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der Endoskopieabteilung durchzufiihren.
Um ldangere Standzeiten zu vermeiden,
ist es von Vorteil, die anfallenden
Instrumente mehrmals tdglich dorthin
zu bringen.

Ein weiterer Schritt ist, die Endoskopauf-
bereitung ebenfalls in die ZSVA zu verle-
gen, die dann auch iiber die entsprechen-
den RDG-E verfligen muss. Das Personal
in der ZSVA sollte in der Aufbereitung
der Endoskope geschult werden. Die
Verlagerung der Aufbereitung in die
ZSVA ist eine grof3e Arbeitserleichterung
fir die Endoskopie. Dieser Schritt
erfordert aber eine gute Organisation,
Logistik und einen Transportdienst zwi-
schen Endoskopie und ZSVA, um eine
zeitnahe Aufbereitung zu erméglichen
und Wartezeiten in der Endoskopie zu
vermeiden.

4. Fazit

Die Endoskopie hat sich bereits durch
die Umsetzung der S3-Leitlinie zur
Sedierung* verdndert, indem Sedierung
und Uberwachung der Patienten wichti-
ger geworden sind, wodurch die Sicher-
heit wadhrend und nach den Eingriffen
enorm profitiert hat. Andererseits bin-
den diese neuen Aufgaben auch Perso-
nalressourcen, die an anderer Stelle
eingespart werden miissen. Die neue
Leitlinie zur Validierung der Aufbe-
reitungsprozesses sorgt fiir weitere
Veranderungen, weil ein entsprechendes
Qualitatsmanagement in der Aufberei-
tung notwendig wird — der Bereich wird
zunehmend komplexer. Die ZSVA hat die
Strukturen, Erfahrungen und das Fach-
wissen, um dies zu leisten. Daher ist es
nur konsequent, die Aufbereitung zu
delegieren und in die Hand von Experten
zu legen. Schlisselpunkte fiir ein rei-
bungsloses Funktionieren sind der zeit-
nahe und gut organisierte Transport
zwischen Endoskopie und ZSVA sowie
die Schulung des Personals.

Autorin: Ulrike Beilenhoff

1 Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten. Bundesgesundheitsbl 2012; 55: 1244-1310.

2 Beilenhoff U, Neumann CS, Rey JF. et al. ESGE-ESGENA guide-
line: Cleaning and disinfection in gastrointestinal endoscopy - Up-
date 2008. Endoscopy 2008; 40: 939-957.

3 Medizinprodukte-Betreiberverordnung  (MPBetreibV). http://
www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/index.html

4 Riphaus A, Rabofski M, Wehrmann T. Sedierung in der gastroin-
testinalen Endoskopie in Deutschland — eine bundesweite Evalua-
tion. Z Gastroenterol 2007; 45: 782.

5 Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs- und Desinfek-
tionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope. Zentral-
sterilisation Suppl. 3/2011.
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»Nicht was wir herstellen kdnnen ist
entscheidend, sondern welchen Vorteil
unsere Kunden davon haben.

Dr. Walter Weigert, Firmengriinder

In der Vertriebsabteilung der Chemischen
Fabrik Dr. Weigert gilt eine Maxime tber
allen: Es kommt alles aus einer Hand.
Verkauf und Service gehodren hier fest
zusammen. Alle System- und Produkt-
l6sungen sind individuell auf den jewei-
ligen Kunden und seine Anforderungen
zugeschnitten. Die Moglichkeiten dafiir
sind nahezu endlos: Allein das Programm
von Dr. Weigert umfasst (iber 2.000
Artikel.

Im Vordergrund steht bei der Arbeit im
anwendungstechnischen Bereich aber
nicht der Verkauf, sondern die beste
Losung fiir den Kunden. Dazu gehéren
ebenso optimale Hygiene und Effizienz,
Prozesssicherheit und Personalschutz
wie das Ausschopfen von Optimierungs-
potenzialen auf der Kundenseite. Schon
allein deshalb missen die eingesetzten
Systeme ganz individuell geplant und
konfiguriert werden. Daneben gehort
ebenso die umfassende Beratung und
Schulung der Kunden durch den Auf3en-
dienst zu einer gelungenen Ldsungs-
implementierung.

