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Der Informationsbedarf eines multinationalen Forums

Meeting the Informative Needs of a Multinational Forum

Y. Raz, Israel

D er Frage-Antwort-Bereich {Q&A) auf der Internetpri-
senz der WEHSS (frither EFHSS) wurde im August 1999
erdfinet. Ziel war es, denjenigen zu helfen, die Tnformationen
und Unterstiitzung rund um das Thema der Wiederaufberei-
tung von Medizinprodukten suchten.

2004 wurde erkennbar, dass diese Seiten von Fachleuten
aus aller Welt aufgesucht wurden und sie zu einer wichtigen
Anlaufstelle {iir Rat- und Hifesuchende geworden waren, die
sich dort iiber Dekontamination und Sterilisation informier-
ten.

Im: Lauf der Jahre stieg die Zahl der gestellten Fragen. ste-
tig an und erreichte 2005 die Zahl von 367. Damit jst stati-
stisch kein einziger Tag vergangen, ohne dass auf dieser Inter-
netprisenz eine Frage gestellt worden wére. Die Fragen
stammten von Angehdrigen der medizinischen Berufe aus 79
Léndern in aller Welt und befassten sich it Fragen der De-
kontamination und der Arbeitspraxis in der ZSVA.

15,7% der Weltbevélkerung nutzen das Internet, Fast
50% der Bevolkerung in Buropa sind an das Intemnet ange-
schlossen, und auch in Asien nutzen es bereits 9,9% der Be-
wohner. Da jedoch die Bevilkerung in Asien erheblich zahl-
reicher ist als in Europa, stellen die asiatischen Internetbenut-
zer einen Anteil von 38% der Gesammutzer, die europii-
schen dagegen nur 28%. Die europdischen Linder sind im
Frage-Aniwert-Forum etwa genauso stark verireten wie ihr
Anteil an der Internetnutzung, wihrend die asiatischen Lin-
der iiberreprasentiert sind.

Die Auswertung von 1221 PFragen, die im Verlauf von
sechs Jahren aof der Internetprésenz der WFHSS gestellt wur-
den, zeigt die Verteilung auf Themen und Linder.

Eine quantitative und qualitative Analyse der Daten aus
dem Frage-Amtwort-Bereich zeigt sehr schdn, welche Themen
den Angehdrigen der medizinischen Berufe in aller Welt be-
sonders wichtig sind. Untersucht werden auch die Unterschie-
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he WFHSS (former EFHSS) questions and answers {Q&A)

section was faunched at August 1999. The aim of the Q&A
section was to reach a helping hand to those who seek knowl-
edge and support in reprocessing of medical devices related is-
sUEs.

During the year 2000 it was apparent that this website has

* been visited by professicnals fram all over the world, seeking

for support and advice concerning decontamination and sterili-
zation issues.

As time went by, the number of questions has increased,
reaching 367 questions in 2005. Virtually no day has passed
without a question being posted on the website. Healthcare pro-
fessicnals from 79 countries from al the continents posted
questions. The guestions addressed decontamination related
issues and CSSD practices in particufar.

15.7% of the world's population is using the Internet. Almost
50% of the European population is connected to the Internet and
9.9% of the people leaving in Asia utilize web connections. Yat,
since the population in Asia outnumbers the European popula-
tion, Asian Internet users present 38% of worldwide Intarnet
users, while European internet users are 28% of global internet
consumers. The proportional representation of European coun-
tries in the Q&A forum is similar to their proportional represen-
tation in global internet users and the proportional representa-
tion of Asian countries in G&A forum exceeds their proportion-
al represantation in worldwide web users.

This survey of 1227 questions, posted on the WFHSS web-
site during six years, will dermonstrate the distribution of ques-
tions, and participating countries.

A guantitative and qualitative analysis of data obtained from
the guestions and answers will reveal the issues that healthcare
professional from all cver the world are concerned with. The sur-
vey will explere the differences between continents as well as
deveicped vs. developing countries.
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de zwischen den Kontinenten sowie zwischen Industrie- und
Entwicklungsiandern.

Die konkrete Analyse der gestellten Fragen zeigt, dass es
haufig Schwierigkeiten beim Verstandnis von Normen und
Standards gibt und Probleme beim Umsetzen von Normen in
die Praxis ebenso wie ethische Dilemmata aufgrund einander
widersprechender Anforderungen.

Die Intermetprésenz der WFHSS und ihr Frage-Antwort-
Bereich werden genutzt von ZSVA-Mitarbeitern, Hygieneper-
sonal, OP-Schwestermn, Studenten und auch von Entwicklern
von Medizinprodukten. Eine eingehende Analyse der The-
men konnte die Grundlage bilden fiir die Entwicklung von
Ausbildungsprogrammen, die den Informationsbedarf dieses
multinationalen Forums stillen. Die Nutzer ¢int das Ziel, das
Wohlbefinden ihrer Patienten durch Bereitstellung hochwer-
tig dekontaminierter Medizinprodukte zu steigerm. 4

Hpp

The issues that were addressed in the Q&A section reveal that
healthcare professionals face dilermmas related to comprehen-
sion of standards and norms, putting norms into standard of
practice as well as ethical issues arising from conflicting forces.

WFHSS website and the Q&A section have been used by
CSSD professionals, infection control practitioners, operation
theatre nurses, students and medical device industrial devel
opers. Exploring the themes may provide a basis for further ed-
ucation programs that will meet the educational needs of our
multinational forum, which is united by a goal to support the well-
being of patients by providing high guality decontaminated med-
ical devices. +

Ms. Yaffa Raz, Lady Davis Carmel Medical Center, 7 Michal St, Haifa,
Israel 34362, E-mail: Raz_yafa@clalit.org.il

Medizinprodukteaufbereitung in Malaysia

Reprocessing in Malaysia

alaysia liegt in Siidostasien und grenzt an Singapur,

Thailand und Indonesien. Das Klima ist tropisch, mit
Temperaturen von 25 °C bis 38 °C und einer Luftfeuchtigkeit
von 40 bis 80%. Das Land hat eine Bevilkerung von 26 Milli-
onen, die multiethnisch zusammengesetzt ist.

Es gibt 135 6ffentliche und 232 private Krankenhéuser.
Die meisten dffentlichen Krankenhéduser mit Spezialabteilun-
gen finden sich in stidtischen Regionen. Die hier angebote-
nen Leistungen umfassen auch Leistungen des tertidren Be-
reichs sowie Transplantationen, allgemeine Chirurgie, Ortho-
pidie, GefdlRchirurgie, Mikrochirurgie usw.

