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ZUSAMMENFASSUNG

Der Spitalapotheker hat den Auftrag, ein Qua-
litdtssicherungssystem fur wiederverwendbare
und sterilisierbare Medizinprodukte (WSMP) ein-
zurichten, um ihre Sterilitat bis zum erneuten Ein-
satz zu gewahrleisten. In diesem Zusammenhang
wiinschte die ZSVA des CHU von Nancy-Brabois
die Erarbeitung eines Leitfadens fir alle von ihr
versorgten Pflegeabteilungen in Bezug auf den
ZSVA-externen Kreislauf der WSMP.

Ziel dieses Artikels ist zuerst die Bestimmung des
Wissensstands der Mitarbeiter dieser Pflegeabtei-
lungen in Bezug auf den WSMP-Kreislauf, dann
die Erarbeitung von Korrekturmassnahmen und
schliesslich die Zusammenstellung des Leitfadens.
In den von der ZSVA des CHU als Kunden
betreuten Pflegeabteilungen wurde ein Audit
durchgefiihrt, fiir das zuvor anhand der Bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliere (Gute Spi-
talapothekenpraxis), der franzésischen Normen
FD S 98-135 und NF S 98-136 sowie der inter-
nen CHU-Regeln ein Audit-Fragebogen erarbeitet
wurde.

25 der insgesamt 38 von der ZSVA versorgten
Pflegeabteilungen des CHU haben den Audit-
Fragebogen ausgefillt. Auf diese Weise konnten
die verschiedenen Etappen des WSMP-Kreislaufs
bewertet werden: Auslieferung an die Pflegeab-
teilungen, Lagerbedingungen, Empfangsmoda-
litdten, Einsatz, Pradesinfektion, Riickverfolg-
barkeit, Aussortieren abgelaufener WSMP und
Riickkehr in die ZSVA. Dabei stellte sich beispiels-
weise heraus, dass 16 der 25 Abteilungen (64%)
bei Empfang und Einsatz nicht die notwendigen
Kontrollen durchfiihrten. 21 Abteilungen (84%)
erfiillten die Lagerbedingungen und die WSMP
wurden von nur 7 Abteilungen (28%) riickver-
folgt. Die gréssten Schwachstellen betrafen das
Versiegeln der Schalen vor dem Sammeln und
Transport in die ZSVA, den Versand steriler WSMP
mit abgelaufenem Verfalldatum, die Uberpriifung
des Chemoindikators fiir Autoklav und Sterrad®
sowie die Riickverfolgbarkeit der WSMP anhand
der repositionierbaren Etiketten.
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Es wurden mehrere padagogische Merkblatter
mit Anweisungen erarbeitet, um die Aus- und
Weiterbildung des Pflegepersonals zu vereinfa-
chen und die festgestellten Nichtkonformitaten
U beseitigen.

Auf der Grundlage der Audit-Ergebnisse sowie der
getroffenen Korrekturmassnahmen wurde ein Leit-
faden mit dem Titel «Prise en charge des Dispositifs
Médicaux Réutilisables et Stérilisables a |'extérieur
du service de stérilisation de Brabois du CHU de
Nancy — Umgang mit wiederverwendbaren und
sterilisierbaren Medizinprodukten ausserhalb der
ZSVA Brabois des CHU in Nancy» erarbeitet.

Die Analyse der Audit-Ergebnisse zeigt, dass die
meisten Nichtkonformitaten durch einfaches Auf-
frischen der Kenntnisse ber Verfahren, Aus- und
Weiterbildung sowie Kommunikation mit den
Abteilungen behoben werden kénnen. Sie miin-
dete in Korrekturmassnahmen, die wiederum zur
Erarbeitung und Bereitstellung eines Leitfadens
iber den Kreislauf wiederaufzubereitender MP
fuhrten. Die korrekte Umsetzung dieses Leitfa-
dens garantiert eine gute Pflegequalitat sowie
die Aufrechterhaltung der Sterilitdt der MP von
der Freigabe bis zum Einsatz am Patienten.

Schliisselbegriffe: wiederverwendbare und
sterilisierbare Medizinprodukte (WSMP), Leitfa-
den, Patientensicherheit, Kreislauf und Qualitats-
sicherung.

