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Macht das alles Sinn?
Bilder aus dem taglichen Leben

eite



Macht das alles Sinn?
Aus dem taglichen Leben

741.01

Strassenverkehrsgesetz

(SVG)'

vom 19. Dezember 1958 (Stand am 1. Januar 2020)

- (# Beherrschen des Fahrzeuges

- (@ Art. 31

" Der Fiilhrer muss das Fahrzeug stéandig so beherrschen, dass er seinen Vorsichtspflichten nachkommen kann.
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Macht das alles Sinn?
Aus dem taglichen Leben

— Ordnungsbussenverordnung «OBV» 2019
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Automobilitat 1958 / 2022

1958 2022
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Fahrerassistenzsystem im Alltag?

1958

Elektronische Stabilitatskontrolle, Fahrdynamikregelung
{Elekironisches Stabilitatsprogramm (ESF))

ESP

Adaptiver Fernlichtassistent

Geschwindigkeitsregelanlage {Tempomat)

GRA

Adaptive Geschwindigkeitsregelanlage
{auch: Abstandsregeltempomat, Automatische Distanzregelung (ADR), speziell auch Stauassistent (STA))

AGR

Intelligente Geschwindigkeitsassistenz (Geschwindigkeitswarnsystem)

Kollisionswam- und Schutzsystem

(Adaptives) Kurvenlicht (auch: Adaptives Frontbeleuchtungssystem, Abbiegelicht)

Lichtautomatik Lichtsensor

IMotor-Schieppmoment-Regelung

MSR

MNachtsicht-Assistent

MNotbremsassistent

{Automatische Notbremsung, Abstandswamer)

ANB

Notbremssignalisierung
(Bremslicht"\armblinksignal bei Volloremsung)

Autonomes Notbremssystem

{auch: Vorausschauender Motbremsassistent)

FCA

Nothaltesystem
{Autonomer Halt bei gesundheitlichen Problemen des Fahrers)

2022
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Macht das alles Sinn?
Aus dem taglichen Leben

— Strassenverkehrsgesetz «Schweiz» 1958 / Revision 2021
— Ordnungsbussenverordnung «OBV» 2019

— Neuerungen werden nicht berucksichtigt «Abstandassistent, Spurhalteassistent,
automatische Geschwindigkeitsanpassung, Nothaltesysteme ..... »

— Keine Ausnahmen fur das Nutzen eines Mobiltelefones bei gleichzeitiger Nutzung
von Fahrerassistenzsystemen

— Fahrerassistenzsysteme schutzen MICH vor Unfall, aber nicht vor dem
Gesetzgeber



Was macht die Norm? D I N

Die Norm spiegelt den «aktuellen» Stand von Wissenschaft und
Technik

Die Norm setzt eine Mindestanforderung «Standard» fur ein
«Produkt» dar.
«Angaben fur den Hersteller»
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Zeitgeschichte der Normen
ISO 15883 ff. D I

Z

— 1SO 15883-1 «April 2006» Norm mit Mindestanforderung RDG
— 1SO 15883-4 «Mai 2008» Norm mit Mindestanforderung fur RDG-E
— 1S0O 15883-4 «Mai 2018» Norm mit Mindestanforderung fur RDG-E

— Verfahren fur die Typenprufung festgelegt (Hersteller)
— Verfahren fur die Leistungsbeurteilung festgelegt (Hersteller)

Frage: Wurde mein RDG-E nach der aktuellen Norm gebaut?

Seite 10



Zeitgeschichte der Leitlinien

— Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten
Fur Gesundheitseinrichtungen, die Medizinprodukte aufbereiten

— Schweizerische Leitlinie fur die Validierung und Routineuberwachung von
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte Teil 1 / Allgemeines

— Maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozess — RDG fur
chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Gefasse, Utensilien, Glasgerate
Teil 2

— Schweizerische Gute Praxis fur die Aufbereitung von flexiblen Endoskopen nicht
vorhanden, in Erstellung «01.2023»
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Was macht die Gute Praxis...?

Leitlinien sind Hilfen zum Umsetzen der Gesetze und
Verordnungen z.B.
Medizinprodukteverordnung (MepV)
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Assistenzsystem 2022 im Alltag
RDG-E

=
Z

— Temperaturregelung (Temperaturband)

— Druckregelung, Pumpendruck (Puls, Intervall, Druckschwankung)
— Dossier- Einheit

— Dossier- Uberwachung (Waage, Durchfluss, Impuls, Zeit...)