In den fiinfziger Jahren des vorigen Jahrhunderts wurde
durch Abkochen sterilisiert. Nach 1960 erfolgte die Remigung
und Verpackung in den peripheren Abteilungen. Etwa 1970
erfolgte der Ubergang zur zeniralen Wiederaufbereitung ge-
brauchter Produkte. In der Folge verbesserte sich die Qualitit
der Aufbereitung allmihlich weirer. Die verbreiteten Sterilisa-
tionsmethoden sind derzeit die Sterilisation mit Dampf, Ethy-
lenoxid und Wasserstoffperoxid-Plasma.

In den ZSVAs arbeiten Krankenschwestern und -pileger
sowie Hilfskrdfte. Die Ausbildung erfolgt vor Ort sowie auf
Konferenzen und Seminaren, die von der Malaysian Sterile
Service Assoclation und dem malaysischen Gesundheitsmini-
sterium abgehalten werden. Der Sterilisationsverband Malay-
sian Sterile Supplies Asscciationn (MSSA) wurde 1996 mit nur
38 Mitgliedern gegriinder und ist heute bereits auf iiber 1200
Mitglieder angewachsen. Die MSSA geniefst in Malaysia hohe
Anerkennung und hat zur Entwicklung einer modernen Ste-
rilgutversorgung einen grofien Beitrag geleistet. +

W, Wan Ngah, Malaysia
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alaysia is situated in South East Asia with Singapore,

Thailand and Indonesia as our neighbouring countries.
QOur climate is tropical in nature with temperatures between
25 °C and 38 °C and a humidity of 40 to 80%. The population is
26 million and a multiracial society.

There are 135 public hospitals and 232 privately owned hos-
pitals. Most of the public hospitals with specialists are in the ur-
ban areas. Services provided include tertiary and specialize serv-
ices such as fransplants, general surgery, orthoepedic, vascular,
microsurgery, etc.

During the 1250's the boiling system was practiced and af-
ter 1960 washing and packing were done at the respective unit;
the take off t© centralize reprocessing of used items came about
in 1970 and then the standards were further improved. The
methods of sterilization commonly used are steam, ethylens
oxide and plasma hydrogen peroxide.

The personnal working in CSSU are nurses and auxiliary
staff. The nurses recaive on-the-job fraining and also training
through conferences and seminars organized by the Malaysian
Sterile Service Association and the Ministry of Health. The MSSA
which was formed in 1896 with only 38 members now has
grown with 1218 members up to date. The MSSA is well-rec-
ognized in cur country and has contributed to the development
of the sterilization services. +

Ms. Wan Muji Wan Ngah, Malaysian Sterile Service Association, 48 Jalan
8815/5C, 47500 Subang Javya, Selanger, Malaysia
E-mail: Gea17152@hotmail.com
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Medizinproduktesicherheit in Europa

Safety of Medical Products in Europe

R. Berger, Ausiria

ie Bandbreite der Medizinprodukte ist groR, laut einer
D groben Zahlung sind im EWR etwa eine halbe Million
verschiedene Medizinprodukttypen am Markt. Medizinpro-
dukte sind einfache alltigliche Gegenstinde wie Fieberther-
mometer, Brillen, Zahnspangen bis hin zu Skalpell, aber auch
hochtechmische und komplexe Gerite wie Endoskope, Herz-
katheter, Stents, Réntgengerite, Herzschrittmmacher, Tomo-
graphen, In-vitro-Diagnostika und bilden einen wesentlichen
Teil im Rahmen der medizinischer Versorgung der Bevélke-
rung.

Die Regelung zur Inverkehrbringung erfolgt auf europii-
scher Ebene tiber die Medizinprodukterichtlinien (AIMDD,
MDD, IVDD und weitere), welche afle auf dem sogenannten
~New Approach” basieren. Konforme Medizinprodukte kén-
nen in. gesamten europdischen Wirtschaftsraum frei vertrie-
ben werden. ,Konform” bedeutet, dass die Produkte die
grundlegenden Anforderungen ertiillen miissen, welche in
den zutreffenden Direktiven gefordert werden. Bei Produkten

“héherer Risikoklassen muss dem Herstelter eine benannte
Stelle beim Konformititshewertungsverfahren zur Seite ste-
hen und den Hersteller und/oder das Produkt und/oder des-
sen Auslegung prifen.

Letztendtich trdgt der Hersteller die gesamte alleinige Ver-
antwortung fir das Produkt, er ist fiir die Sicherheit, Eignung
und Wirksamkeit des Produktes voll verantwortlich.

In den Direktiven ist auch gefordert, dass die Mitgliedstaa-
ten fiir einen geordneten und sicheren Markt Sorge tragen
mussen. Daher haben diese ein Marktiiberwachungs- und
Medizinproduktevigilanzsystem eingerichtet.

Im Rahmen des Marktiiberwachungssystems ist zu errei-
chen, dass nur konforme sichere und wirksame Produkie im
Mearkt sind. Die Uberpriifungen werden sowohl durch syste-
matische Marktbeobachtung, als auch durch externe Meldun-
gen ausgelost. Es ist dann zu iiberpriifen, ob die betroffenen
Produkte den grundlegenden Anforderungen entsprechen,
aber auch alle weiteren Forderungen der Richtlinien bzw. des
nationalen Medizinproduktegesetzes erfiillt sind (Registrie-
rung des Herstellers, Sicherheitsheaufrragter, vollstindige Pro-
duktkennzeichnungen und Bedienungsanleitung (product la-
beling) in deutschier Sprache, Aufzeichnungspflichten, Dekla-
rationen, etc.). Auch die Uberwachung von Herstellern und
in manchen Mitgliedstaaten der Betreiber ist Teil der Markt-
Uberwachung (Inspektionern).

Medizinproduktevigilanz ist die systematische und konti-
nuierliche Uberwachung der Sicherheit und klinische Wirk-
samkeit eines Medizinproduktes nach seiner Inverkehrbrin-
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he range of madical davices available is enormous, with

rough estimates of some half a million different types of med-
ical devices on the market in the European Economic Area (EFA),
Medical devices can range from simple everyday items such as
thermomaters, spectacles, dental braces to scalpels but also in-
clude high tech and intricate devices such as endoscopes, car-
diac catheters, stents, X-ray equipment, cardiac pacemakers,
tornographic equipment, in vitro diagnostic equipment, and makes
a major contribution to provision of medical care of the popula-
fion.

