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VORWORT

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der Opti-
mierung der internen Prozesse in der Aufberei-
tung von Medizinprodukten in der kleinen AEMP.
Der Schwerpunkt dieser Arbeit ist die Identifika-
tion und Rickverfolgbarkeit der chirurgischen
Instrumente auf allen Stufen des Wiederaufberei-
tungsprozesses, das bedeutet, von der Bereitstel-
lung bis zur Lagerung der wiederverwendbaren
chirurgischen Instrumente.

Die Tagesklinik Ambimed ist eine relativ kleine,
spezialisierte, ambulante Einrichtung im Zentrum
Basels, in der diagnostische und operative Leistun-
gen im Fachbereich der Augenheilkunde erbracht
werden. In unserer Klinik werden unter anderem
Eingriffe zur Behandlung des Grauen Stars (Kata-
rakt), des Griinen Stars (Glaukom) und von Lid- und
Netzhauterkrankungen durchgefiihrt. Wir arbeiten
eng mit den niedergelassenen Augendrzten aus der
Region Basel zusammen und sind eine Alternative
zu den grossen Operationszentren und Augenklini-
ken. Neunzig Prozent (90%) der Leistung unserer
AEMP, die direkt an den OP-Saal angeschlossen ist,
macht der operative Bereich aus.

AUSGANGSSITUATION UND PROBLEM-
STELLUNG

Die Klinik besitzt 23 Sterilisationscontainer. Jeder
Container hat seine eigene Kennzeichnung (z.B.
Katarakt Nr.10). Diese Kennzeichnung ist auf der
Vorderseite des Containers visualisiert. Die Innen-
siebe besitzen keine separate Kennzeichnung oder
eindeutige Identifikation, d.h. sie kdnnen wéhrend
der Aufbereitung prinzipiell verwechselt werden.
So besteht immer die Gefahr, dass die Riickver-
folgbarkeit in der Aufbereitung der Container nicht
korrekt nachvollzogen werden kann.

Die Klinik besitzt ausserdem 129 Einzelinstru-
mente. Jedes Instrument wird einzeln in Sterili-
sationsfolie fiir die Aufbereitung eingeschweisst.
Unsere Instrumente besitzen keine UDI-Codie-
rung und keine eindeutige interne Kennzeich-
nung oder Identifikation, was die Riickverfolg-
barkeit dieser MP erschwert.

Optimierung der internen Identifi-
kation und Riickverfolgbarkeit von
Medizinprodukten (MP) im Aufbe-

reitungsprozess

Olga Duckadam, Ambimed Tagesklinik Basel

Die Gesetze (Heilmittelgesetz), Verordnungen
(MepV vom 1. Juli 2020 Art. 70, 71, 72, und 73),
Normen (ISO 13485, Kapitel 7.5.8 und 7.5.9),
RKI-Empfehlungen und die Gute Praxis zur Auf-
bereitung der Medizinprodukte (GPA 2016, Kapi-
tel 3.5) bestimmen die Richtlinien der Produkt-
information und Produkteigenschaften. Gemass
der Norm ist unter dem Begriff Riickverfolgbar-
keit die Moglichkeit zu verstehen, Werdegang,
Verwendung oder den Ort einer Einheit anhand
der aufgezeichneten Kennzeichnung verfolgen
zu koénnen. Die aktuelle Norm EN SO 13485:
2016 stellt auch ... neue Anforderungen an
ein dokumentiertes Verfahren zur Produktinden-
tifizierung und beziiglich der Identifizierung und
Produktstatus wahrend der Produktion,,.

Wie setzen wir die Anforderungen um? Mir war
bewusst, dass ich ein transparentes, internes Sys-
tem der Riickverfolgbarkeit der MP im Aufberei-
tungsprozess in unserer Klinik entwickeln muss.
Das System soll die Riickverfolgbarkeit tiber den
gesamten Lebenszyklus des Instruments in unserer
Klinik darstellen: Einkauf - Aufbereitung - Verwen-
dung - Wartung - Entsorgung. Das neue System
soll nicht nur die Liicke in der Riickverfolgbarkeit
im Qualitdtsmanagementsystem fiillen, sondern
eine realistische Mdglichkeit bieten, effektiv und
effizient in unserer Einrichtung die Anforderungen
an die Ruckverfolgbarkeit zu erfiillen. Das heisst,
das System soll die Wiederaufbereitung in AEMP
mit der Identifikation und Riickverfolgbarkeit der
chirurgischen Instrumente nach Mdglichkeit ohne
zusatzliche Anwendung zeitlicher und personeller
Ressourcen einbeziehen.