Das Zauberwort ist Kooperation
Um das bestmoglich gewdhrleisten zu
konnen, arbeitet die Vertriebsabteilung
eng mit den Abteilungen Anwendungs-
technik und Mikrobiologie zusammen —
Kooperation wird bei Dr. Weigert auch
innerbetrieblich grofgeschrieben. Die
langfristigen Geschaftsbeziehungen bei
Dr. Weigert enden zudem keineswegs
mit dem Abschluss einer Systemimple-
mentierung: Damit die Kunden langfris-
tig zufrieden sind, gehort es vor allem
zu den Hauptaufgaben der Vertriebs-
abteilung, den Kunden und Anwendern
bei Fragen und Problemen jeglicher Art
zur Seite zu stehen. Dazu gehdren bei-
spielsweise Fragen zu Beldgen im RDG
oder auf Instrumenten, die Uberpriifung
von Wasserqualitdten, die Optimierung
bereits vorhandener Aufbereitungspro-
gramme und die Verbesserung der
Reinigungsergebnisse.
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Marktorientierung durch engen
Kundenkontakt

Der enge Kontakt mit den Anwendern
steigert nicht nur die Kundenzufrieden-
heit, sondern ermoglicht Dr. Weigert
auch eine besonders effiziente
Orientierung direkt am Markt und damit
einhergehend eine stetige Verbesserung
und Erweiterung der bereits vorhande-
nen Produkt- und Dienstleistungspalette.
Die kompetente und enge Betreuung ist
vor allem der Verdienst der erfahrenen
und langjdhrigen Vertriebsmitarbeiter,
die im direkten Kundenkontakt stehen
und in fiinf unterschiedlichen Vertriebs-
regionen fiir alle aufkommenden Fragen
ein offenes Ohr haben. Alle Vertriebs-
mitarbeiter konnen eine technische
Ausbildung aufweisen und haben min-
destens den Fachkundekurs | absolviert,
was ein umfassendes Verstdndnis der
jeweiligen Projekte gewdhrleistet.

Auf Kundenseite finden sich die jeweili-
gen Ansprechpartner des Vertriebs vor
allem im Bereich der Endoskopie, der
Pflege, der Krankenhaushygiene, in der
Medizin- und Haustechnik und nicht
zuletzt in der Zentralsterilisation.

Auch in Zukunft wird der Vertrieb von
Dr. Weigert personell weiter ausgebaut.

Autor: Bernd Stranghdner,
Leiter Vertrieb und Marketing
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Liebe Leserinnen und Leser,

in der aktuellen Ausgabe der endo-
News mdchten wir lhnen dieses Mal
etwas Neues vorstellen: Da sich auf
Anwenderseite immer wieder ver-
schiedene inhaltliche Fragen zur Va-
lidierung maschineller Reinigungs-
und Desinfektionsprozesse zur Auf-
bereitung thermolabiler Endoskope
ergeben, mdchten wir lhnen im Rah-
men der endoNews die Mdglichkeit
geben, diese Fragen ganz konkret
von unseren Fachleuten beantwor-
ten zu lassen. Senden Sie lhre Fragen
zu diesem Zweck einfach an
thomas.bruemmer@drweigert.de.

Die erste Kundenfrage unserer Serie
finden Sie samt Antwort auf Seite 2.
Zusdtzlich bieten wir lhnen in der
vorliegenden endoNews Aktuelles
zum Thema Hygiene, einen Uberblick
verschiedener Konzepte der Endo-
skopaufbereitung in der ZSVA sowie
das Portrdt unserer Vertriebsabtei-
lung.