At Zuropean level placement on the market is regulated by
various medical device directives {Active Implantable Medical De-
vices Directive (AIMDD), Medical Devices Directive (MDD}, In
Vitro Diagnostics Devices, etc.), all of which are based on what
is known as the “New Approach”. Medical devices that conform
to the regulations can be marketed without restriction through-
out the entire EEA. "Conform™ means that the devices must meet
the essential requirements set out in the respective directives.
In the case of devices assigned to higher risk classes the man-
ufacturer must enlist the services of a Notified Body when con-
ducting a conformity assessment procedure to check the man-
ufacturer and/or the device and its design.

In the last analysis, the manufacturer bears sole responsibility
for the device, and as such is responsible for the device's safe-
1y, suitability and effectiveness.

The directives also advocate thet the member states must
take measures 10 provide for an orderly and safe market. To that
sffect they have thus set up a market monitoring and medical
device vigilance system,

The purpose of this market vigilance system is 1o ensure that
only devices that conform 1o the regulations and are safe and
effactive will be placed on the market, Verification activities are
initiated based on systematic market observation as well as on
external reports. In such cases a check must be carried out to
establish whether the respective devicas meet the essential re-
guirements and that all other requirements stipulated in regula-
ticns or in the national Medical Devices Act are met (manufac-
turer registration, appointment of a safety officer, provision of com-
plete device designations and operating instructions {product
lakbelling] in the naticnal language, declaration, etc.). Market vig-
iflance includes supervision of manufaciurers, and in some mem-
ber states of operators too {inspecticns).

Medical device vigilance is the systematic and continuous
monitoring of the safety and clinical effectiveness of a madical
device after it has been placed on the market. As part of this ac-
tivity, any incidents or near incidents involving madical devices
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gung. In diesem Rahmen werden Meldungen von Vorfillen
und Beinahevorfillen mit Medizinprodukten erfasst, bewertet
und allfdllige SicherheitsmaRBnahmen zur Sicherung der 8f-
fentlichen Gesuncheit eingeleitet.

Da Medizinprodukte im gesamten EWR vertrieben wer-
den, arbeiten die europdischen Behdrden zusammen und ba-
ben Konsultationsverfahren und Informationsaustauschver-
fahren eingefiihrt. Die zentrale Datenbank EUDAMED zur Er-
fassung, Sammlung und Auswertung von Meldungen ist
ebenfalls implementiert, und wird kontinuierlich weiter ent-
wickelt. Somit kénmnen allfillig nicht mehr vertretbare Pro-
duktrisiken frither erkannt werden. +
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are reported, evaluated and, if necessary, safety measures tak-
en to assure pubiic health.

Since medicsl devices are being marketed throughout the en-
tire EEA, the European authorities are working together and
have introduced a consultation and information exchange process.
The central databank EUDAMED has also been set up for record-
ing, collecting and evaluating reports and is being continually up-
dated. In this way it Is possible to identify the risks posed by a
device. +

Dr. Reinhard Berger, Osterraichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungs-
sicherheit GmbH, Institut Medizinprodukte & Haemavigilanz, Schnirchgasse 89,
1030 Wien, Austria. E-mail: reinhard.berger@ages.at

Hygienemanagement von Medizinprodukten in/fiir
Gesundheitseinrichtungen: Der dsterreichische Weg

Hygienic Management of Medical Devices inffor
Healthcare Facilities: the Austrian Approach

W. Ecker, Austria

Ble EU-Mirgliedslinder miissen die EU-Medizinprodukte-

Richtlinien in ihr nationales Recht umsetzen. In Oster-
reich, wie auch in anderen Landern, ist das iim Wege eines
einheitlichen Medizinprodukiegesetzes (MPG) 1996 gesche-
hen.

Die Medizinprodukte-Richtlinien, auch die allgemeine
Medizinprodukie-Richtlinie 93/42/EWG, sind Binnenmarkt-
regelungen. Sie regeln nach den ajlgemeinen Prinzipien des
New und Global Approach v.a.

- die grundlegenden Anforderungen an die Sicherheit, Qua-
litdt und Leistungstahigkeit der Medizinprodukte, die
durch harmonisierte européische Normen im Detail ausge-
fithrt werden

— die Eurozulassungsverfahren als Yoraussetzung fiir die Ver-
marktung und die Inbetriebnahme und die Rolle der be-
nannten Stellen

— die post marketing surveillance und Marktiiberwachung
einschlieRlich des Vigilanzsystems und

- die CE-Kennzeichnung als Zeichen der Konformitat mit
den anwendbaren Richtlinien.

Verfahren und Vorgangsweisen in den Gesundheitseinzich-
tungen selbst gehdren itblicherweise nicht direkt zum Rege-
lungsbereich von Binnenmarktrichtlinien. Hier sind die Mit-
gliedstaaten gefordert, da Medizinprodukte immer nur so gut

I EU member states must transpose EU medical device

directives into national legislation. In Austria, as in other
countries, this is done in the form of a uniform Medical Devices
Act (MPG) from 1996.

Medical device directives, also the original Council Directive
93/42/EEC concerning medical devicas, feature regulations for
the domestic market. Pursuant to the General Principles of the
New and Global Approach, they regulate in particular:

— the essential requirements relating to the safety, quality and
functional capabilities of medical devices, sst out in detail in
harmonised European standards;

- the European licensing procedures as a precondition for place-
ment on the market, commissioning and the role of the ap-
pointed bodies:

— post-market surveillance and market monitoring, including
the vigilance system and

— CEmarking as 3 sign of confarmity with the binding directives.

The processes and approaches adopted in the hesltheare insti-
tutions do not normally come directly within the purview of do-
mastic market regulations. The member states are called up to
take charge of this task, since medical devices can ever only be
as good and safe as permitted by their quality and how they are
used, installed and decontaminated.
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und sicher sind wie die Qualitit und Rationalitdt ihrer An-
wendung, ihrer Instandhaltung und Aufbersitung.

Osterreich hat daher in seinem MPG der reinen EU-Um-
setzung pationale Teile angefiigt, welche fiir die Patienten, die
Anwender und das Gesundheitssystem die Sicherheits- und
Qualitdtsphilosophie der EU-Richtlinien folgerichtig {iber den
gesamten Lebenszyklus der Medizinprodukte fortfiihren.

