Einsatz von chemischen und
biologischen Kontrollen
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unachst einmal:
Wie kOnnen
Instrumente
aussehen, die nicht
richtig aufbereitet
wurden ?
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Grau-Schwarze Verfarbung des Kompletten
Instrumentes

durch nicht entfernten Neutralisator
—> zunhachst nur kosmetisches Problem
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Reilbkorrosion
durch Fixierung von Proteinen/
mangelhafte Reinigungsleistung
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Manuelle Vorreinigung mit Fixierung der
Proteine durch Desinfektionsmittel
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Flachenkorrosion

durch
Uberdosierung des
stark alkalischen

Reinigers
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aﬂ‘wo’te‘:‘f
vesmersee”  OH-Messungen

I’atla"wn

e pH-Wert-Spullésung
e pH-Papier-Streifen

DO BAGHzATH care



o

B

| ISV @Bluetnnth"@
\

OIBAGHzHcare



Leitwertbestimmung
mittels Logger
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M‘::,ten’ MPG § 14
I Errichten, Betreiben, Anwenden &

n
patl® Instandhalten von
Hygieneskandal an Miinchner Kliniken M ed i y4 i N p rOd u kten

weitet sich aus

Der Hygieneskandal an den Kliniken Neuperlach und Bogenhausen weitet sich il =
aus. Weitere Suspendierungen drohen und auch in der Politik zieht der Klinik-Skandal in Minchen
Skandal seine Kreise, ww H H H LA
Der Schaden ist gigantisch
Kliniken zieht weitere Kreise.
agement des Klinikums Mlnchen 14.07.2010, 12:59
Klinikskandal terilgutaufbereitung wussten oder o
_ o . . ienberichten vom Mantag wurde Interview: D. Hutter und S. Lode
Drei Geschaftsfiihrer miissen ge hen cht gereinigtem Biirgermeister Hep Monatzeder liber weitere Konsequenzen,
Neuperlach zu vertuschen e . T M

*1 es ein Fehler war, die Klinikleitung
zu besetzen.

Seit Wochen kemmt der Hygieneskandal an den Moncl Kiinik-Skandal in Minchen

stddtischen Kliniken Bogenhausen und Neuperlach nic Sanere Skalpe"e dringend
aus den Schlagzeilen. Nun wurden bei der stadtischen Minchner Kiiniken will der
Aufsichtsratssitzung Konsequenzen gezogen: Drai gesucht
Geschaftsfiihrer wurden umgehend abberufan.

ersonelle Konsequenzen ziehen.
09.07.2010, 17:45 de haben mit dem Vorsitzenden des

Von Agnes Fazekas und Dominik Hutter fam Bimammatster Heponatzader

"Blutprodukte und Knochenreste™: In der Miinchner Klinik de gesprochen.
Bogenhausen weiBB niemand, wann wieder operiert werden
darf - die Patienten wirken gefasst.

Ein bisschen gewundert haben sie sich schon, die beiden Diabetes
-Patienten in ihren Bademanteln: Am Freitagmorgen gab es keine
Gratis-Zeitung im Bogenhausener Klinikum. Dabei liegen sonst

; jeden Tag die Ausgaben der Abendzeifung in den
Krankenhausfluren aus. Das Boulevard-Blatt hatte am Freitag groB3

getitelt mit dem "Hygiene-Skandal an Munchner Kliniken", darunter

Bogenhausen. Wegen unzureichender Sterilisierung der OP- -Skandal: Hep Mon;.,ﬂzede,, Dritter Birgermaister,

Bestecke werden derzeit nur Notfalle behandelt, die nicht in andere re Verantwortliche in den stacitischen Kliniken gehen
er)

MNach der Sondersitzung des Aufsichtsrats der Klinikurm Ming
GmEH sind die Geschaftsfihrer Manfred Greiner, Bruno Birni
und Reinhard Ful ihren Job los. Laut dem
Aufsichtsratsvorsitzenden, Munchens drittem BlUrgermeister
Maonatzeder, hatte die Geschaftsfihrung schon sehr lange vo der eine. "Aber ich kann mir vorstellen, dass sich manche jetzt
Hygienemangeln bei der Sterilgutaufbereitung von OP-Bestes groBe Sorgen machen. Man weiB ja nichts Genaues.”

