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EINLEITUNG

Die 7. Schweizerische Fachtagung iber die Steri-
lisation fand am 8. und 9. Juni 2011 in Regens-
dorf statt. Wie bereits 6fter zuvor wurden die auf
Deutsch oder Franzosisch vorgetragenen Refe-
rate im dortigen Hotel Mdvenpick abgehalten.
Das diesjahrige Thema lautete: Gesundheit und
Sicherheit. Zahlreich anwesend waren::

m Teilnehmerinnen und Teilnehmer :

®m Industrievertreter: ....

Anldsslich dieser Fachtagung brachten Spitalver-
treter, Sterilisationsexperten, Industrieunterneh-
men, ZSVA-Verantwortliche etc. ihr jeweiliges
Wissen ein. Die Veranstaltung bot ausserdem
Gelegenheit zu einem Meinungs- und Erfah-
rungsaustausch tiber die aktuelle Lage im Bereich
der Sterilisation.

VORBEREITUNGEN

Am Vorabend packte der gesamte Vorstand unter

Leitung von Brigitte Rolli bei den Vorbereitungen

an:

m  Taschen mit Notizblécken, Kugelschreibern,
Werbung etc. fiir alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

= Couverts mit Teilnehmerliste, Anwesenheits-
bestatigung, Essensbons etc.

Im Namen des Vorstandes mochte ich ihr fiir ihre
Organisation, Prasenz, Effizienz und Arbeit wéh-
rend des ganzen Jahres herzlich danken.

TAGUNGSEROFFNUNG

Unter der dynamischen und wie immer begeister-
ten Leitung des Prasidenten Frédy Cavin wurden
verschiedene Themen vorgestellt :

Sind die Organisation und das fiir die Durchfih-
rung von moglicherweise repetitiven Aktivitdten
bereitgestellte Material geeignet ?

Ist das Material immer rechtzeitig und vollstan-
dig verfligbar ?

Gibt es in unseren Zentralsterilisationen eine
Risikoanalyse ?
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Jasmine Faul, Sterilisationsverantwortliche der Privatklinik Linde in Biel

Was flr eine Freude, Sie immer zahlreicher an
diesen Fachtagungen begriissen zu dirfen !

PROGRAMM

Das relativ dicht gedrangte Programm erstreckte
sich (iber beide Tage. Die Mittagessen fanden
jeweils in den Salen auf der gleichen Etage wie
die Stande der Aussteller statt, die Kaffeepausen
wurden bei den Standen abgehalten, und die
Zeitvorgaben fir die Referate konnten eingehal-
ten werden.

REFERENTEN

Sie kamen aus zahlreichen Landern — Belgien,
Deutschland, Frankreich, Niederlande, Osterreich
und Schweiz — und présentierten interessante
Themen.

WICHTIGSTE THEMEN

Da samtliche Prasentationen der Referate auf der
SGSV-Website (http://SGSV.ch) verfligbar sind,
werde ich an dieser Stelle nur die aus meiner
Sicht pragnantesten Punkte oder die interessan-
testen, von den Referenten angesprochenen Pro-
bleme erwahnen.

8. JUNI

m  Der Vormittag wurde von Esther Michaud
moderiert und befasste sich mit folgenden
Themen:

Neues zum Schweizer Chemikalienrecht
Chemische Produkte sind Teil unseres Alltags. Da
viele von ihnen bei unsachgemdsser Benutzung
schadlich sein konnen, ist ihr Einsatz in einschla-
gigen Rechtsvorschriften klar geregelt. Die Abtei-
lung Chemikalien des BAG beaufsichtigt den
Vollzug dieses Rechts und schlagt erforderlichen-
falls weitere Massnahmen zur Gewahrleistung
einer sicheren Verwendung gefahrlicher chemi-
scher Produkte vor.