Eine spannende Lektiire wiinscht
Ihr

'///’(ZC/Q% 76,7/« ;M

Thomas Briimmer
neodisher® Vertrieb Endoskopie

thomas.bruemmer@drweigert.de
Tel.: 040 / 789 60-261

DR.WEIGERT

Hygiene mit System

doNEWS

Endoskopaufbereitung aus der Praxis fiir die Praxis

IM ZENTRUM DER HYGIENE:

Desinfektion — Unsere Kompetenz bei Dr. Weigert

telskandale, Grippewellen oder ande-

re Epidemien deutlich, welche Be-
deutung einer griindlichen Hygiene so-
wohl im Bereich der Lebensmittel-
industrie als auch im Gesundheitswe-
sen zukommt. In vielen 6ffentlichen Be-
reichen ist eine alleinige Reinigung zum
Erhalt des Hygienestatus nicht ausrei-
chend - daher werden dort Desinfekti-
onsmittel eingesetzt.

Immer wieder machen Lebensmit-

Hygiene - iiberall ein Thema

Zu diesen Bereichen zdhlen neben
Krankenhdusern auch Grofkiichen und
andere industrielle Betriebe: Uberall,
wo potentiell Krankheitserreger und
Keime tibertragen werden kdnnen, spie-
len Flachendesinfektion und Instru-
mentenaufbereitung eine entscheiden-
de Rolle. Auch die Handedesinfektion
ist von grofer Bedeutung und stellt ei-
ne der wichtigsten Hygienemafinahmen
tiberhaupt dar.

Medizinprodukt, Arzneimittel

oder Biozid?

Was fiir den Anwender meist nicht im
Vordergrund steht, fiir den Hersteller
von Desinfektionsmitteln jedoch von
groBBer Bedeutung ist, ist die Tatsache,
dass Desinfektionsmittel verschiedenen
Rechtsgebieten zugeordnet werden. So
sind in Deutschland etwa Hé&ndedes-
infektionsmittel, die im Krankenhaus-
bereich zur Infektionsprophylaxe ange-
wendet werden, Arzneimittel und be-
durfen einer Zulassung gemaB dem
Arzneimittelgesetz. Produkte, mit denen
Medizinprodukte gereinigt oder desinfi-
ziert werden, unterliegen dem Medizin-
produkterecht, missen einer Konfor-
mitdatsbewertung unterzogen und von
der ,benannten Stelle“ tberprift und
freigegeben werden, damit sie das in
Europa giiltige CE-Zeichen fiir Medizin-
produkte erhalten. Erst dann sind sie
vermarkt- und einsetzbar. Alle anderen
Desinfektionsmittel, die weder Arznei-
mittel noch Medizinprodukt sind, unter-
liegen der neuen Biozid-Gesetzgebung.
Sie betrifft alle Produkte, die z.B. fiir

die Desinfektion im Lebensmittelbereich,
in der Tierhaltung oder in offentlichen
Bereichen empfohlen und angewendet
werden. Das Gesetz soll es moglich
machen, dass Biozide, also Desinfek-
tionsmittel, europaweit zugelassen wer-
den und somit ein einheitliches
Zulassungsverfahren besteht.

Standardisierte Priifmethoden

Fur alle Desinfektionsmittel gilt jedoch
gleichermaBien, dass die Wirksamkeit
nach anerkannten standardisierten
Methoden gepriift sein muss. Diese
Priifung erfolgt in Deutschland nach
Methoden der deutschen Gesellschaft
fur Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)
bzw. des Verbunds fiir angewandte
Hygiene (VAH) und/oder nach europai-
schen Testmethoden (EN-Standards).
Alle diese Methoden haben gemeinsam,
dass die Priifung auf Wirksamkeit kein
einzelner Test ist, sondern ein
Zusammenwirken mehrerer aufeinander
aufgebauter Testverfahren. So werden
mehrere Phasen zur Priifung von
Desinfektionsmitteln unterschieden.

In der ersten Phase wird ein einfacher
Basistest durchgefiihrt, bei dem noch
keine spdteren Anwendungsbedin-
gungen beriicksichtigt werden. Er dient
dem Hersteller zur Evaluierung von For-
mulierungen bei der Entwicklung neuer
Desinfektionsmittel. Eine zweite Phase
(Stufe 1: quantitativer Suspensionsver-
such) beriicksichtigt hingegen bereits
spatere Anwendungsbedingungen wie
Temperatur, Schmutzbelastung und
Kontaktzeit sowie mogliche Anwen-
dungsbereiche (z.B. Lebensmittel- oder
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Was? Wann? Wo?