den staduschen Kliniken Neuperlach und Bogenhausen gewusst
Es habe keine vertrauensvolle Zusammenarbeit mit der

Geschaftefiihrung mehr gegeben. DBAG HEALTH CARE

Krankenhauser verlegt werden konnen. Den zwei Diabetikern ist

das mittags noch vollkommen neu. "Uns betrifft das ja nicht", sagt




Welche Empfehlungen gibt es
nun, um die Prozesse der
Aufbereitung zu kontrollieren?
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eworty” MPG § 14

Versr gl on _ _
ab:::n chit” Errichten, Betreiben, Anwenden &
patl® Instandhalten von

Medizinprodukten

,ole durfen nicht betrieben und angewendet
werden, e

O BAGHzATHcare



Gesetzliche Vorgaben

e Medizin-Produkte Gesetz

 Medizin-Produkte-
Betreiberverordnung

 Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten
(gemalfl RKI / BfArM)




L. %
1. Die Aufbereitung un
Anforderungen setzt ein installiertes und
aufrechterhaltenes Qualitatsmanagement
voraus

2. Notwendigkeit im Rahmen eines etablierten
Qualitatsmanagementsystems, die bewahrten
Verfahren stets in gleichbleibend hoher und
nachweisbarer Qualitat zu gewéahrleisten
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DIN EN ISO 15883

Vierteljahrliche Prifung der
Reinigungsleistung und der
thermischen Desinfektion, der
Temperatursteuerung und der
Chemikaliendosierung

O BAGHzATH care



 Druckmessung
 Bestimmung der Ruckstande

 Bestimmung der Rluckstande an
Prozesschemikalien
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Leitlinie DGKH DGSV AKI

Die Routineprufungen sind vom
Betreiber auf Grund der techn.
Ausstattung des RDG Im Rahmen des
Validierungsverfahrens, insbesondere
bel der Qualifizierung von im Betrieb

befindlichen nicht normkonformen
Geraten
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e Mit geeigneten Verfahren
* Risiko-Analyse

 Nach Standart-Arbeitsanweisung

» Uberprifung des Verfahrens
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Periodische Prifungen
(?77?)

» Uberprifung der Wirksamkeit der
jewelligen Verfahren

 Was ist periodisch eigentlich
genau?

e Etwa alle 10 Jahre?
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veremiumen . \Was unterscheidet Kontrollen
pation®®” wahrend der Validierung von
Routinekontrollen?

 Routinekontrollen:

» sollten von jedem Mitarbeiter durchgefuhrt werden konnen
» Ergebnis unmittelbar auswertbar

e Einfach in der Handhabung

e Qualitativer Nachweis

 Kontrollen wahrend der Validierung:

* Quantitative Auswertungen maoglich

e Evtl. mit Zuhilfenahme von Auswertungs-Equipment oder
Auswertung im Labor

OBAG A cAre



rtl'“g

Kontrollen

In Abhangigkelit der technischen
Ausstattung des RDG

Was?
Wie viel?
wann?
Wie oft?
Wie?

=" Einsatz von Routine-
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Reinigung/Desinfektion

DIN EN ISO 15883

-Anforderungen an RDG (Hersteller)
-Validierung von R & D — Prozessen
-Routinetiberwachung

Leitlinie der DGSV
-Umfangreiche Empfehlungen zur
Aufbereitung von Medizinprodukten

OIBAGHzHcare



Validierung
...und weiter? -

» Was steht eigentlich im ==
Validierungsbericht? ==

e Wie arbeite ich mit validierten
Verfahren?

e Muss ich In meinem Auto, dass
gerade aus der Inspektion kommt,
nicht z.B. auf den Reifendruck
achten?
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Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Qualitat der maschinellen Aufbereitung wird sichergestellt in Abhangigkeit
vom jeweliligen Verfahren durch Prifungen der Reinigung/ Desinfektion und
Sterilisation durch