Dies gilt inshesondere auch fiir den Bereich hygienische
Aufbereitung in/fiir Gesundheitseinrichtungen. Warum hat
sich hier aus der inneren Logik der EU-Richtlinien die Not-
wendigkeit fiir Osterreich ergeben, regulativ und unterstiit-
zend in den Gesundheitseinrichtungen selbst Mafinahmen zu
initiferen?

Der direkte Impact der EU-Richtlinien fihrte zunichst da-
zu, dass etwa Produkte wie Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgerite fiir Gesundheitseinrichtungen sowie Des-
infektionsmittel spezifisch fiir Medizinprodukte einer europdi-
schen Medizinprodukie-Zulassung bedirfen.

Zulassung ist Herstellersache — warum also die fast revolu-
tiondren Auswirkungen der EU-Richtlinie(n) auch auf den
Gesundhetitssektor?

Der Grund liegt wohl in dem umfassenden europidischen
Normenwerk, das fiir die Durchfihrung der EU-Richtlinien
geschallen werden musste. Wir unterscheiden dabei Produki-
normen, etwa ftir die verschiedenen Arten von Sterilisatoren
und Reinigungs-Desinfektionsgeriten von Verfahrensnormen,
insbesondere itber die Entwicklung, Validierung und Routine-
iiberwachung der verschiedenen Sterilisationsverfahren.

Normen legen den Stand der Technik in einem bestimm-
ten Bereich fest: Gesundheitseinrichtungen sind gehalten, ih-
re Patienten nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
zi behandeln. Es war also schon zu Beginn der 1990er Jahre
aus den Normungsaktivititen fiir die RL 93/42/EWG absch-
bar, dass auf die Gesundheitseinrichtungen, insbesondere die
Spitdler, gewaltiger Anpassungsbedart bel der Aufbereitung
zukommen wiirde.

Eine Gruppe engagierter Hygieniker und Biologen, die so-
wohlin der internationalen und nationalen Normung als
auch in der taglichen Arbeit in der Uberwachung von. Sterili-
satoren in Spitdlern tétig waren, hat sich friihzeitig an das Ge-
sundheitsministerium gewandt und auf den Verdnderungsbe-
darf aufmerksarn gemacht.

In einem Erlass an die Gesundheitsbehorden der Linder
und an die Osterreichischen Krankenanstalten wurde daher
bereits 1992 auf die sich anbahnenden Verinderungen hinge-
wiesen, das Konzept von Zentralsterilisationen forciert und
auch die zuklnftige Beschaffung von Dampfsterilisatoren an
der sich damals abzeichnenden earopéischen Normung aus-
gerichtet.

Um den Verdnderungsprozess sachkundig voranzutreiben,
wurde im Gesundheitsministerium eine Arbeitsgruppe einge-
setzt. Diese hat ein umfassendes Ausbildungskonzept fiir das
Personal der Zentralsterilisationen entwickelt, die gesetzlichen
Bestimmungen fiir die Aufbereitung im MPG mitformuliert,
eine praxisorientierte Leitlinie fiir die Validierung und Routi-
neiiberwachung der Dampfsterilisation in Krankenanstalten
mit Checklisten entwickelt und in den Fachkreisen einen um-
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Therefore in its Medical Devices Act, in addition to implemen-
tation of the purely EU legislation, Austria has appended na-
tional sections which, with regard to the patients, users and the
healthcare system, reflect the safety and quality philosophy of
EU regulations throughout the entire life cycle of the medical de-
vices.

This is particularly relevant also to the aspect of hygienic de-
contamination in healthcare institutions. Why did Austria feel i
was necessary to take its own regulatory and supporting meas-
ures for healthcare institutions as an adjunct to the EU regula-
tions?

The direct impact of EU directives first of all resulted in a sit-
uation whereby equipment such as sterilisers and washerdis-
infectors used in heslthcare institutions as well as disinfectants
intended specifically for madical devices require a Furopsan
medical device's licence,

Licensing is a matter for the manufacturer - so why then did
the EU directive(s) have implications on a virtually revolutionary
scale for the healthcare sector too?

The reason is to be found in the comprehensive European
standardisation endeavours that had to be undertaken to im-
plement the EU dirsctives. Here we make a distinction between
Product Standards, such as those applicable to the various types
of sterilisers and washer-disinfectors, and Process Standards
regulating in particular the develepment, validation and routine
monitoring of various sterilisation processes.

Standards lay down the foundation for the state of the artin
a certain area:

Healthcare institutions are called upen to treat their patients
in accordance with the current stock of science and the state of
the art. Hence from the standardisation activities undertaken in
relation to directive 93/42/EEC in the early 90s it was already pos-
sible to foretell just what adjustments the healthcare institu-
tions, especially the hospitals, would have to make as regards
medical device decontamination.

One group of dedicated infection control experts and biclo-
gists, who were active in both international and national stan-
dardisation committees in addition to dealing with the monitor-
ing of hospital sterilisers in their daily working lives, contacted
the Ministry of Health early on to draw attention to the need to
anticipate the impending changes.

Therefore a decree sent aiready in 1992 to the state health-
care authorities and the Austrian hospitals drew attention to the
impending changes, undetlining the concept of central sterite sup-
piies and also the future purchase of steam sterilisers in line with
European standardisation.

A working group was set up at the Ministry of Health to lend
professional momentum to this adjustment process. This group
fermulated a comprehensive training cencept for the staff in
Central Sterile Supply Departiment (CSSD), contributed to the for-
mulation of legal requirements for medical device decortamination
in the Medical Devices Act, and using checklists drafted a prac-
tice-orientad guideline for validation and routine monitoring of
steam sterilisation in hospitals and launched an awareness cam-
paign in expert circles. Later, that working group would serve as
the basis for the Austrian Socisety for Sterile Supply (OGS,
oringing tegether the pertinent expertise and know how of test

i0
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fassenden Bewusstmachungsprozess eingeleitet. Aus dieser
Arbeitsgruppe hat sich spéter die dsterreichische Gesellschaft
flr Sterilgutversorgung (3GSV) entwickels, die das einschligi-
ge fachliche Xnow-how von Priifstellen, Krankenanstalten,
Universitiren, Industrie, Dienstleistern und Behdrden biindelt
und seither als wesentlicher Triger den nationalen Transfor-
mationsprozess vorantreibt. Die Gesellschaift crganisiert seit
Jahren dezentral die Ausbildung des Personals der Gesund-
heitseinrichtungen und Dienstleister und hat kiirzlich das tau-
sendste Ausbildungszertifikat verlichen.