Wenn diese Stoffe nicht korrekt eingesetzt werden,
konnen sie flir Mensch und Umwelt schadlich sein.
Bis 2015 wird die Schweiz das Globale Harmo-
nisierte System (GHS) fiir die Klassifizierung und
Etikettierung chemischer Produkte einflhren.
Die Einfihrung der neuen Logos auf den Produk-
ten hat bereits begonnen, und auf der BAG-Web-
site sind entsprechende Flyer verfiigbar.

Chemisches Risiko und individueller

Schutz in einer ZSVA

Nach dieser Sensibilisierung fiir die Verwendung

gefahrlicher oder gar toxischer Produkte war es

nur nattrlich, sich mit der Wahl der Schutzaus-

riistung des Personals zu befassen.

Dabei sind die Préventionsmassnahmen nicht

auf die Wahl der persénlichen Schutzausriis-

tung (PSA) wie Handschuhe, Schutzmasken und

Schutzbrillen beschrankt, sondern erstrecken sich

auch auf die Ergreifung von Massnahmen

®m  an der Quelle: Wahl weniger toxischer Pro-
dukte

m  technischer Art: Liiftung und Automatisie-
rung der Verdlinnungen

m organisatorischer Art: schriftliche und sicht-
bar aufgehéngte Verfahrensanweisungen.

Softwarevalidierung in der Zentralsteri-
lisation

Sobald wir Medizinprodukte fiir Dritte aufberei-
ten, mlssen wir unser Qualitdtsmanagementsys-
tem in der ZSVA gemass der Norm EN ISO 13485
zertifizieren. Wenn die Aufbereitung von Medi-
zinprodukten durch eine Software unterstiitzt
wird, muss diese in den Validierungsprozess inte-
griert werden. Dieses Referat erlduterte die ver-
schiedenen Etappen der Softwarevalidierung.

ASA-Richtlinie: rechtliche Auflagen und
Anwendung in der Praxis

Die EKAS-Richtlinie 6508 verpflichtet die Spitéler
unter anderem, einen Kataster der Berufsrisiken
und der fiir alle Mitarbeiter vorgesehenen Pra-
ventionsmassnahmen zu erstellen.
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'Herr Doktor, ich
habe das Gefiihl,

Aus diesem Grund miissen zuerst die Ursachen von
Fehlfunktionen, Vorféllen und Unfallen ermittelt
werden, um sie in Zukunft verhindern zu kdnnen.

Diese Risikopravention flihrt zur Erstellung eines
Risikorasters jeweils mit einer zielgerichteten und
auf jede Risikoart zugeschnittenen Beobachtung.

Der Nachmittag wurde von Antonio di lorio
moderiert und befasste sich mit folgenden
Themen:

Okosterilisation:: eine Herausforderung
fiir uns alle

Durch ein Erdbeben und den Unfall im Atom-
kraftwerk Fukushima hat Japan eine regelrechte
Gesundheits- und Umweltkatastrophe erlitten.
Die Zeiten dndern sich: Die Umweltqualitdt muss
eines unserer Anliegen sein, und die nachhaltige
Entwicklung muss uns dazu fihren, uns Fragen
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Das bilden
Sie sich nur

zur Wahl unserer Techniken und zur Rolle der Ste-
rilisation zu stellen. Die Gerdte unserer Zentrals-
terilisationen (RDG und Sterilisatoren) sind grosse
Energiefresser. Eine Einddmmung dieses Ver-
brauchs und die Wahl weniger umweltschadlicher
Produkte sind ein erster Schritt in Richtung der
nachhaltigen Entwicklung, d.h. des Grundsatzes,
wonach «die Bediirfnisse der heutigen Generati-
onen abgedeckt werden missen, ohne die Fahig-
keit der kiinftigen Generationen zu gefahrden,
ihre eigenen Bediirfnisse abzudecken » (1987 ver-
offentlichte Definition im Brundtland-Bericht der
Weltkommission fir Umwelt und Entwicklung).