-Inbetriebnahmeprifung/Aufstellungsprufung
-tagliche Routineprifungen
-chargenbezogene Routineprufungen
-periodische Priufungen
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Schadhaftes Instrument

Auch ein Neuling in der Instrumentenaufbereitung kann hier hygienische

Mangel erkennen
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Hier ist ein geschultes Auge gefordert:

Rest-Kontamination ist oft auf den ersten Blick nicht zu
erkennen
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In Hohlkorpern sind Ruckstande auf3erst schwierig zu
erkennen:
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Und dann noch jede Menge

zwelfelhafte Rickstande...
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Prifung auf Prozessruckstande

DIN EN ISO 15883-1.
Die beim Prozess verwendeten Chemikalien (Reinigungsmittel, Klarspuler

usw.) kdnnen maoglicherweise durch den Spulprozess nicht vollstandig
beseitigt werden.

Die Wirksamkeit des Spilprozesses ist zu prufen!

OBAG e care



Beispiel:

Alkalische Reste kdnnen insbesondere
in der Ophtalmologie (Augenheilkunde)
patientengefahrdend sein (pH-Wert
prufen!)
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e
Einsatzhaufigkeit
Literatur:

1 x taglich (England)
bis zu 1 x Ys-jahrlich (bei validierten Prozessen)

Praxis-Empfehlung

1 x pro Woche Nachweisetest auf vorher definierten (schwierig zu
reinigenden Instrumenten,

ggf. langere Swabs fir Hohlkérper verwenden),

Ergebnisse dokumentieren.

Daruber hinaus im ,Verdachtsfall* (Verfarbungen auf Instrumenten)
Test aulRerplanméafig anwenden.
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tund

Leistung

o Alufolie:

 Rahmen wird mit Folie bespannt

und beschallt; Kavitation
verursacht zunachst Dellen, dann
Locher

* Funktioniert nur ohne Beladung

e Sonocheck:

 Ohne Beladung zur Kontrolle der

Schallk6pfe

« Mit Beladung zur Uberprifung

der Kavitationsleistung

wreange Kontrolle der Ultraschall-

OBAG - care
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orte™e . gl as
wentweer e Definierte Prifkorper

o s’

pati®” Crile-Klemmen

 Mit Schafsblut kontaminierte
Arterienklemmen

 Nach beendeter Reinigung wird
Prufkorper unter Laborbedingungen auf
Reinigungs-Erfolg Uberpruft
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Reinigungs-

Indikatoren ///‘ 3
Bsp.: / ff;/*”;

TOS| A 3%

"est Object Surgical Instruments
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() = - . . .
\‘l;':,':,%g;;,.';,en Reinigungsindikatoren
Sationt®” Anforderungen

- Uberprifung der Mechanik
- Uberprufung der Chemie
- Aufdecken Problem Sprihschatten
- Aufdecken Problem Schaumbildung
- Uberprufung der Abstimmung der Parameter
- Uberprufung der Zeitparameter
(unterstitzt durch Temperatur-Datenlogger)
- Differenzierte Uberprifung der einzelnen Reinigungsphasen

(Vorreinigung / Hauptreinigung)

DO BAGHzATH care



Veb':::::l,":::‘.,-';eﬂ Reinigungsindikatoren
ra::en"" ’ Anforderungen
Indikator
Testanschmutzung praxisnah,
Korrelation zu Humanblut
praxisnahe Reinigungssimulation
(keine synthetischen Farbstoffe)
praxisnah,
auf Metall (Edelstahl) aufgebracht
Konstruktion simuliert Gelenke,
erschwerter Zugang
Platzierung zwischen
Medizinprodukten maoglich
einfache visuelle Bewertung,
Troubleshooting mit Fehleranalyse
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Auswertung:
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Die haufigsten Probleme:

-zU kurze Reinigungszeit in Vorwaschphase (unter 4
Minuten)

-zu warme Vorspulphase (weit tUber 20°C)

-zu kurze Reinigungszeit in Hauptwaschphase (unter
10 Minuten)