ARTIKEL

Gemass franzosischem Recht [1][2][3][4] und der
guten Spitalapothekenpraxis (BPPH) [5] vom Juni
2001 ist der Spitalapotheker verpflichtet, ein Qua-
litdtssicherungssystem flir Medizinprodukte ein-
zufiihren, um ihre Sterilitdt im gesamten Kreislauf
sowie die Patientensicherheit zu gewahrleisten.
Die ZSVA des CHU-Brabois von Nancy wiinschte
in diesem Zusammenhang die Erarbeitung eines
Leitfadens Uber den ZSVA-externen Kreislauf von
wiederverwendbaren und sterilisierbaren Medi-
zinprodukten (WSMP) fiir ihre Kunden, d.h. die
Pflegeabteilungen.

£\

6

Dieser Artikel bezweckt die Bewertung des Wis-
sensstands der Mitarbeiter der Pflegeabteilun-
gen in Bezug auf den WSMP-Kreislauf sowie die
Umsetzung von Korrekturmassnahmen mit der
anschliessenden Erarbeitung eines Leitfadens.

MATERIAL UND VORGEHENSWEISE

Durchfiihrung eines Audits mithilfe eines auf der

Grundlage der guten Spitalapothekenpraxis [5],

der Normen FD S 98-135 [6] und NF S 98-136

[7] sowie der internen CHU-Regeln erstellten Fra-

gebogens.

Der Fragebogen lieferte Informationen Gber:

m Vorhandensein oder Nichtvorhandensein einer
WSMP-Bestandsliste auf der Pflegeabteilung

m  Abstell- und Lagerort der WSMP sowie Pra-
desinfektion und Sammlung der zu sterilisie-
renden MP vor dem Transport in die ZSVA

= Modalitdten bezlglich Empfang, Riickver-
folgbarkeit und Kontrolle des WSMP-Verfall-
datums

m Verwaltungsmodalitditen neuer MP und
Transport der WSMP in die ZSVA.

Vorgehensweise:

1. Sitzungen mit Kaderangestellten: Ausfiillen der
Audit-Fragebogen (iber den WSMP-Kreislauf
in den Pflegeabteilungen, gemeinsames Erar-
beiten eines mit den BPPH und den giltigen
Normen ibereinstimmenden WSMP-Kreislaufs

2. Ausarbeitung und Umsetzung von Verbesse-
rung- und Korrekturmassnahmen

3. Zusammenstellung eines Leitfadens Uber
den ZSVA-externen WSMP-Kreislauf in Uber-
einstimmung mit den BPPH, den giiltigen
Normen und den internen Vorschriften des
CHU von Nancy.

ERGEBNISSE/DISKUSSION

1. Ergebnisse des Audit-Fragebogens

25 der 38 als Kunden der ZSVA gemeldeten Pflege-
abteilungen gaben den vor oder wahrend unseres
Besuchs in der Abteilung ausgefiillten Fragebogen
zuriick (66% Ricklaufquote). Die Antworten sind
im Diagramm der Abbildung 1 zusammengefasst.



B Nein (%)

J NA

Abb. 1 Antworten des Audit-Fragebogens in den vom WSMP-Kreislauf betroffenen Pflegeabteilungen.

Erklarungen fiir NA-Antworten = nicht anwend-

bar:

m Frage 2: Liefermodalitdten: Es handelt sich
um Abteilungen, die ihre WSMP selber brin-
gen und holen.

m  Frage 5: Die WSMP werden nicht riickver-
folgt, da kein Patientenkontakt (Bsp.: im Ana-
tomopathologie-Labor verwendete WSMP)

16 von 25 Abteilungen (64%) fiihrten beim
Empfang oder beim Einsatz der WSMP nicht die
notwendigen Kontrollen durch, 21 Abteilungen
(84%) verfugten Uber gute Lagerbedingungen
und nur 7 Abteilungen (28%) flihrten eine kor-
rekte Riickverfolgung der WSMP durch.

Die grossten Schwachstellen des Kreislaufs
(Abbildung 2) betrafen das Versiegeln der
Schalen vor dem Sammeln und Transport in die
ZSVA, den Versand steriler WSMP mit abgelau-
fenem Verfalldatum, die Uberpriifung des Che-
moindikators fiir Autoklav und Sterrad® sowie
die Rickverfolgbarkeit der WSMP anhand der
repositionierbaren Etiketten.

2. Diskussion der Fragebogenantworten
und getroffene Verbesserungsmassnah-
men

a) Sammeln/Abstellen

Saubere und schmutzige WSMP-Schalen werden
héufig im gleichen Raum oder sogar am glei-
chen Platz abgestellt. Obwohl es in den moder-
neren Gebduden spezifische «Sauber»- und
«Schmutz»-Zonen gibt, werden die Schalen mit
sterilen WSMP manchmal ohne Kontrolle oder
Riickverfolgung der Reinigung des Raums ein-
fach auf den Boden gestellt.