ZIELSTELLUNG

m Erstellung der Methode zur Identifikation
aller einzelnen Instrumente und der Innnen-
siebe aller Container

m  Erstellung der internen Verfahren zur Riick-
verfolgbarkeit aller Mehrweginstrumente
und Container

m  Optimierung und Anpassung der QM-Doku-
mentation in der Aufbereitung von MP an

16

die Kennzeichnung von allen chirurgischen
Instrumenten und Containern

MEINE PLANUNG

m  Einholen von Informationen Gber die Anfor-
derung an die Riickverfolgbarkeit der MP

m  Gesprachsfilhrung mit der Geschéftsleitung:
Ressourcen, Arbeitsaufwand, Fristen

= Auswahl und Einkauf der Kennzeichnungs-
mdglichkeiten

= Markierung der Einzelmehrweginstrumente
und der Innensiebe in den Containern

m  Erstellung der Registerkarte fiir jedes Instru-
ment und jeden Container

m  Korrektur des Beladungsmusters fiir RDG der
neu gekennzeichneten Instrumente

= Optimierung der Codierung auf den char-
genbezogenen  Etiketten (patientenbezo-
gene Dokumentation)

= Neuerstellung der QM-Formulare in der
AEMP fiir die Dokumentation der Wieder-
aufbereitung

m  Schulung des Personals in AEMP und OP

m Festlegung der Verfahren bei den Fehlern
in der Rickverfolgung der MP im Aufberei-
tungsprozess

UMSETZUNG ZUR PLANUNG

Einholen von Informationen iiber die
Anforderung an die Riickverfolgbarkeit
der MP

Der Grad der Riickverfolgbarkeit der Mehrweg-
Medizinprodukte wird in der letzten Zeit immer
héufiger diskutiert. Der Begriff ,Rckverfolgbar-
keit,, im Qualitdtsmanagementsystem und Quali-
tatssicherungssystem in den Gesundheitseinrich-
tungen ist heutzutage nicht mehr wegzudenken.
DIN EN ISO 13485 legt fest: ,Die Organisation
muss Verfahren fiir die Riickverfolgbarkeit doku-
mentieren. Diese Verfahren miissen den Umfang
der Riickverfolgbarkeit in Ubereinstimmung mit
anwendbaren regulatorischen  Anforderungen
und die aufrechtzuerhaltenden Aufzeichnungen
festlegen.” (siehe DIN EN ISO 13485 Kapitel
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7.5.9.1.) Die Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten regelt den Grad der Riickver-
folgbarkeit: , Die Riickverfolgbarkeit kann entwe-
der auf die Behalter (Container, Verpackungspa-
pier etc.) oder auch auf einzelne Medizinprodukte
angewandt werden. Eine entsprechende Kenn-
zeichnung derselben ist somit nétig. ... Es emp-
fiehlt sich, den Grad der Rickverfolgbarkeit in
Abhangigkeit des Anwendungsrisiko der Medi-
zinprodukte zu setzen.,, (siehe GPA Kapitel 3.5).
Die Ruckverfolgbarkeit aller Prozesse in der AEMP
ist heutzutage eine Pflicht, muss schriftlich doku-
mentiert sein, verbessert die Qualitdtssicherheit
und gilt als Instrument fir die Kontrolle der Tatig-
keit der Mitarbeiter in der AEMP.

Gesprachsfiihrung mit der Geschéftslei-
tung: Ressourcen, Arbeitsaufwand, Fristen
Ich vereinbarte mit meinem Vorgesetzten einen
Termin. Ich stellte ihm die Problematik (keine ein-
deutige und sichere Gewahrleistung der Ruickver-
folgbarkeit von MP) vor. Wir

iiberlegten uns die internen Mdglichkeiten zur
Optimierung der MP - Wiederaufbereitung in
Bezug auf die Rickverfolgbarkeit der chirurgi-
schen Instrumente. In erster Linie geht es um die
Patientensicherheit, ein Aspekt, den wir heute
schon heute leisten kénnen und missen. Wir dis-
kutierten die Kosten und besprachen den Arbeits-
aufwand. Dann legten wir fiir die Entwicklung der
Idee bis zur praktischen Umsetzung Fristen fest.