1996 wurde im MPG festgelegt, dass Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation von Medizinprodukten in Gesumdheits-
einrichtungen mit geeigneten validierten Verfahren so durch-
zufiihren sind, dass die Sicherheit und Gesundheit von Pa-
tienten, Anwendern und Dritten nicht gefdhrdet wird. Die or-
ganisatorischen Vorkehrungen haben sich an Art, Griéfie und
Aufgabenstellung der jeweiligen Gesundheitseinrichtung zu
orientieren. In einer spiteren Novelle des MPG wurde den
zunehmenden Qutsourcing-Prozessen bei der Aufbereitung
Rechnung getragen und auch die Aufbereitung Hir Gesund-
heitseinrichtungen in den Regelungsunfang einbezogen. De-
tailregelungen kénnen in einer Verordnung erfolgen, welche
gegenwiértig vorbereitet wird.

Kemstlicke dieser Verordnung werden sein:

- Die Generalverantwortlichkeit der Gesundheitseinrichtun-
gen filr die fachgerechie Auswahl und qualitdtsgesicherte
Organisation und Dokumentation der Aufbereitungspro-
zesse

- Die Risikoanalyse hinsichilich der aufzubereitenden Medi-
zinprodukte, die sich an den Algorithmen des deutschen
Robert Koch-Institutes orientiert

— Festlegungen zum Risikomanagement

-~ Die Einteilung der Aufbereitungseinheiten in 3 Xlassen. (I:
Ordinationen, II: Spitdler ohne Chirurgie, III: Spitdler mit
Chirurgie) mit zugeordneten Anforderungen

— Die Aushildungs- und Qualifikationsanforderungen des
Personals, die diesen Klassen zugeordnet sind

— Anforderungen an externe Dienstleister in der Aufberei-
iung.

Die Umsetzung der auf der Basis der RL 93/42/EWG ersteliten
europédischen Normen fiir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten sind in Osterreich in einer gemeinsamen Anstrengung
der Gesundheitsbehdrden und der Fachkreise im Spitalsbe-
reich bereits weit voran getrieben worden und haben zu einer
erheblichen Professionalisierung im Hinblick auf Organisation
und Personalqualifikation gefithrt. Auf den héheren Stufen
dieser Personalqualifikation kommen neben dem fachlichen
Know-how zunehmend umfassende Managementfdhigkeiten
fiir die Gesundheitseinrichtungen und deren Qualitétssiche-
rung zum tragen. Organisationsaddquate Losungen fiir den
niedergelassenen Bereich werden gerade in Angriff genom-
men. +
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centres, hospitals, universities, industry, service providers and
authorities and serving since then as the body responsible for
driving forward the transformation process at national level. For
rany years now the Society has been organising training cours-
es at various locations for the heaithcare and sarvice provider staff,
and just recently awarded the 1000th training certificate.

In 1996 the Medical Devices Act stipulated that cleaning, dis-
infection and sterilisation of medical devices in healthcare es-
tablishments must be carried out with validated processes such
that the safety and health of patients, users or third parties were
not endangered. The preliminary organisational tasks must be
tailored to the type, size and duties of the respective healthcare
establishment. A subsequent amendment to the Medical Devices
Act took account of the increasing trend towards cutsourcing de-
contamination processes and also extended the scope of legis-
lation to include decontamination for healthcare institutions. De-
tailed regulations may follow in an ordinance that is being cur-
rently drawn up:

The follow core subjects o be addressed in this regulation
are;

- The general responsibility borne by heaithcare institutions for
appropriate selection, organisation and documentation of de-
contamination processes in line with the dictates of quality
assurance;

- Risk analysis for the medicai devices to be reprocessesd,
based on the algorithms of the German Robert Koch Instituts,

— Stipulations for risk management;

— Classification of decontarination units into 3 classes {I: Doc-
tors’ surgeries, II: Hospitals without surgery, lil: Hospitals
with surgery) with assigned requirements;

~ Personnel training and qualification requirsments, assignad to
these classes;

— Reqguirements for external providers of reprocessing servic-
es.

Thanks 1o a joint offensive by the healthcare authorities and
specialist groups within the hospitals, implermentation of the
European standards drafted on the basis of directive 93/42/EEC
for decontamination of medical devices is already at an ad-
vanced stage and has brought about a mars professional approach
to organisational structures and staff qualifications. In the high-
er echelons, such personnel qualifications call for, as well as for
specialist know howy, increasingly greater management skills for
healthcare institutions and their quality assurance systems. Ef-
forts are currently belng made to find appropriate organisation-
al solutions 1o regulating the situation of the office-based med-
ical practitioners. 4+

Dr. Wolfgang Ecker, BM f. Gesundheit, Familie und Jugend, Radetzkystrasse 2,
1030 Wien, Austria. E-mail: wolfgang.ecker@bmgfi.gv.at
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Donnerstag, 3. Mai 2007, 13.30 - 15.00

Neue Regelungen/Juristische Aspekte
New Regulations/Legal Aspects

Moderation: Suchomel/Mittermayer

EN ISO 15883 - Ein Meilenstein?

EN I1SO 15883 —

A Milestone?

T. Miorini, Austria

ie kaum eine andere Norm im Bereich der Medizin-
Wprodukte hat die EN ISO 15883 ihre Schatten voraus
geworfen. Dies zeigt den enormen Bedarf, der auf dem Sektor
der MP-Reinigung und -Desinfekiion bestand und besteht.
Bereits Jahre bevor die Norm im vergangenen Jahr letztend-
lich. verabschiedet wurde haben Hersteller von RDG, Priifer
und Anwender versucht, den Anforderungen der Norm mdg-
lichst nahe zu kommen. Von Seiten der Hersteller wurde ver-
sucht, die RDG an die kommende Norm anzupassen, von Sei-
ten der Hygieniker (Priifer) wurden Leitlinien zur Priifung
und Validierung von RD-Verfahren erarbeitet und Anwender
beriicksichtigten in Ausschreibungen bereits die Normenent-
wiirfe.

Die WG 8, die Arbeitsgruppe des CEN TC 102, die mit dex
Erarbeitung der Norm beauftragt wurde, hat immerhin nahe-
zu 10 Jahre gebraucht, um die Teile 1, 2, 3 und den Sonder-
fall ISO/TS 15883 Teil 5 zu erarbeiten. Diese Tatsache lAsst er-
ahnen, dass hier in tagelangen Sitzungen jeder Satz und jede
Formulierung f&rmlich auf die Goldwaage gelegt wurde.
Grund dafiir war nicht zuletzt, dass in dermn internationalen
Gremium nicht nur die Interessen der einzelnen europiischen
Staaten, sondern auch die der vertretenen Organisationen
(v.a. RDG-Hersteller, unabhingige Hygieriker) unter einen
Hut gebracht werden mussten.

