Reinigungs-,
Pack- und Sterilisationschargenfreigabetische
auch die PCs umfasst, dann besteht kein grosse-
res Kontaminationsrisiko als bei Regalen, Staufla-
chen und Verfahrensordnern.

Wenn das Reinigen der Bildschirme, Tastaturen
und Konsolen jedoch nicht regelméssig erfolgt,
besteht tatsachlich ein Risiko wie beispielsweise
die Anhdufung von Partikeln und Fingerspuren.
Das absolute Verbot einen PC von der Reinigungs-
zone in die Packzone zu verschieben ist unsinnig.
In einem solchen Fall ist das grindliche Reinigen
aller Bestandteile der IT-Station jedoch unerldsslich.
In diesem Zusammenhang sind abwaschbare
Touchscreens, abwaschbare Tastaturschutzhiillen
sowie eine begrenzte Anzahl Kabel Teil des Risi-
komanagements.

In einem solchen Fall ist zu analysieren, was kos-
tengiinstiger ist: eine Neuanschaffung oder die
fiir ein griindliches Reinigen durch das ZSVA-Per-
sonal fiir den PC bendtigte Zeit. |
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Elektronischer
Bowie-Dick-Test & Chargen-
kontrolle PCD mit EBI-16

Der neue EBI-16-Datenlogger von ebro

liefert ein klares Ergebnis beim

taglichen Luftentfernungs- und

Dampfdurchdringungstest nach DIN EN

285 und EN 1SO 11140-4.

— Erkennung méglicher Fehlfunktionen
im Sterilisator.

— Selbst kleinste Mengen Restluft
werden nachgewiesen.

— Vakuumtest gemdss DIN EN 285

— Messung der Sterilisationstempera-
tur und der Sterilisationszeit bei
134°C/3.5 Minuten (DIN EN 285)

— Berechnung der theoretischen
Dampftemperatur (Anzeige des
iberhitzten Dampfes).

Druck- & Temperatur-
Datenlogger (auch Funk)

i Sy

Fiir Routinekontrolle und Validierung sind
die ebro-Datenlogger bestens geeignet.

— Kontrolle von Steckbecken, RDA's
(auch Spiildruck) und Dampfsteris
(Druck und Temperatur)

robust und prazise

— einfache Handhabung
leichtversténdliche Software
automatische Berechnung Ay-Werte

ebro Electronic GmbH
Dorfstrasse 26d / 8902 Urdorf
Tel. 044 777 17 63 / Fax 64
Email: info@ebro-ch.ch

Web: www.ebro-ch.ch
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