Auswahl und Einkauf der Kennzeich-
nungsmoglichkeiten

Der neuen Medizinproduktverordnung zufolge
muss jedes MP zukinftig eine UDI-Kennzeich-
nung besitzen, d.h. einen Strichcode. Diese
Codierung muss eine Information Gber das Pro-
dukt liefern z.B. Seriennummer, Chargennum-
mer, Herstellerdatum, Verfallsdatum. Das direkte
Anbringen der Daten auf den Instrumenten (z.B.
in Form einer Lasermarkierung) hatte fiir unsere
Klinik einen zu hohen finanziellen, technischen
und zeitlichen Aufwand bedeutet. Daher sind wir

zu dem Entschluss gekommen, spezielle Schil-
der in der Schweiz zu bestellen. Die Einzelinst-
rumente werden durch lose, runde Markierungs-
schilder gekennzeichnet. Das Material erfiillte
unsere Anforderungen (dauerhaft verwendbar,
sterilisierbar, auch bei Bedarf oder Notwendigkeit
eine Laserbeschriftung mdglich), war nicht teuer
und man benétigte keine Fremdhilfe, d.h. es ent-
standen keine zusatzlichen Kosten.

Die roten, runden Schilder (Abbildung 1. Kenn-
zeichnungsmaglichkeiten) fir die Instrumente,
die im OP-Saal verwendet werden sollen. Die
gelben, runden Schilder sind fir die chirurgische
Instrumente fiir die Untersuchungen im Diag-
nostikraum vorgesehen. Die roten, rechteckigen
Schilder sind fiir die Innensiebe gedacht. Die Ver-
wendung der farblichen Akzente in AEMP soll die
Identifikation der Instrumente wahrend des Wie-
deraufbereitungsprozesses erleichtern und die
Prozesse fir die Mitarbeiter sicherer gestalten.

Markierung der Einzelmehrweginstru-
mente und Innensiebe in den Containern
Nach der Lieferung der bestellten Artikel markier-
ten wir die Siebe und die einzelnen Instrumente.
Das bedeutet, dass jedes Instrument eine eigene
Nummer erhielt, die wir mit dem Schild fotogra-
fierten (Abbildung 2. Nr. 31: Marker fir torische
Linsen). Da die eindeutige Identifikation eine Vor-
rausetzung fir die einwandfreie Riickverfolgbar-

Abb. 3

keit ist, war es sinnvoll, fiir das Fotografieren und
die Nummerierung der Instrumente und Innen-
siebe viel Zeit einzuplanen.

Wir befestigten an jedes Innensieb ein Schild
(Abbildung 3. Die interne Kennzeichnung der
Innensieben vom Kataraktcontainer Nr. 4) mit
den Daten Uber die Containerart (z.B. Catarakt
4) und die Platzierung der Innensiebe im Con-
tainer (z.B. Catarakt 4 oben). Die Verwendung
der Schilder ermdglicht die Kennzeichnung der
Instrumente und Innensiebe der Container. Die
Sterilisationsdeckel der Container werden auch
gekennzeichnet, d.h. werden zu den entspre-
chenden  Sterilisationsbehaltern  zugeordnet.
Das ermdglicht den sicheren Vorgang und das
schnelle Auffinden bei Fehimeldungen oder War-
tungen aufgrund defekter Sterilisationsdeckel mit
Papierfiltersystem.

Erstellung der Registerkarte fiir jedes Ins-
trument und jeden Container

Wie wollen wir den Produktstatus wéhrend der
gesamten  Produktrealisierung ~ sicherstellen ?
Daflir haben wir die Registerkarte fiir alle Con-
tainer und alle Instrumente erstellt. Die Register-
karte ist eine Tabelle mit den folgenden Kriterien :
Einsatzort intern

Herstellername

Artikelnummer

Kennzeichnung (interne Identifikation)
Lieferdatum/Lieferscheinnummer/Lieferant
Verbrauchsdatum (von - bis)
Risikoklassifikation gemass Spaudling
Lagerungsplatz intern