TERMINE

April bis Juni 2015

® 28.-30. April 2015 :
11. Ulmer Symposium Krankenhaushygiene :
Ulm, Maritim Congress Centrum :

® 11.-12. Juni 2015
OGSV-Fachtagung
Hafnersee/Karnten (AT), Seehotel

@ 18.—20. Juni 2015
48. Jahrestagung der OGGH /
IVEPA Jahrestagung
Salzburg (AT), Salzburg Congress

Anmeldung und weitere Informationen zu
Dr. Weigert-Veranstaltungen:

Heike Wieschollek

Marketing und Vertrieb

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Tel.: 040/789 60-164
heike.wieschollek@drweigert.de
www.drweigert.de

Ihr Kontakt zu Dr. Weigert:

Wenn Sie allgemeine Fragen zu unserer
Produktpalette, zum Unternehmen sowie Anre-
gungen, Lob oder Kritik haben, schreiben Sie
uns gerne eine E-Mail an die folgende Adresse:
info@drweigert.de.

Den Kontakt zu lhrem regionalen Ansprech-
partner (Technische Beratung/Verkauf) finden
Sie auf unserer Internetseite www.drweigert.de
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Medizinbereich) des Desinfektions-
mittels. Die dritte Testphase (Stufe 2:
praxisnaher Keimtrdgertest) ist
schlieBSlich entscheidend, um spétere
Anwendungsempfehlungen festzule-
gen. Hier werden etwaige Einsatz-
bereiche (z.B. Instrumente, Flichen
oder Hande) simuliert und zukiinftige
Anwendungsbedingungen wie Tem-
peratur, Verschmutzung und Einwirk-
zeit beriicksichtigt.

Fur ein Unternehmen wie Dr. Weigert,
das Desinfektionsmittel entwickelt,
herstellt und vertreibt, ist es zwingend

erforderlich, diese Tests im eigenen
Labor durchfithren zu konnen, damit
schon in einer frithen Phase der
Produktentwicklung Aussagen (ber die
Wirksamkeit getroffen werden koénnen.
Das Mikrobiologie- und Hygiene-Team
bei Dr. Weigert hat diese Kompetenz
im mikrobiologischen Labor immer
weiter ausgebaut und nach und nach
zusatzliche standardisierte Tests etab-
liert, um samtlichen Herausforderungen
gewachsen zu sein.

Autor: Thomas Briimmer

DIE KUNDENFRAGE

Ist durch die Norm DIN EN ISO 15883-4
oder durch die ,,Deutsche Leitlinie zur
Validierung von Reinigungs- und Desin-
fektionsprozessen zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope“ vorge-
schrieben, dass das RDG-E nach einer
Validierung nicht genutzt werden darf,
bis das endgiiltige Ergebnis vorliegt?

Die deutsche Leitlinie zur Validierung
maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope ist Ende 2011
in der Zeitschrift fiir Zentralsterilisation
erschienen und wurde auf Basis der
europdischen Norm DIN EN ISO 15883,
Teil 1, 4 und 5 erstellt.

In der Leitlinie zur Validierung von
RDG-E wird empfohlen, dass ein RDG-E
vor einer Validierung gewartet wird.
RegelmaBige Wartungen sind notwen-
dig, um den Verschleifl der Maschine
zu verzogern. Dieser wird z. B. durch
chemische oder physikalische Vorgange
hervorgerufen, wie etwa Reibung,
Korrosion, Ermidung, Alterung und
Abnutzung.

Nach der Wartung ist eine Priifung des
RDG-E notwendig. So zeigt sich, ob die
Leistungsparameter zur Aufbereitung
flexibler Endoskope den Vorgaben des
Herstellers entsprechen. Dieses wird
mit dem Wartungsprotokoll dokumen-
tiert. Die Wartung ist somit ein wichti-
ger Bestandteil der Validierung.