Trotz der meist engagierten Arbeit der ,Abgeordneten”,
die von den naticnalen Normungsgremien in die WG 8 nomi-
niert wurden, ist es nicht gelungen, zumindest fiir Europa
einheitliche Priifmethoden, die Priifung der Reinigungswir-
kung betreffend zu erarbeiten. Dies fiihrte zu der oben ange-
sprochenen Kuriositédt, dass eine Reihe von {#ufierst unter-
schiedlichen) Priifmethoden der einzelnen Mitgliedsstaaten
Eingang in eine européische bzw. internationale Norm {(bzw.
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U nlike just about any cther standard relating to medical de-
vices, EN ISO 15883 has cast its shadows before it, high-
lighting the enormous need that existed, and continues to ex-
ist, for changes in the field of medical device cleaning and dis-
infection. Already years before the standard was finally adopt-
ed last year, the manufacturers of washerdisinfectors {(WDs), in-
spectors and users had endeavoured to comply as far as possi-
ble with the requirements set out iri the standard. The manu-
facturers tried to bring the WDs into line with the imminent
standard, while the infection control experts {inspecters) com-
piled guidelines for investigation and validation of WD process-
es; finally, the users were already taking account of the provi-
sions of the standard in thair calls for tehders.

After all WG 8, the CEN TC 102 working group entrusted with
formulation of the standard, had taken almaost 10 years to draft
Parts 1, 2, 3 and the special section | ISO/TS 1583 Part 5. This
prolonged activity attests to the fact that every clause and every
formulation was carefully weighed up in meetings that went on
for days. This was not just because the interests of the various
Eurcpean states, but also those of the organisations represent-
ed (in particular the WD manufacturers, independent inspec-
tors) had to be reconciled with each other.

Despite the mainly dedicated work by these “deputies”
elected by the national standard committees to WG &, it has not
been pessible, for Europe at least, to formulate uniform test
methods for verification of the cleaning efficacy. This led to the
curious situation referred to above, where a number of (highly
divergent) test methods devised by the different member states
were incorporated into a European and intematicnal standard (and
Technical Specitication). To date, it has not been possible to ex-
ecute the mandate awarded by CEN to WG 8, i.e. to put an end
to this state of affairs by drafting uniform test methods for WDs,
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technische Spezifikation) gefunden haben. Der Aunftrag des
CEN an die WG 8, diesen Zustand durch Erarbeitung einheit-
licher Priifmethoden fiir RDG zu beheben, konnte bisher
nicht erfiillt werden, die Ansichten (bzw. Interessen) der WG-
8-Mitglieder sind hier anscheinend zu unterschiedlich. Hierzu
kommit die schleppende Organisation der WG 8, die eine kon-
tinuierliche Arbeit beinahe unméglich machi.

Die Norm legt allgemeine Anforderungen an Reinigungs-
/Desinfektionsgerdte und Zubehor fest, die fir die Reinigung
und Desinfektion wiederverwendbarer Medizinprodukte in
der medizinischen, zahnmedizinischen, pharmazeutischen
und veterindrmedizinischen Praxis bestimmt sind. Sie gilt
nicht fiir Wéschereien und Lebensmittelbetriebe; dennoch
wird in Osterreich auch fiir diese Bereiche das A -Konzept
angewendet.

Neben den technischen Anforderungen an RDG fiir MP,
wie beispielsweise sicherheits- oder elektrotechnische Anfor-
derungen, beschreiben die einzelnen Teile der Norm auch sol-
che, die im Rahmen von Typ- und Werksprizfungen bzw. Vali-
dierungen (Beiriebs- und Leistungspriifungen) zu erfiilllen
sind, deren Interpretation nicht selten zu Meinungsverschie-
denheiten zwischen den cben genannten Berufsgruppen
fithrt. '

Dies betrifft beispielsweise die Inhalte des Typpriifberich-
tes. Die OGSV hat im Anhang 3 der ,Leitlinie tiir die Priifung,
Validierung und Uberwachung von maschinelien Reinigungs-
/Desinfektionsverfabren fir Medizinprodukte in Anlehnung
an ONORM EN ISO 15883 Teil 1, 2 und CEN ISO/TS 15883-
5 die Inhalte eines Typpriifberichts definiert, die vor Beginn.
einer Betriebspriifung zur Verfiigung stehen miissen. Geplant
ist die Listung und Publikation derjenigen RDG-Typen, die
diese Anforderungen erfiillen. Bisher sind dem Aufruf, die
entsprechenden Unterlagen zur Verfiigung zu stellen, leider
nur wenige Hersteller gefolgt.

Ein heiR umsirittener Teil der Norm. ist Teil 4, der sich mit
den Anforderungen an RDG fiir flexible Endoskope beschaf-
tigt. Obwohl die Arbeit an diesem Teil seit langem abgeschlos-
sen ist, wurde er bisher nicht publiziert. Die OGSV arbeitet an
einer Leithinie zur Priifung, Validierung und Routineiiberwa-
chung von RD-Verfahren fiir flexible Endoskope, ein Thema,
das, obwohl es als kritischer einzustufen ist als thermische
Desinfektionsverfahren, bisher in Osterreich kaum wahrge-
nommen wurde.

Wesentliche Inhalte der EN ISO 15883-1 sind u.a.:

— Die Reinigungswirkung muss mittels einer in der ISGQ/TS
15883-5 genannten Methode nachgewiesen werden.

Der thermischen Desinfektion ist der Vorzug zu geben. Die-
se gilt als erreicht, wenn die festgelegten Temmperaturen
und Haltezeiten an allen Oberflichen der Beladung er-
reicht ist oder die dquivalente Abibtung erreicht ist (A -
Konzept: s.u.). Es wird ein Desinfektionstemperaturband
(analog EN 285) spezifiziert.

RDG miissen mit Einrichtungen versehen sein, die das Er-
reichen der festgelegten Verfahrensparameter iiberpriifen
und/oder registrieren. Art und Umfang der Uberwachung
muss der vorgesehenen Verwendung der Beladung und
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apparently due to the divergent viewpoints {and interests) of
the WG 8 members. This situation is further compounded by
the slow pace at which WG 8 works, making it virtually impos-
sible to engage in continuous working procedures.