-zU niedrige Temperatur in Hauptwaschphase
(alkalisch unter 60°C)

-Spulschatten durch Uberbeladung / falsche
Beladung oder zu geringe Beladung

-Fehler in Dosierung des Reinigers / Probleme im
RDG

OIBAGHzHcare



tund

WO -
Verar shmel o
onte” Falle:

e Lumcheck (MIC-
Instrumente)

* Flexicheck (Flexible
Endoskope)

Spezielle Testkorper fur spezielle

Hohlkorper konnen nicht visuell
begutachtet werden

Die Reinigungsleistung kann nicht
beurteilt werden

(Durchspulung mit Wasser und
Reinigungsmittel)

Die Effizienz des Disensystems kann
nicht Uberpruft werden

(Einschubwagen, Anschlisse
verstopft / verkalkt)

Fehler in Dosierung des Reinigers /
Probleme im RDG
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Grundlagen

Einsatz von
Proteinnachweistests

RKI-Empfehlung: Es muss ein wirksames Reinigungsverfahren
(...) angewendet werden. Ziel der Malshahmen ist eine
rickstandsfreie Reinigung, um anschliel3ende Schritte der
Desinfektion und Sterilisation nicht durch z. B. Blut-, Sekret oder

Geweberuckstande zu beeintrachtigen.

Saubere Skalpelle dringend
gesucht

09.07.2010, 17:45

"Blutprodukte und Knochenreste™: In der Minchner Klinik

Bogenhausen weiB niemand, wann wieder operiert werden
darf

OBAGH:mHcARe



ore :
vers™ieymen ", Einsatz von
ﬂbernn Qchua - -
patio™ Proteinnachweistests
Wassertropfen?
Reinigerreste?
Verfarbung?
Blutreste?

L
‘5

Proteinreste?

. Y

HohlkoOrper
Uberprifen!
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(o = " -
ver:,':.‘::'-n;;.';,en Uberprufung der
ab tensc - - -
patle” Desinfektionsleistung

Die Desinfektionswirkung wird bei der Routinetuberpriufung
durch die Einwirkzeit der Wassertemperatur tber eine

definierte Zeit gesichert.
Dies wird durch den A, -Wert ausgedruckt.

A,-Wert 60 Steckbeckenspuler

Ao-Wert 600  unkritische Medizinprodukte 2 g Lzl
Ao-Wert 3000  kritische Medizinprodukte -“ "i

Einsatz von

O BAGHzATHcare
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verd” nm®_en BlOoINdiKatoren

b ernn 5"'“

Bioindikatoren dienen dem Nachweis einer
Desinfektions- oder Sterilisationsleistung mit
biologisch definiertem Grenzwert

(in Abhangigkeit von Prufkeim und
Resistenz: D-Wert, z-Wert)

Sie bilden die biologische ,,Gesamtleistung*
eines Verfahrens ab.
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tund

‘:..,""":.a Bio-Indikatoren

Patle"‘e"

e Prufkeime fur die Desinfektion:
e Staphylococcus aureus
e Enterococcus faecium
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voreCmen o Bioindikatoren

Killing points einzelner Bl Die Abt(’jtung
Abtotung ISt I;eln Ilnelarer
aller Bl rOZESS:

10 Minuten 20 Minuten 30 Minuten (121°C)

In den ersten Minuten

passiert sehr wenig!!!
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tund . : :
wretmen -, Einsatz von Bio-Indikatoren

ape’ ch

pation®" aulderhalb der
Instrumenten-Desinfektion

e Sterilisation: Geobacillus
Stearothermophilus

« Wascheaufbereitung: E.Faecium

e Geschirr-Aufbereitung: E.Faecium oder
Staph. Aureus

o Steckbecken-Spuler: E. Faecium

O BAGHzATH care



tund

vz Kontrolle der Trocknung
Patle"te

« Mit LOschpapier
« Mit Spiegel
o Mit Druckluft wird verbliebene

Feuchtigkeilt auf Loschpapier/Spiegel
geblasen

OBAG - care



COBAG HeaH care

Und zum Uberprifen
der Dampfqualitat bel
der Sterilisation?
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BD-Test

Wie war das noch...