In der Leitlinie sind die einzelnen
Arbeitsschritte zur Validierung erldu-
tert: Die Installations-, die Betriebs-
und die Leistungsqualifikation.

Die Installationsqualifikation, kurz 1Q,
stellt sicher, dass das RDG-E samt

Zubehor ordnungsgemaf geliefert und
installiert wurde und dass die
Betriebsmittelversorgung mit z. B.
Wasser, Strom und Abwasser den
Vorgaben des Herstellers entspricht.
Die Betriebsqualifikation (BQ) soll
gewadhrleisten, dass das RDG-E und die
Versorgung mit Prozesschemikalien mit
den Spezifikationen des Herstellers
und den Anforderungen der DIN EN
ISO 15883 iibereinstimmen. Priifungen
fir die Betriebsqualifikation beziehen
sich beispielsweise auf den Wasserver-
brauch je Charge, den Temperaturverlauf
im Programm, die Druckverhéltnisse
der Umwalzpumpe sowie die Dosierung
der Prozesschemie. Diese Parameter
beeinflussen bei Abweichungen direkt
das Ergebnis der Reinigung und
Desinfektion in einem RDG-E.

Die Leistungsqualifikation (LQ) umfasst
schlieBlich u. a. die Reinigungsleistung
inklusive der Vorreinigung im RDG-E.
Die Uberpriifung der Reinigungsleistung
erfolgt zum einen optisch (Anforderung:
nach Abschluss der Reinigung keinerlei
Riickstande einer Priifanschmutzung
mehr sichtbar). Zusatzlich erfolgt eine
Restproteinbestimmung auf Riickstan-
de im Prifkdrper im Labor. Der ent-
sprechende Richtwert nach der Reini-
gung ist 8oo pg oder kleiner.

Erfahrungen aus dem Ringversuch
~Methode zur Uberpriifung der
Reinigungsleistung von Reinigungs-
Desinfektionsgerdten  fiir flexible
Endoskope” zeigen, dass Restproteine
ab 500 pg in einem Priifkorper sichtbar
werden (siehe Tab. 3).

Tab. 3.:
Zusammenhang zwischen Ergebnis-

sen der visuellen Bewertung und
ermittelten Mengen an Restprotein,
N = 126 Priifkorper

Visuelle Anzahl  Restproteinmenge
Bewertung Priifkrper  pro Priifkérper

Q] 78 <100 pG
/) 8 100 PG-500 pG

©) 20 100 pG-900 PG
() 6 900 G—6.500 pG
(+++) 14 »6.500 PG

Methode zur Uberpriifung der Reinigungs-
leistung von Reinigungs-Desinfektionsgerdten
fiir flexible Endoskope, Wehrl M, Kircheis U:
ZentrSteril 2011; 19: 352-356

In einer weiteren Priifung wird der
Gesamtprozess mit einem Priifkrper
(2m lang, 2mm Innenlumen, Teflon)
getestet. Hier ist eine Blut- und Bak-
terienkontamination im Priifkdrper vor-
handen. Die Reduktion in Log muss
groBBer oder gleich glg sein. Auch hier
ist eine sichtbare Sauberkeit notig.

Weitere Priifungen in der Leistungs-
qualifikation beziehen sich z.B. auf die
Beschaffenheit des Nachspiilwassers.
Hier wird einerseits die mikrobiologi-
sche Beschaffenheit berpriift, ande-
rerseits auf Prozesschemikalien-Riick-
stande hin kontrolliert. Dariiber hinaus
werden auch flexible Endoskope aus
der Aufbereitung Uberpriift. Zusatzlich
werden die Testergebnisse der flexib-
len Endoskope des gesamten Jahres in
die Validierung mit einbezogen.

Auf Basis all dieser Ergebnisse kann
direkt am Tag der Validierung beurteilt
werden, ob das RDG-E einwandfrei
arbeitet.