— Kanaluberwachung / Einzelkanaluberwachung

— Durchflusskontrolle / Einzelkanalkontrolle

— Prozessuberwachung / Selbstuberwachung (Soll- Ist Wert)

— Storungsmanagement

— Visualisierung / Bildschirm / App / Drucker

— Drehflugeluberwachung
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Assistenzsystem im Alltag
RDG-E

O
Z



Assistenzsystem RDG-E

Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach Norm gebaut!

Prozess ist uberwacht und abgesichert!

Prozess ist Typgepruft und sicher!
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Assistenzsystem im Alltag
Herausforderung RDG-E

=
Z

— Temperaturregelung (Temperaturband)

— Druckregelung (Puls, Intervall, Druckschwankung)

— Dossier- Einheit

— Dossieruberwachung (Waage, Durchfluss, Impuls, Zeit, Induktiv...)

— Kanaluberwachung / Einzelkanaluberwachung

— Durchflusskontrolle / Einzelkanalkontrolle

— Prozessuberwachung / Selbstuberwachung (Soll- Ist Wert)
— Storungsmanagement
— Visualisierung / Bildschirm / App / Drucker
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Grundlagen
Durchfluss / Kanaluberwachung

— Soll- Ist Wert Vergleich, Uberwachung

— Toleranz + /- 10% vom Sollwert = Alarmwert
— Summenuberwachung (Alle Kanale)

— Einzelkanal (Schlauch, Kanal, System)

— Volumen Endoskopkanal 75cm / @2.3mm 3.12cm?

Das Volumen eines Zylinders

Bei der Berechnung des Volumens (V) eines Zylinders wird der Radius (r) der
Grundflache und die Hohe (h) des Zylinders bendtigt. Die Formel fur die
Berechnung des Volumens eines Zylinders lautet wie folgt:

Volumen=m-r2-h

n-r’-h

Zylinder
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Grundlagen
Systemdruck / Druck
System |

— Systemdruck am
Endoskopanschluss

— 200 — 250mbar

— Maschinen mit 1 Pumpe

— Kanaldruck = Systemdruck

Reinigung Desinfektion

O % ~
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Grundlagen
Systemdruck / Druck

System |l
— Systemdruck T
Endoskopanschluss
— 400 — 1200mbar LV
— Maschinen mit 2 Pumpen- N 1
— Innenreinigung i |
— Aussenreinigung \[ h QUL L 0L M |
- PrOZeSS ISt Optlmiert h ‘122;%%;2022 12I48 WB.IDZ 13.‘17 13.‘31 13.I45 14.00‘ -
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Grundlagen
Durchfluss Endoskop |

Endoskop Durchmesser

66 Liter / Stunde

1.1 Liter / Minute

3.85 Liter / 3.5 Minuten
8.00 Liter / 8 Minuten
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Grundlagen
Durchfluss Endoskop |

1100mbar
Reinigungsdruck

Endoskop Durchmesser

155 Liter / Stunde

2.6 Liter / Minute

9.1 Liter / 3.5 Minuten
20.80 Liter / 8 Minuten

Seite 21




Assistenzsystem im Alltag
Kanaluberwachung

— Soll- Ist Wert Vergleich
— Toleranz + /- 10% vom Sollwert = Alarmwert
— 1.1 Liter = 1100ml = +/- 110ml = Laborwert

— Endoskop Durchfluss und Maschine mussen
100% abgestimmt sein (kalibriert)!

BEI 90% ALLER ENDOSKOPMASCHINEN
IST DIE DURCHFLUSSKONTROLLE
AUSGESCHALTEN ODER MANIPULIERT!
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Grundlagen «Sinnerscher Kreis»
Erfolgsfaktoren der Reinigung eines Endoskops

— Chemie Reinigung «alkalischen, enzymatischen»
— Chemie Desinfektion «PAA, Aldehyde, QAV»
— Zeit «Wirkzeit, Kontaktzeit»

— Temperatur «Niedertemperatur < 60°C»

— Mechanik «Spuldruck, Durchfluss, Kammer-,

Korbdesign, Spuladapter, Maschinenanschluss»

— Endoskopdesign
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Grundlagen der Prufmethoden «Heute»

1. Gerateprufung / Leistungsbeurteilung
— Gerat in Anlehnung der ISO 15883-1, 4

— Parametrische Prufung

— Sichtprufung

— Mikrobiologische Prufung

2. Leistungsbeurteilung des Prozesses mit einem
realen verschmutzten Endoskop

— Ist das Endoskop mit dem Reinigungsprozess
kompatibel?