The standard specifies general requirements for washeardis-
infectors as well as for the accessories used for cieaning and dis-
infection of reusable medical devices in the fields of medicine,
dentisiry, pharmaceuticals and veterinary madicine. It does not
apply to laundries or foodstuifs” establishments; however, in
Austria the A concept is used in these domains too.

Apart frem the technical requirements addressed to medical
device WDs, for example the safety and electrotechnical re-
guirements, the various parts of the standard also set out those
requirements governing type and factory tests as well as vali-
dation {operational and performance qualification], whose inter-
pretations often gives rise to divergent opinions between the ap-
pointed professional groups.

For example, this is the case as far as the content of the type
test report is concerned. In Annex 3 of the "Guideline for test-
ing, validation and monitoring of automated cleaning and disin-
fection processes for medical devices based on ONORM EN1SO
15883 Part 1, 2 and CEN ISO/TS 15883-5", the Austrian Sock-
ety of Sterile Supply (OGSV) defined a type test report that has
io be available before commencing operational qualification.
What is planned is to fist and publish those WDs types that
meet these requirements. Unfortunately, o date only very few
manufacturers have responded to the request to make such
documentation available.

A highly controversial part of the standard s Part 4 regulat-
ing the requirements for the washerdisinfectors used 1o de-
contaminate flexible endoscopes. Despite the fact that work on
this part was completed ages ago, it has never been published.
The OGSV is currently working on a guideline for testing, vali-
dation and routine monitoring of WD processes used for flexi-
ble endoscopes, which is a topic that to date has attracted very
little attention in Austria despite the fact that it is a more critical
process than thermal disinfection processes.

The most imporiant contents of EN iSO 15883 —1 include,
inter alia:

— The cleaning efficacy must be demonstrated on the basis of
a method specified in ISO/TS 15883-5.

Preference must be given to thermal disinfection. This is
deemed 10 have been assured when the specified tempera-
tures and hold times have been reached at ali surfaces with-
in the load or an equivalent level of microbial inactivation has
been assured {A; concept: see below.). A disinfection tem-
perature range {analcgous to EN 285} has been specified.

WDs must be fitted with devices that are abls to varify andfor
record that the specified process parameters have been
reached. The nature and scope of monitoring must corre-
spond to the intended use of the load and the risk posed by
an inadequately cleaning or disinfected load, i.e.:

a) Possibly, only indicator {e.g. WD usad to decontaminate
dishes/bowls)

b} Possibly, recording of the thermal disinfection conditions
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dem Risiko, das von einer ungeniigend gereinigten oder
desinfizierten Beladung ausgeht, angemessen sein, d.h.

a) Ggf, nur Anzeige (z.B. Schiisselspiiler)

b) Ggf. Aufzeichnung der thermischen Desinfektionsbedin-
gungen (ohne Reinigungsparameter - z.B. RDG fur In-
strumnente wenn Reinigung optisch kontrollierbar) bzw.

¢) Aufzeichnung von Reinigungs- und Desinfektionspara-
metern (RDG fiir Gerdte, die ohne weitere Behandlung
wieder verwendet werden — z.B. Endoskope)

Gefordert ist weiterhin die dauerhafte Lesbarkeit der Auf-
zeichnungen {(kein Thermopapier).
In Teil 1 der Norm {Anhang B) wird der Begriff A als ein
Malistab fiir die Abtétung von Mikroorganismen in Verfahren
- mit feuchter Hitze eingefiihrt.
Folgende A, Werte werden in der Regel gefordert:

fiir Medizinprodukte der Risikogruppe kritisch (z.B. chirur-
gische Instrumente): 3000

fiir Medizinprodukte der Risikogruppe semikritisch (z.B.
Angsthesiematerial): 600

filr Medizinprodukte der Risikogruppe unkritisch (z.B.
Leibschiisseln): 60

Uber eine Formel kinnen die jeweiligen Binwirkzeiten fiir
unterschiedliche Temperaturen (ab 65 °C) berechnet werden,
um die geforderten A -Werte zu erreichen.

Beim Ankauf von RDG sollte darauf geachtet werden, dass
die Gerdte den Anforderungen der neuen Norm entsprechen,
es sollte eine Typpriifung nach den entsprechenden Teilen der
EN ISO 15883 eingefordert werden. Bei RDG fiir Endoskope
sollte im Besonderen auf folgende Punkte geachtet werden:

Spiilschritt zwischen Reinigung und Desinfektion

Einzelkanalanspiilung (keine Druckkammermaschinen)

Einzelkanaliiberwachung?

Riickverfolgbarkeit

Dichtigkeitstest

Trotz etlicher Kritik an den einzelnen Teilen der Norm kann
diese unterm Strich doch als Meilenstein im Bereich der MP-
Aufbereitung betrachtet werden, die zur Standardisierung,
Vergleichbarkeit und Qualitdtssicherung im Bereich der MP-
Aufbereitung und damit wesentlich zur Patientensicherheit

beitragen wird. +
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{without cleaning parameters — e.g. WD for instruments if
cleaning can be visually inspected) or.

¢} Recording of cleaning and disinfection parameters (WDs
for devices that are to be reused without further treat-
ment — e.g. endoscopes}

What is also called for is that long-term legibility of the record-
ed data be assured {no thermopaper)

Part 1 of the standard (Annex B} introduces the A concept
as a vardstick for the killing of micrcorganisms in moist-heat
processes.

The following A, values are stipulated as a rule:

— For the Critical group of medical devices (e.g. surgical in-
struments}: 3000

- For the Semi-critical group of medical devices (e.g. for anaes-
thesia equipment): 600

- For the Non-critical group of medical devices (e.g. for wash-

ing bowls): 60
Using a formula it has bean possible to calculate the various ex-
posure times for the different temperatures (as from 65 °C) to
obtain the requisite A, values.

When purchasing WDs it should bBe ensured that the machines
meet the requirements of the new standard, and type testing
as per the corresponding parts of EN |SO 15883 should be in-
troduced. The following points should be borne in mind in par-
ticular for the WDs used for endoscopes:

~ Rinse step betwsen cleaning and disinfection

- Single-channel cleaning (no pressurised-chamber machines)
- Single-channe!l monitoring?