Einfliisse der Aufbereitung von Medizin-
produkten auf deren Biokompatibilitat
Mit der Aufbereitung soll gewahrleistet werden,
dass das wiederaufbereitete Medizinprodukt bei

info@valimed.ch
www.valimed.ch
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seiner spateren Verwendung keinerlei Gesund-
heitsrisiko darstellt.

Die Norm EN ISO 10993 befasst sich unter ande-
rem mit Aspekten der Kompatibilitat von Materi-
alien und Geweben.

Das Referat konzentrierte sich hauptsachlich auf
die fiir die Markteinfihrung eines neuen Medi-
zinprodukts erforderlichen Tests.

STETI-Projekt der ZSVA des HUG: Riick-
verfolgung des MP fiir mehr Sicherheit
Prasentation der FEinflihrung eines Systems zur
Riickverfolgung von Instrumenten in einem West-
schweizer Universittsspital : Ausschreibung bei den
Lieferanten, Erstellung eines technischen und funk-
tionalen Bewertungsrasters sowie Kostenanalyse.
Bisher wurden 30000 Instrumente markiert.
Angesichts des noch zu bearbeitenden Instru-
mentenparks ist die Inbetriebnahme des Systems
fir 2012 vorgesehen.

Priifung von RDGs: Pleiten, Pech und Pan-
nen?

Ui ui ui! Ein schwerer Fehler eines Technikers bei
einer RDG-Reparatur — Vertauschen der Dosier-
pumpen — wurde nicht entdeckt, und 900 Pati-
enten wurden mit einem schlecht aufbereiteten
Endoskop untersucht.

Validierung
in jedermanns  +
Reichweite.




«Ah nein, es tut mir Leid, aber dlie Schwere
eines Risikos misst sich nicht an seinen Fol-
gen, sondern an der Wahrscheinlichkeit, mit
der es der Offentlichkeit bekannt wird | »

Um solche Vorfalle und andere Fehler in Zukunft
zu vermeiden, hat der Fachausschuss Prifwesen
der OGSV eine Leitlinie {iber die nach jeder War-
tung oder Reparatur durchzufiihrenden Kontrol-
len veroffentlicht. Bis heute konnten praktisch
alle Probleme Uber angemessene Massnahmen
(Verbesserung der Wasserqualitat, Wechsel der
Reinigungsmittel etc.) gelost werden. Der erste
Tag war durch seinen Inhalt, aber auch aufgrund
der Begegnungen mit den Referenten und den
Teilnehmern sehr bereichernd. Der Schulungstag
wurde um 17 Uhr abgeschlossen. Anschliessend
fanden die ordentliche Generalversammlung der
SGSV, der traditionelle Aperitif und das von allen
geschétzte gesellige Abendessen statt.

9. JUNI
Der Vormittag wurde von Frédy Cavin mode-
riert und befasste sich mit folgenden Themen:

Neue Qualifizierungsparameter und

-massnahmen im Bereich der ZSVA

Wer hat trotz validierter Aufbereitungsverfahren
nach der Reinigung noch nie Fasern an Schrau-
ben, feine Instrumente mit verstopften Hohlrdu-
men, Ablagerungen an Gelenken etc. gesehen?
In diesem Referat wurden alternative Qualifizie-
rungsparameter vorgestellt, die dazu beitragen, die
Prozesse im Reinigungs- und Desinfektionsgerat,
insbesondere flir Hohlraumprodukte, zu beurteilen.
Durch die Verwendung von reinig- und/oder ein-
stellbaren Filtern konnte bereits verhindert werden,
dass Partikel oder Fasern die Hohlrdume verstopfen.

Da-Vinci-Roboter — Aufbereitung von
«wiedersterilisierbarem » Material

Neue Operationstechniken bedeuten neue Medi-
zinprodukte, die bei der korrekten Aufbereitung
in der Zentralsterilisation viel Kopfzerbrechen
bereiten.