— Sichtprufung, mikrobiologische Prufung Endoskop

9, Seite 24



Prufung der Reinigungsleistung des RDG-E
Reinigungsindikator
Validierung Schweiz

— Diverse Hersteller von RI Indikatoren
(Beispiel)

— Hergestellt / Konform nach ISO 15883-5

>
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Prufung der Desinfektionsleistung des RDG-E

Bioindikator
Validierung Schweiz

— Diverse Hersteller von BI- Indikatoren
(Beispiel)

— Hergestellt / Konform nach ISO

15883-5
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Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung Kanale
RDG-E «Prufkorper»?
Validierung Schweiz

— Entsprechen diese PTFE
Prufkorper der Realitat?
@2mm / 2000mm
Durchmesser, Lange, Material

Maschinenhersteller prufen bis 2019 mit
diesen Prufkorpern! ISO 15883-4 bis
Ausgabe 2008

Prufkorper in der Norm benannt!
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Grundlagen
Das flexible Endoskop

— Eingeteilt in 3 Endoskopfamilien
— Endoskopkanale @ 0.7mm / @ 6.0mm bis zu 2600mm Lange
— Endoskop hat bis zu 8 Endoskopkanale
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Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung Kanale
RDG-E «Prufkorper»?
Hersteller prufen nach 15883-4 / Anhang H

Maschinenhersteller prufen ab 2019 mit Surrogaten! nach
1ISO 15883-4 / Anhang H / Ausgabe 2018
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Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung Kanale

RDG-E Prufkorper?
Zukunft, Normgerecht!?

Maschinenhersteller prufen ab 2019 mit
Surrogaten (reale Lumen) mit Blut und
mikrobiologischer Belastung fur
Desinfektionsleistung!

Maschinenhersteller prufen mit realen
Endoskopen und geben diese frei!

Kompatibilitatslisten fur Endoskope von
RDG-E Herstellern!



Gegenuberstellung
Reales Endoskop & Dummy fur Prozessprufung
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Erkenntnis der Validierung
«Innenreinigung»

Abmessungen des Helix stimmt nicht mit der Realitat der
Endoskope uberein

«Normprufkorper» @ 2mm

Bestehende Prozesse haben eine unzureichende
Reinigungsleistung bei kleinen Durchmessern, Lumen /
der Endoskopiekanalen

«Normprufkorper» @ 1mm
Reinigungszeit und Desinfektionszeit zu kurz!

Restproteinanalyse an Endoskopiekanalen / oder Helix
wird nicht durchgefihrt!

Mikrobiologische Befunde am realen Endoskop.
Kanalsysteme werden im Poolverfahren

(Alle Kanale, 1 Ergebnis) getestet!
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Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung

Aussenreinigung RDG-E
Validierung Schweiz

— Box mit Reinigungsindikatoren / Aussenreinigung }\

— Box mit Bioindikator / Desinfektionsleistung

— QOder definierte kontaminierte Crile- Klemmen
nach DGKH / Aussenreinigung mit Spaltprufung
— Nach ISO 15883-1



Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung

Aussenreinigung? /
— Die Aussenreinigung eines Endoskops wird /
nicht real gepruft!

— Distalende liegt horizontal in der
Waschkammer!

— Unzureichende Wartung des Distalende! .\'\
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Erkenntnis der Validierung
«Reinigung / Desinfektion»

— Aussenreinigung Endoskope unzureichend
«2 von 10» Endoskopen haben positive
mikrobiologische Befunde am Distalende

— Innenreinigung Endoskope unzureichend!
«3 von 10» Endoskope haben positive
Befunde! «Poolverfahren»

— Indikatorkeime auf Endoskop / Klebestellen

— Aussenreinigung Rl Indikator in Box ist gut

— Aussenreinigung Crile-Klemme ist gut
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Erkenntnis der Validierung
nach ISO 15883-4 2018 mit Surrogaten nach Norm

— Endoskopkanale @1.2mm / @6.0mm bis zu 2100mm Lange!
— Keine Surrogate oder Worst Case Angaben der Endoskop Herstellers vorhanden!
— Freigabeliste von RDG-E Herstellern / Unvollstandig / Unbrauchbar!

— Kunde muss eigenen Worst Case entwickeln / Endoskopfamilien / mit
verwendeter Endoskope!

— Unverstandnis von komplexen Zusammenhangen!

— Zeitangaben Reinigungszeit / Desinfektionszeit mussen bis zu 100% erhoht
werden!
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Macht das alles Sinn?
Wie gehen wir mit «Oldtimer» RDG-E um?