Bemerkung (Wartung/Reparatur/Entsor-
gung/Produktretouren)

O 0 Nk W =

Die Registerkarte dient als Instrument des Qua-
litdtsmanagementsystems, damit werden die

Abb. 2 Anforderungen an die Dokumentation des inter-
Tabelle 1 Beispiel der Registerkarte.
1 2 3 4 5 6 7 8 9
OP  Suture for- G-19035 116 15.5.2020  2.6.2020-  Kritisch ~ 5a.1
ceps, Tlibingen Nr. DN -
Model, very 046710
delicate Mediconsult
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nen Lebenszyklus des Instruments erfillt. DIN 1SO
EN 134 85 schreibt vor: ,Die Organisation muss
Verfahren zur Produktidentifikation und das Pro-
dukt durch geeignete Massnahmen wahrend der
Produktrealisierung identifizieren.” Die Regis-
terkarte unterstiitzt zusatzlich die Prozesse bei
Bestellungen und Inventur der Instrumente.

Fiir die Container haben wir eine dhnliche Regis-
terkarte erstellt. Im Alltag ist diese Registerkarte
sehr hilfreich, sie gibt die Information iber die
Veranderungen in der Verpackungsliste und den
Status der Instrumente innerhalb des konkreten
Containers, z.B. das Instrument wurde ersetzt
(Wann ? Warum ? Durch wen ?) oder das Instru-
ment aus dem Container in der Reparatur. Wenn
eine gezielte Veranderung in einem bestimmten
Container erw(nscht ist, wird diese Information
sofort dokumentiert und steht fiir jeden Mitarbei-
ter in der AEMP zur Verfiigung. Damit reduzieren
wir die Fehler wahrend des gesamten Aufberei-
tungsprozesses.

Die Registerkarten sollen das schnelle Auffin-
den der Instrumente ermdglichen und kénnen
zuklinftig die Datenerfassung bei Reparatur-
haufigkeiten und Wartungen und deren Kosten
erleichtern. Die Registerkarte ist eine Vorausset-
zung fiir die Erstellung der Liste fur die monat-
liche Sterilgutkontrolle, das Fehlen der Instru-
mente wird sofort entdeckt, was die Prifkontrolle
erheblich erleichtert.

Korrektur des Beladungsmusters fiir RDG
der neu gekennzeichneten Instrumente
Nach der Anwendung der Instrumenten im OP -
Saal oder nach den diagnostischen Untersuchun-
gen werden die Instrumente von OP - Schwes-
ter zusammen mit den Schildern fiir die weitere
Aufbereitung vorbereitet. Dank dieser Methodik
identifiziert die Mitarbeiterin in AEMP die Ein-
zelinstrumente ohne Schwierigkeiten wahrend
des Aufbereitungsprozesses. Die runde Schilder
(Abbildung 4. RDG — Beladungsmuster der Ein-

Abb. 5

zelinstrumente) mit den Identifikationsnummemn
werden im gesamten Aufbereitungsprozess ein-
bezogen. Die Hohlkdrperinstrumente werden
zusatzlich wahrend der Aufbereitung im RDG mit
den speziellen Schildern markiert (Abbildung 5.
RDG - Beladungsmuster des Phakohandstiickes
Katarakt 3), so reduzieren wir das Vermischen der
Hohlkérperinstrumenten wéhrend der maschinel-
len Aufbereitung im RDG.

Optimierung der Codierung auf den char-
genbezogenen Etiketten

Die patientenbezogene Information beziiglich
der Aufbereitung vom MP erfolgt an unserer
Klinik durch die Etikettierung mit der Etiketten-
zangen von GKE. Die Etikette mit dem Prozes-
sindikator enthalt die Information Uber das Ste-
rilisationsdatum, Verfallsdatum der Sterilitat,
Chargennummer und die personliche Nummer
der verantwortlichen Person. Zusatzlich figten
wir zwei neue Codierungen hinzu:

Abbildung 6 Beispiel der Etikettierung der
MP in Sterilisationsfolie.
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Abbildung 7 Beispiel der Etikettierung fir
Container.