Fiir das Hauptgebaude in Brabois haben wir des-
halb das Aufstellen von Regalen zum Abstellen
der Schalen mit sterilen WSMP vorgeschlagen,
um Bodenkontakt zu vermeiden.

Fiir jede von der ZSVA versorgte Pflegeabteilung
wurde eine Ubersichtstabelle tber die Vorge-
hensweise, den Sammelort, das Abstellen und die
Abholzeiten flir WSMP sowie ein Riickverfolgbar-
keitsdokument fiir die Reinigung der Abstell- und
Lagerrdume erstellt.

Nein

Versiegeln Versand WSMP Kontrolle Riickverfolgbarkeit
der Schale  mit abgelaufenem  Chemoindikator dank
vor Einsammeln  Verfalldatum Autoklav repositionierbarer

in Verpackung

Etiketten

Abb. 2 Schwachstellen des Kreislaufs: Prozentsatz Abteilungen mit Antwort NEIN.
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Elektronischer Bowie-Dick-
Test & Chargenkontrolle
PCD (Datenlogger)
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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 méglicher 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)

ebro-Datenlogger — bestens geeignet

fiir Routinekontrolle und Validierung.

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

— robust und prézise

- einfache Handhabung

— leichtverstdndliche 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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STERILISATION BA-STE-E98-V2

CATALOGUE DES PLATEAUX DES

SERVICES CLIENTS Application le 19/03/10

Conditionnement Pl o d
| 'NOM DU PLATEAU
Nom du plaleau Pl. Adultes Référence :
Fournisseur :
Service utilisateur ; ORL Consultation UF: zo1z
Dotation du service : 18
| CONDITIONNEMENT
Simple emballage € Double emballage O
Moter descriptif du DM sur sachet O Noter nombre de stérilisation sur le sachet [
O Gaine fer: Jeme -
Bd Sachet 10;  210x420  2ime;
O Sachet CLEANTEX® qur: 2ima
O Double - feuile
O Conteneur
| STERILISATION |
(€ Vapeur134°C O Vapeuri126°C O STERRAD®
O Stérilisation limitée

] DESCRIPTIF ET PHOTO I

Dans un plateau de soins 150x270 :

v 2 abaisse-langues

v 1 spéculum de nez

v" 1 grande pince Politzer
v" 1 petite pince Paolitzer

Abb. 3 Beispiel individuelles Informationsblatt eines WSMP-Sets.
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Tabelle I Pddagogische Kontrolltabelle fur Pflegeabteilungen.

DISPOSITIFS MEDICAUX (DM) STERILES

C H U ET REUTILISABLES

_NANCY RECOMMANDATIONS A L'USAGE DES SERVICES DE
SOINS

www.chu-nancy.fr

|Remarque- s

CONTROLES A REALISER DU DM STERILE ET REUTILISABLE

Eeception f Stockage A 'Tthsation

Absence d'étiquette : renvoyer le DI directement an

Pre Etuett H X : B
TESENCE ERauetle serwice de sténlisation
e L % 5 D?t?, dépassée : renvoyfer le Dhd Péﬂ:{né au service de
stériisation (selon procédure particuliére)
Intégrité de : i
i o b X Emballage non intégre : ne pas utiliser le D
I'emballage

Wi de l'indhcat : :
.- At Indicateur de passage a la vapeur wrant de la couleur

. E bleu au brun (cf figure 1)

stérilization

STOCK ET STOCKAGE DU DM STERILE

Les DM dotvent 8tre  |La zone de stockage

Conditions o : ! : . 5 : . :
oneiens 8 al'abrt de la lummeére, |dott Btre propre et |*Fiche de tragabalité specifique, disponble dans le

stoclkage

de l'humidité et de régulitrement reférentiel pharmacie/stérilisation (annexe)
et zone de stockage

toutes contamminations |entretenue™

Durée lrmite d'utihsation aprés stérihsation d'un D
Veérification mensuelle recommandée sachet vapeur = 3mois f sachet sterrad = & mois [
double feuille = 1 mois

Frécquence de la
vernfication du stock

Tragabilité de la Fiche de tracabiité spécifique, dispomble dans le

La wérification du stock doit Etre tracée

vérfication du stocle reférentiel pharmaciefstérlisation (annesxe)
TRACABILITE DE L'UTILISATION PATIENT DU DM STERILE