Damals...???
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Chargenkontrolle

Sinnvoll, weull:

 Unabhangiges
Prifsystem

 Erkennt neben
dem Einhalten der
relevanten
Prozessparameter

e |nertgase

O BAG A cAre



Warum eine Chargenkontrolle, wenn mir mein Steri
bereits genugend Information gibt?

e Gesetzliche Grundlagen fordern....?

e Validierbericht fordert? Erkennt Steri Inert-
Gase?

* Wie zuverlassig sind die Steriinternen
Prufmethoden?

 Was sagen die Aufsichtsbehorden dazu?

 Bsp.: mein Auto sagt, Reifendruck ist zu gering!
Reifencenter und Werkstatt sagen: alles O.K.!
Wem kann ich glauben?
CIBAG HeaHcare



Verfahren

DIN

Prifkeim nach

DIN EN ISO 11138

EN 1SO 11140

Population, D-Wert

Dampfsterilisation
STEAM

Geobacillus
stearothermophilus
ATCC 7953

ISO 11138-3
Population 10°
D-Wert >1,5 Minuten (121°C)

Heilluftsterilisation
DRY HEAT

Bacillus atrophaeus
(ehemals B. subitilis)
ATCC 9372

ISO 11138-4
Population 106
D-Wert >2,5 Minuten (160°C)

EO-Gas-Sterilisation
EO/ETO

Bacillus atrophaeus
(ehemals B. subtilis)

ISO 11138-2
Population 106

ATCC 9372 D-Wert >2,5 Minuten (54°C)
H,O,-Sterilisation Geobacillus Keine Norm vorhanden
hydrogene peroxide stearothermophilus Population 106

ATCC 12980 D-Wert ---
Strahlen-Sterilisation Bacillus pumilus Keine Norm vorhanden
Radiation ATCC 27142 Population 108 oder ggf. 10’

D-Wert >1,9 kGy

OIBAGHzHcare




AR AR R R Y
LR R NN NN NN
.00'00“‘00'.‘..
FEOIIVOVTNI s
I ssan O.._O‘O‘.‘.

LA B
[ A A é
AR K
e o dad
LY eYwa
[ ey aadd
\ R A0 |
LA o Fe e
T a AT
L 2d0dad,

TERTRSY YRR Y Y
.‘hh\\“.‘.ﬂ“_
0‘0#‘.?.““‘.1
lesddaddodedana

Produkte
10 x 2 mm
d3d 9 mm
- Edelstahlplattchen rund

IpS
kroDiscs run

den

| -
o
p]
O
| -
4

,.tung
n-
ndt2e

era"two
n (7
gen ®

Stahldrahte
a

ghm®
- Wollf

M
M

~
©
-
®
O
-
©
i’
)]
N’
=
=
O
X
0
™
Q.
—
=
p]
Q
o
@,
<
m
|

- Edelstahlplattchen langlich &

"aper
Paﬂen

O BAGHzATH care



g
an ortel:'n’
vera™ umen s Produkte

b ernn 90"‘1

« Auswertung durch Uberfiihrung in Nahrmedium

o 7 Tage Bebrutungszeit
 Bel Bedarf ist auch 24-Std.-Read Out

Nahrmedium erhaltlich
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o Schrauben

e Schlauch-Abschnitte
e Plattchen

e Klemmen

O BAGHzATH care



Freigabe

Freigabe des
Sterilgutes bedeutet:

War die komplette

Aufbereitung O.K.?
...und wie kann ich GENAU DAS
belegen?
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Der perfekte Sterianer
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ortu™

vor ,,,‘S,n;;"ae., Der Mensch

abe

patie™™” Das Mal3
IDEAS ARE SEXY TOO.
aller
cur einen DINge
solchen

ZSVA-Mitarbelter
sind naturlich
samtliche
Routinekontrollen
tberflissig!



Chemische oder
biologische
Kontrollen:

Sinn oder Unsinn?
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