1. Art der Verpackung: starre oder weiche Ver-
packung

2. ldentifikationsnummer der MP
Kennzeichnung)

(interne

Nach der Verpackung wird fiir jedes MP eine Eti-
kette mit den Daten (ber den Aufbereitungspro-
zess mit Indikator erstellt. Fir alle Container exis-
tiert die eindeutige

Codierung auf der Etikette, z.B. Katarakt-Contai-
ner ist auf der Etikette mit dem Buchstaben H
gekennzeichnet und Glaukom-Container mit den
Buchstaben S. Dank der eindeutigen Codierung
ist es jederzeit gegeben, die Information Uber
Container, seine Art, den Sterilisationsprozess
ohne jegliche Schwierigkeit von jedem Mitar-
beiter abzulesen. Diese Etikette wird im OP-Saal
bei der Verwendung des MP in die Patientenakte
geklebt. Dank der Etikettierung der MP fiir die
Patientendokumentation fiihrt die Riickverfolg-
barkeit der chirurgischen Instrumente bis zum
jeweiligen Patienten.

Neuerstellung der QM-Formulare in der
AEMP fiir die Dokumentation der Wieder-
aufbereitung

Alle Schritte der Aufbereitung der chirurgischen
Instrumenten nach dem Einsatz sind in unserer
Klinik in QM - Formularen dokumentiert. Nach
der Kennzeichnung aller MP haben wir die QM
- Dokumentation in AEMP neu erstellt (QM - For-
mulare Nr. 1, Nr. 2). ,, Sollte es zu einer Rekla-
mation oder sogar zu einem Vorkommnis kom-
men, ist es notwendig, ein etabliertes System zu
haben, um die Ursache der Ergebnisse zu ermit-
teln. Die Ursache konnte dabei entweder das
Material oder die Tatigkeit sein. , (Interpreta-
tion der Anforderungen Die EN 1SO 13485:2016/
Riickvergolgbarkeit). Auch laut der KRINKO -
Empfehlungen sind ,die Ergebnisse des Aufbe-
reitungsprozesses so zu dokumentieren, dass
die Riickverfolgbarkeit gewahrleistet ist . Die
neue QM - Dokumentation gibt die Mdglichkeit
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Tabelle 2 Erklérung der codierten Daten fiir die Abbildung 7.

Codierung Bedeutung
T Personliche Buchstabe des Mitarbeiters in AEMP
R Sterilisation im Sterilsiationsbeutel
3203 Chargennummer des Sterilisators
31 Identifikationsnummer des MPs
2021-02-02 Datum des Sterilisationprozesses
2021-08-02 Verfallsdatum der Sterilitat des MPs
Tabelle 3 Erkldrung der codierten Daten fiir die Abbildung 8.
Codierung Bedeutung
T Personliche Buchstabe des Mitarbeiters in AEMP
H Sterilisation des Containers , Katarakt ,,
3203 Chargennummer des Sterilisators
3 Katarktcontainer Nr. 3
2021-02-02 Datum des Sterilisationprozesses
2021-08-02 Verfallsdatum der Sterilitdt des MPs

alle einzelne Instrumente und alle Container auf
jedem Schritt der Aufbereitung in AEMP liicken-
los zu nachvollziehen.

Die Dokumentation der Aufbereitungsprozessen
in einzelnen Schritten der Aufbereitung z.B. direkt
nach Anwendung, der maschinellen Aufbereitung
im RDG und im Packbereich ermdglicht die Tatig-
keiten, Einsatz von Instrumenten und Verantwort-
lichen fiir die Prozesse voll nachvollziehen.

Der Lagerplatz der Einzelninstrumenten ist streng
bestimmt und auch in der Registerkarte dokumen-
tiert. Der Text in Blau (Abbildung 8. Lagerplatz
der Einzelinstrumenten) bezeichnet das Set, z.B.
|OL-Wechsel. Die Ziffern in Gelb bezeichnen die
Instrumente, die zum Set gehdren. In diesem Fall
gehdren 4 Instrumenten mit Nr. 67, Nr. 69, Nr. 106.
Nr. 112. Die Zahl und der Buchstabe in schwarz
bezeichnen den Lagerplatz (D/Durchreiche OP)
und Nummer des Schalchens vom Set (12).