L’ étiquette de stériisation est décollable et recollable Indique le N*° d'ordre du cycle de sténlisation, du

afin de permettre la tracabilite de 'utilisation patient du DIV stérilisateur, ainsi que la date de péremption du DI

sur la fiche patient de soin / caluer de tragabiditeé (of figure 1) stérile

DM STERILE PERIME

Eenvoyer les DI pénmés dans leur
Iodalités d envol emballage Permet au service de stérilisation de tracer les DI
d'un DM stérile périmé| Compléter la fiche de liaizon en indiquant périmés en utilizant I éticquette de stérilization

qu'il 5" agit d'un pénmé

DISPOSITIF NEUF

Tout nouveau matériel nécessitant une prise en charge par le service

Y s 3 p ! SR FPermet la validation par le pharmacien des conditions
de stériisation doit Etre présenté au service de sténlisation avec les 5 P

! ; o . de prédésinfection, de nettovage et de stérilisation
mstructions fowmmes par le fowmsseur

ENVOI | RECEPTION des DM REUTILISAELES ET STERILISABLES

Lvraison dans des Les bacs ne dorvent e 5 s o
.. . . L. Permet d'éwnter la contarmimation du maténel stérile et de
DI sterile bacs ou armoires pas &tre poses &
; 3 son emballage
fermes méme le sol
Diott Btre Lsté Dot partir du service| *Permet d'éviter le wol de matériel amns que la
J— y correctement sur une  |de soins dans des contamination de personnes ou d'objets par du maténel
DM prédésmfecté L . pits
R fiche de laison avant |bacs fermés par sollé
(apres utlisation s 2 2 : ; : :
. d'gtre collecte parla  |des liens *Les liens plastiques sont 4 commander an service
patient) e . B, - e
sténhsation centrale  |plastiques de stérlisation par I'mtermediaire de la fiche de
(cf figure 2) (Legrand)™* liaison

Fiche de lisison = fiche taborga "réception et distribution dispositifs médicaux" (ou fiche spécifique dune spécialité ) permettant la laison
entre les services de soins et le service de sténlisation centrale lors de transfert de maténiel
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b) Kontrollen

Bei den Empfangs- und Lagerkontrollen von
WSMP in den Pflegeabteilungen sind die Unver-
sehrtheit der Verpackung und das Verfalldatum
beim Einlagern oder beim Einsatz zu {iberpriifen.
Das Begleitblatt wird jedoch nicht kontrolliert, und
der Chemoindikator fiir Autoklav oder Sterrad®
wird ebenfalls nicht Uberprift, da das verantwort-
liche Personal nicht ausgebildet ist. Den Pflegeab-
teilungen wurde ein Ubersichtsblatt mit Farbfotos
fiir die durchzufiihrenden Kontrollen Ubergeben.

¢) Lagerbedingungen

Obwohl die Lagerbedingungen als ausreichend
betrachtet werden, verfiigen verschiedene Rdum-
lichkeiten nicht Uber Sonnenschutz an den Fens-
tern, weshalb das Risiko einer Lichtexposition der
WSMP besteht. Den Pflegeabteilungen wurde
eine Ubersichtstabelle mit Erklérungen iiber die
einzuhaltenden Lagerbedingungen iibergeben.

d) Rickverfolgbarkeit

Abldshare Etiketten auf den WSMP fiir die Pati-
entenrlickverfolgbarkeit werden nur selten einge-
setzt, weil das Pflegepersonal nicht informiert ist.
Den Pflegeabteilungen wurde ein Informations-
schreiben mit einem Etikettenmuster iibergeben.

e) Verfalldatum

Ganz allgemein werden die Abteilungen ange-
halten, das Verfalldatum vor dem Einsatz eines
WSMP und das Lager regelméssig zu iberpriifen
(einmal pro Woche bis einmal pro Monat).

Da sie die abgelaufenen WSMP unter den glei-
chen Bedingungen an die ZSVA zurickschicken
wie die benutzten MP, ist die Riickverfolgbarkeit
jedoch nicht optimal.