Old timerH

— RDG-E Baujahr vor und mit 2018 / Gerate mit Zulassung 15883-1, 4 von 2008-
2018

— Gerate sind nicht mehr Stand der Technik!

— Prufkorper @2mm / 2000mm / Aussenreinigung Box mit Rl

Seite 37



Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung RDG-E
mit Standard Prufkorper @2mm
Erkenntnisse bei der Validierung von Oldtimern

— Reinigungsdruck sehr tief 200-200mbar!

— Reinigungsindikatoren werden nicht oder nur unzureichend
abgereinigt!

— Restproteingehalt Grenzwertig!

— Zu hoher Restproteingehalt auf Reinigungsindikatoren RI!

— Prozessindikatoren funktionieren nicht (keine Reinigung)!

— RDG-E mit PAA im Spulwasser konnen Indikatorenfarben und
Proteine auf Tragerplatte fixieren!

— Priufkorper mit @ 1mm nicht geeignet!
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Prufung der Reinigungs- Desinfektionsleistung

an realen Endoskopen
Erkenntnisse bei der Validierung von Oldtimern

— Positive mikrobiologische Ergebnisse im Kanalsystem

— kleine, lange Lumen sind mikrobiologisch auffallig (Luft- \Wasserkanal,
Zusatzspulkanal)

— Reinigungsdruck sehr tief 200-200mbar

— Aktuelle Norm Iso 15883-4 kann nicht angewendet werden

— Forderungen aus der GPA / Indikatoren konnen nicht eingeseetzt werden
— Altgerate mit PAA im Prozesswasser konnen Proteine fixieren!
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Aktuell
Prufung der Reinigungsleistung des RDG-E

Ablesung eines Grenzwertes von Bildern Dokumentation im Validierungsbericht
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Sicherheit im System
Validierung bestehen

Losungswege suchen!
Grenzwerte aufzeigen!
Prozesssicherheit erkennen!

Gesamtprozess beachten!
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Prufung der Reinigungsleistung des RDG-E
Extraktion von Restprotein
auf Standard Prufkorpern

Aussenreinigung / Auswertung Crile- Klemme

Aussenreinigung / Box / Rl Indikator
———> ———> gung

Innenreinigung / PCD / RI Indikator
Positivkontrolle / RI Indikator
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Prufung der Reinigungsleistung des RDG-E

Extraktion von Restprotein
auf Standard Prufkorpern

Aussenreinigung / Auswertung Crile- Klemme
mmssn) Aussenreinigung / Box / Rl Indikator

Innenreinigung / PCD / Rl Indikator
Positivkontrolle / RI Indikator

Grenzwert 80yg Restprotein
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Extraktion von Restprotein
auf Standard Prufkorpern
In der Endoskopie
— Bestehende Methode in der Endoskopie angewendet
— Ist es SAUBER oder REIN?
— Genaue Bestimmung von Restprotein (realer Wert)!
— Aussagekraft Reinigungsleistung
Maschinentyp / Chemie / Reinigungszeit / unter Verwendung eines

Standardprufkorpers @1mm / @2mm / 2000mm

— Prozesssicherheit in Zahlen spiegeln
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Warum haben wir so wenige Vorfalle?

Aufbereitung flexibler Endoskope

— Vorreinigung im Untersuchungszimmer

Restprotein?

— Manuelle Reinigung (Burstenreinigung)

Restprotein?

— Zwischenspulen
Restprotein?

— Maschineller Prozess im RDG-E
Restprotein?

e
3 ~
_ N

Trocknung

ochigkeisest.  Hydiene Kreislauf

/

o -

_—7

Spilung
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Lichtblick?

Aufbereitung flexibler Endoskope

Unter der Beachtung der
Herstellerangaben, der Vorreinigung im
Untersuchungszimmer, OP, des
manuellen Spulen und Aussenreinigung
nach der Anwendung, sowie einer
Burstenreinigung mit einem Spulvorgang
haben wir zwischen

8 — 14yg Restprotein
Wenn das Endoskop in die
Maschine geht!
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Noch Fragen?

Seit 2009
lhr 100 % unabhangiger Schweizer
Validierungsexperte fur innovative Priufungs- und
Validierungsdienstleistungen im Gesundheitswesen
und im Life Science Umfeld.

Holger Stiegler
Oberhofenstrasse 2
CH-8370 Sirnach
076 801 86 44
h.stiegler@medtechnic.ch
www.medtechnic.ch
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