Schulung des Personals in AEMP und OP

Ohne die Schulung der AEMP-Mitarbeiter und
Mitarbeiter aus dem OP, die direkten Kontakt
mit der Wiederaufbeitung der MP haben, kénnen
innerhalb der neuen Prozesse auch weiter Risiken
und Gefahren entstehen, so dass die Rickver-
folgbarkeit nicht voll gewahrleistet sein kénnte.
Die Schulung des Personals ist deshalb ein sehr
wichtiger Aspekt im QMS. Die Qualitét der Arbeit
bestimmt nicht das QMS sondern das Wissen,
die Erfahrung und eine hohe Leistungsbereit-
schaft der Mitarbeiter. Ziel der Schulung war es,
das Team dber die interne Riickverfolgbarkeits-
methode zu informieren und die gesammelten
Uberlegungen zu prasentieren. Wir besprachen

die Anforderung an die Rickverfolgbarkeit, die
Notwendigkeit der Patientensicherheit und die
Rolle der Kennzeichnung der Instrumente in die-
sem Prozess, Ubten das Beladen der RDG nach
dem neuen Muster und machten uns mit den
Kennzeichnungen der chirurgischen Instrumen-
ten und den neuen QM-Formulare vertraut.

Erst danach starteten wir im Alltag mit der neuen
Riickverfolgbarkeitsmethode von MP im Aufbe-
reitungsprozess. Unsere Methode gibt uns die
Méglichkeit, den steigenden Anforderungen an
das Sterilgut gerecht zu werden.

Festlegung der Verfahren bei den Fehlern
in der Riickverfolgung der MP im Aufbe-
reitungsprozess

Wahrend eines Eingriffs kdnnen die chirurgi-
schen Instrumente mit den Instrumenten eines
anderen Sets vermischt werden. In unserem Fall
geschieht es extrem selten. Wir bendtigen pro OP
einen Container. Das defekte Instrument wird am
OP-Tisch sofort aussortiert, bevor das neue auf
den OP-Tisch kommt.

Die Sets mit den chirurgischen Instrumenten sol-
len so ausgestattet sein, dass die Notwendigkeit
auf das Offnen eines zweiten Sets wahrend eines
Eingriffs auf ein Minimum reduziert ist. Damit
vermeiden wir das unnotige Vermischen von Inst-
rumenten. Von anderer Seite dirfen die Sets auch
nicht zu voll wirken. Dazu braucht man eine gute
Zusammenarbeit zwischen Operateuren und dem
OP- und AEMP-Team.

Die losen Schilder der Einzelinstrumente kénnen
verloren gehen. Das flihrt zu Schwierigkeiten in
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der Rickverfolgung der Aufbereitungsschritte.
Die Schilder sollen am besten in der Primarver-
packung mit dem Instrument eingepackt werden.
In diesem Fall besteht die gréBere Wahrschein-
lichkeit, dass das Instrument zusammen mit dem
Schild auf dem OP-Tisch von OP-Schwester zur
weiteren Aufbereitung vorbereitet wird.

Die falsche Zuordnung der Markierungsschilder
zum Instrument ist der haufigste Fehler in der
Aufbereitung. D.h. das Instrument wird beim
Packen der falschen Nummer zugeordnet. Die
regelmdssige Schulung des Personals ist die
beste Losung bei solchen Vorkommnissen. Auch
die regelmassige Aktualisierung der Registerkar-
ten flhrt zu reduzierten Fehlermeldungen.

Wir empfehlen den jdhrlichen Umtausch aller
Markierungsschilder.

Zieliiberpriifung und Reflexion

Wir haben unsere Ziele erreicht. Wir kénnen die
Riickverfolgbarkeit der Mehrweginstrumente
bis zum Patienten in unserer Klinik sicherstellen
und intern ohne Schwierigkeiten nachvollziehen.
Damit erfiillen wir die Anforderungen an die Pati-
entensicherheit beziiglich der Aufbereitung der
MP.

Visuelle interne Kennzeichnung => eindeutige
interne Identifizierung => sichere interne Riick-
verfolgbarkeit sind die Vorrausetzungen fir die
Patientensicherheit im Bereich der Aufbereitung
der MP.

Unsere interne Methodik der Kennzeichnung kann
nicht die UDI - Codierung vom Hersteller ersetzen.
Zukinftig werden wir auf die technische Kenn-
zeichnung der Daten von MP umsteigen mussen,
um eine absolut einwandfreie und umfassende
Identifikation der MP liefern zu kénnen.
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