Den Pflegeabteilungen wurden ein Informations-
schreiben sowie eine Ubersichtstabelle fiir die
monatliche Uberpriifung abgelaufener MP (iber-
geben.

f) Versiegelung

Schalen mit sauberen WSMP miissen versiegelt
sein, um die Aufrechterhaltung ihrer Sterilitat zu
gewahrleisten. Vorzugsweise gilt dies auch fir
den Rickversand benutzter MP, um Diebstahl
und verschiedenen Kontaminationen vorzubeu-
gen. Vor diesem Projekt wurde nicht versiegelt.
Die ZSVA versiegelt alle ausgehenden Schalen
und Schranke und bietet den Pflegeabteilungen
an, beim Riicksenden pradesinfizierter MP Plas-
tikbinder mitzubestellen.

g) Begleitblétter

Ganz allgemein waren die abteilungsspezifischen
Begleitblatter oder die des Typs Taborga korrekt
ausgefullt.

Den Abteilungen wurde ein Informationsschrei-
ben fiir das korrekte Ausfiillen dieser Blatter zum

Aushdngen Ubergeben, vor allem fiir die Ausbil-
dung neuer Mitarbeiter.

h) Bestandslisten

Die meisten Abteilungen, die Gegenstand des
Audits waren, besassen keine WSMP-Bestandslis-
ten. Gemdss der Norm FD S 98 135/3 gilt jedoch:
«ZSVA und Anwender erstellen gemeinsam eine
Bestandliste iiber die Menge der fir jeden OP-
Block und jede Pflegeabteilung zu bevorratenden
sterilen Medizinprodukte.» [6]. Die Bestandslisten
der Abteilungen wurden von der ZSVA in Zusam-
menarbeit mit den verschiedenen Kaderangestell-
ten aktualisiert. Jedes MP und jedes Set wurde auf
individuellen Informationsblattern vollumfanglich
beschrieben (Abbildung 3). Insgesamt wurden
rund 150 MP-Blatter und 45 Set-Blatter erstellt.

3. Leitfaden

Im Anschluss an die Audit-Ergebnisse und die
umgesetzten Korrekturmassnahmen haben wir
einen Leitfaden mit dem Titel «Prise en charge
des Dispositifs Médicaux Réutilisables et Stérili-
sables a I'extérieur du service de stérilisation de
Brabois du CHU de Nancy — Umgang mit wie-
derverwendbaren und sterilisierbaren Medizin-
produkten ausserhalb der ZSVA Brabois des CHU
in Nancy» erarbeitet, der zwdlf Kapitel umfasst:

. Allgemeines

I. Bestellung steriler wiederverwendbarer Medi-
zinprodukte

lll. Sammeln benutzter wiederverwendbarer
Medizinprodukte

IV. Auslieferung steriler wiederverwendbarer
Medizinprodukte

V. Empfang steriler wiederverwendbarer Medizin-
produkte

VI. Lagerung steriler wiederverwendbarer Medi-
zinprodukte

VII. Einsatz steriler wiederverwendbarer Medizin-
produkte

VIIl.  Wiederaufbereitung - wiederverwendbarer
Medizinprodukte nach Einsatz

IX. Vorbereitung von Medizinprodukten vor Ver-
sand an Zentralsterilisation

X. Verfalldatumsmanagement

XI. Management neuer Medizinprodukte

XIl. Management von Material mit begrenzter
Anzahl Sterilisationszyklen oder abgelaufenem
Hersteller-Verfalldatum

Fir die Mitarbeiter der Pflegeabteilungen wur-
den mehrere padagogische Informations- und
Erkldrungsblatter erstellt, zu denen auch Tabelle
1 gehort.

Dieser Leitfaden dient als Informationsgrundlage
fur den gesamten ZSVA-externen WSMP-Kreis-
lauf. Er vereinfacht die Aus- und Weiterbildung
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von Angestellten der Pflegeabteilungen, die mit
WSMP arbeiten.

FAZIT

Die Analyse der Audit-Ergebnisse zeigt, dass die
meisten Nichtkonformitaten durch einfaches Auffri-
schen der Kenntnisse (iber Verfahren, Aus- und Wei-
terbildung sowie Kommunikation mit den Abtei-
lungen behoben werden kdnnen. Sie miindete in
Korrekturmassnahmen, die wiederum zur Erarbei-
tung und Bereitstellung eines Leitfadens Uber den
Kreislauf wiederaufzubereitender MP fiihrten. Die
korrekte Umsetzung dieses Leitfadens garantiert
eine gute Pflegequalitdt sowie die Aufrechterhal-
tung der Sterilitat der MP von der Freigabe bis zum
Einsatz am Patienten. Ein zweites Audit kénnte die
Ergebnisse dieses Projekts bewerten.
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