Integration einer Chargendokumentation-
und Instrumentenmanagment-Software

Welche Software soll man angesichts der gros-
sen Auswahl auf dem Markt wahlen ? Was brau-

che ich ? Dank dieses Referats erhielten wir einen
Uberblick tber die verschiedenen Fragen, die
man sich vor der Anschaffung einer solchen Soft-
ware stellen sollte.

Patienten und Sicherheitsprobleme

Die Schweizerische Stiftung SPO Patienten-
schutz setzt sich fir die Rechte der Patienten
im Gesundheitswesen gegen(ber Pflegenden,
Pflegeeinrichtungen und Krankenkassen ein. Sie
engagiert sich fiir die Information und Beratung
von Patienten, damit diese aktiv und verantwor-
tungsbewusst an den sie betreffenden Entschei-
dungen mitwirken kénnen.

Der Nachmittag wurde von Norma Hermann
moderiert und befasste sich mit folgenden
Themen:

Verschiedene Materio-Vigilanz-Falle in

der ZSVA

Die Materio-Vigilanz dient der Uberwachung von

Vorfallen oder Risiken von Vorfallen aufgrund der

Verwendung von Medizinprodukten nach ihrer

Markteinfuhrung. Verschiedene Beispiele von

Vorfallen wurden prasentiert und die zentrale

Rolle einer Kommission flir Materio-Vigilanz auf-

gezeigt. Die Materio-Vigilanz ist fester Bestand-

teil des Risikomanagements.

Risikomanagement bedeutet, die Risiken

m zuidentifizieren,

®m  zu bestimmen und

®m  zu beseitigen oder zumindest zu reduzieren
oder die Auswirkungen zu verringern und vor
allem die Benutzer auf die Restrisiken hin-
Zuweisen.

Wie sicher sind Verpackungen?
Verschiedene Themen wurden angesprochen:
Vergangenheit, Verpackungsarten, Ablaufdaten
und ordnungspolitische Aspekte.

Gesundheit und Sicherheit in einer ZSVA:
chronologischer Aufriss

Prasentation der Entwicklung einer ZSVA anhand
von Fotos, damit das Spital eine bessere und
qualitativ hochwertigere Leistung anbieten und
dabei die Kostenentwicklung sowie die Sicherheit
bei der Arbeit beriicksichtigen kann.

Abschluss des zweiten Tages um 16 Uhr.

Es istimmer interessant, die Meinung anderer Kol-
legen einzuholen. Auch wenn sich Arbeitsbedin-
gungen und Zielpublikum unterscheiden, berei-
chern diese Diskussionen unsere Uberlegungen.
Ich wiinsche mir, dass alle Kongressteilnehmerin-
nen und -teilnehmer die gleiche Begeisterung fiir
die Sterilisation empfinden und weiter an diesen
hervorragenden Fachtagungen teilnehmen.
Abschliessend daher ein grosses DANKE an alle
und bis im néachsten Jahr! |
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Elektronischer Bowie-Dick-
Test & Chargenkontrolle
PCD (Datenlogger)

—

Der EBI-15-Datenlogger liefert ein

klares Ergebnis beim tdglichen

Bowie-Dick-Test (Luftentfernungs- und

Dampfdurchdringungstest nach DIN EN

285 und EN 1SO 11140-4).

— Erkennung mdglicher Fehlfunktionen
im Sterilisator.

— Selbst kleinste Mengen Restluft
werden nachgewiesen.

— Vakuumtest gemdss DIN EN 285

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

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

Druck- & Temperatur-
Datenlogger (auch Funk)

=t i

ebro-Datenlogger — bestens geeignet

fiir Routinekontrolle und Validierung.

— Kontrolle von Steckbecken, RDA’s
und Dampfsteris (Temperatur und
Druck-Temperatur)

— robust und prazise

- einfache Handhabung

— leichtverstéandliche Software

— automatische Berechnungen

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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