Ein Aussetzen der Nutzung nach der
Validierung bis samtliche Ergebnisse
aus dem Labor vorliegen, ist nicht
Bestandteil der deutschen Leitlinie: An
keiner Stelle wird dort empfohlen,
dass ein RDG-E zwischen Validierung
und Vorliegen der endgiiltigen Labor-
ergebnisse nicht genutzt werden darf.
Dennoch ist diese MaBnahme zu emp-
fehlen, wenn Abweichungen von den
vorgegebenen Richtwerten vorliegen,
wenn also optische Hinweise auf
Restanschmutzungen vorhanden sind
oder der Grenzwert fiir Restprotein von
1.600 g im Prifkdrper iberschritten
wird.

Autor: Thomas Briimmer
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ENDOSKOPAUFBEREITUNG

IN DER ZSVA

Die standardisierte und validierte Endoskopaufbereitung ist wesentlicher
Bestandteil der Patientensicherheit und Qualititssicherung in der gastrointesti-
nalen Endoskopie. Hohe Anforderungen an Ausstattung und Personal machen ein
Umdenken notwendig. Die Verlagerung der Aufbereitung in die Zentrale
Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) stellt hier eine Alternative zur Aufbereitung

in der Endoskopie dar.

1. Rdumlich-technische Voraus-
setzungen der Aufbereitung

Die deutschen und europdischen Richt-
linien geben detaillierte Empfehlungen
fir die rdaumlich-apparativen Voraus-
setzungen*?> und gehen bisher davon
aus, dass die Aufbereitung der Endo-
skope und des Zusatzinstrumentari-
ums in der Endoskopieabteilung durch-
gefiihrt wird.

2. Personelle Voraussetzungen
Die Qualitat der Hygienemafnahmen
hangt mafigeblich von Ausbildungs-
stand, Verhalten und Engagement des
Personals ab.*? Zusatzlich zu endosko-
piespezifischen Fachweiterbildungen
fir Pflegepersonal und MFA muss das
aufbereitende Personal die Sachkunde
in der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten nachweisen.*3

3. Optionen der Aufbereitung

Die Organisation der Aufbereitung hat
sich in den letzten Jahren verdandert.
Steigende Untersuchungszahlen, auf-
wendige Techniken und die Umsetzung
der S3-Leitlinie zur Sedierung in der
Endoskopie zwingen die Endoskopie-
abteilungen, vorhandene personelle
Ressourcen neu zu verteilen. Vier
Modelle haben sich fiir die Endo-
skopaufbereitung etabliert:

Aufbereitung durch das
Endoskopiepersonal

Vorteile

e kurze Wege, unmittelbare
Aufbereitung

e vorhandenes Fachwissen des
Personals

Nachteile

e Fachpersonal ist teuer, Zeit und
Arbeitskraft fehlt an anderer Stelle

e Arbeitsdruck wirkt sich negativ auf
die Aufbereitung aus

Aufbereitung durch fachfremdes
Personal

Vorteile

e kurze Wege

e unmittelbare Verfiigharkeit

Nachteil

e spezielle Schulung notwendig,
kein Fachwissen vorhanden

Aufbereitung durch Personal der
ZSVA in der Endoskopieabteilung

Vorteile

e kurze Wege, unmittelbare
Verfligharkeit

e Personal ist bereits in der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten
geschult

Nachteil

e endoskopiespezifisches Wissen zu
Gerdtekunde und Aufbereitungs-
verfahren fehlt

Aufbereitung in der ZSVA

Vorteile

e kontrollier- und nachvollziehbare
Qualitat

e geschultes, erfahrenes Personal

e kostengiinstiger

e mehr Sicherheit, weniger
Kontaminationsgefahr und
zeitliche Entlastung fiir das
Endoskopiepersonal

Nachteil

e initial hohe Kosten fiir bautechni-
sche und apparative Investitionen

In Kliniken wird die Aufbereitung von
Medizinprodukten meist in der ZSVA
durchgefiihrt. Die ZSVA verfiigt tber
Personal und Ausriistung, um alle
Schritte der Aufbereitung komplett zu
tibernehmen. Daher bietet es sich
an, auch die Aufbereitung der endo-
skopiespezifischen Zusatzinstrumente
komplett in die ZSVA zu verlegen und
keine Aufbereitungsschritte mehr in
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