- Tracking

— Leak test

Despite the barrage of criticism addressed to the various paris
of the standard, this can on the whole be viewed as a milestone
in the field of medical device decentamination, which will con-
tribute to the standardisation, comparability and quality assurance
in the field of medical devices’ decontamination and thus to pa-
tient safety. +

Mag. Dr. Tillo Miorini, Institut fiir angewandte Hygiene, Ursprungweg 160,
8045 Graz, Austria. E-mail: office@angewandtehygiena.com
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Erstellung einer Aufbereitungsanleitung nach ISO 17664

Generation of a Processing Guideline Pursuant to iSO 17664

K. Roth,

D urch die richtige Auswahl der Instrumente kann bereits
eine Privention vor nosolkomialen Infektionen erreicht
werden. Deswegen ist bei der Auswahi unbedingt zu beriik-
ksichtigen, welche Informationen zur Aufbereitung vom Her-
steller bereitgestellt werden. Erst an Hand dieser Informatio-
nen kann entschieden werden, ob das Instrument mit den
vorhandenen Verfahren sicher aufbereitet werden kann und
in die Abldufe der Aufbereitung passt. Sollte dies micht der
Fall sein, muss entweder iiberpriift werden, ob das Instru-
menten it den vorhandenen Prozessen sicher aufbereitet
werde kann und die Validierung entsprechend angepasst wer-
den, oder nach einem Instrument mit vergleichbarer Funk-
tion Ausschau gehalten werden, das mit den vorhandenen
Prozessen aufbereitet werden kann.

Einleitung
Mit der Verabschiedung der 15O 17664 im Mai 2004 sind die
Hersteller von Instrumenten verpflichtet, Aufbereitungsver-
fahren anzugeben, die auf einem validierten Verfahren beru-
hen. Dabei ist ¢s méglich dhnliche Instrumente in Bauart-
gruppen zusammenzufassen und jeweils die Validierung am
schwierigsten Instrument durchzufithren. ISO 17664 verlangt
vom Hersteller aber auch eine genaue Spezifizierung der an-
gewandten Chemie und Nennung von spezifischen Parame-
tern wie Haltezeit, Temperatur, Spiildruck etc. fir die einzel-
nen Phasen des Reinigungsprozesses. Da der Instrumenten-
hersteller aber sein Instrument nicht in jeder Maschine und
mit jeder Chemie testen kann, ist es wichtig Schnittstellen zu
schatfen, die es erméglichen auch verschiedene Aufberei-
tungsprozesse miteinander zu vergleichen. Dieser Vergleich
muss dann aber vom Anwender durchgefihrt werden.

Einteilung der Instrumente in Gruppen

Instrumente sind prinzipiell in sieben Gruppen einzuteilen,
wobei jede Gruppe weitere Untergruppen hat. Fiir die Eintei-
lung ist vor allen Dingen das Design der Instrumente verant-
wortlich.

Grisppe 1: Dabei handelt es sich um Instrumente ohne
verdeckten Oberflichen und ohne Bohrungen oder Sackld-
cher, wie zum Beispiel Wundhaken. Sollten Sacklécher vor-
handen sein, so ist das Tiefen/Breitenverhalinis wichtig.
Gruppe-1-Instrumente sind in den Empfehlungen des Robert
Koch-Instituts als kritisch a klassifiziert und bendtigen bei der
Rejnigung auch keine speziellen Anforderungen. Dennoch ist
eine maschinelle Reinigung empfohlen.

Germany

he carrect choice of instruments by itself can contribute to

prevention of nosocomial infection. This choice should not
only depend on the procedure for which the instrument is re-
quired, but should also Take into account what reprocessing in-
formation will be supplied by the manufacturer. This information
enables an informed decision as to whether the instrument can
be safely deconiaminated with the processes available to the CS
and if it is suited to the various reprocessing steps involved. If
the manufacturer cannot provide this information, one must ei-
ther verify whethér the instrument can be safely decontami-
nated with the available processes and its reprocessing valida-
tion adapted to prove that successtul reprocessing is possible,
or one should lock for an instrumeant with comparabie function
that can be decontaminated with the existing processes.

Introduction

When ISO 17664 came into force in May 2004, instrument man-
ufacturers becarne obliged to provide information concerning de-
contamination processes based on validated methods. 1SO
17664 also stipulates that the manufacturer must explicitly spec-
ify the chemical products that can be used and also list specif-
ic parameters such as hold time, temperature, cleaning pressure,
etc. for the various phases of the cleaning process. As discussed
below, it is possible to group similar instruments together in
terms of their design and then carry out validation for the most
difficult-to-process instrument. However, since the instrument
manufacturer cannot test his instrument in every machine and
with every chemical product, it is impertant to create test method-
ologies by which different decontamination processes can be
compared with each other. The onus is then on the user to car-
ry out these comparative tests.

Classification of instruments into groups

In principle, instruments should be divided into seven groups,
with each group being further broken down into subgroups. The
design of the instrument is the chief criterion for this form of clas-
sification.

Group 1: The instruments belonging to this group have no hid-
den surfaces, lumens or blind lumens, an example being
wound retractors. If there are blind-end bores, the depth/
width ratio is important. Group 1 instruments are classified as
Critical A group as per the recormmmendations of the Robert
Koch Institute (RKI) and are not subject to any special cleaning
requirements. However, automated cleaning is recommend-
ed.
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Gruppe 2: In diese Gruppe haben wir Scheren und Instrumente
mit Durchsteckschluss eingruppiert. Dabei sind die Instrumen-
te mit Durchsteckschluss deutlich schwieriger zu reinigen, da
das Gelenk weniger Spiel aufweist als ein Scherengelenk und
die abgedeckte Flache aulerdem zwveiseitig ist. Bei diesen. -
strumenten wird auch eine Untergruppierung vorgenommen,
die abhéngig von der GriBe der abgedeckten Flichen ist.

Gruppe 3: Schicbeschaftinstrumente. I Bereich der Schiebeschaft-
mstrumente gibt es wiederrum diverse Untergruppen, in Ab-
hangigkeit von der Mechanik dieser Instrumente. Bei einigen
dieser Instrurnente hebt sich bei der Betdtigung z.B. das Ober-
teil vomn Unterteil ab, sodass ein Spait entsteht. Diese Instru-
mente sind zu mindestens nach einer griindlichen manuellen
Vorreinigung gut zu reinigen. Rerner spielt der Durchmesser
des Schaftes eine Rolle, ebenso die Ausbildung des Gelenks
bzve. der Fiilhrung der beiden Schafiieile. Zerlegbare Schiebe-
schaftinstrumente lassen sich in der Regel gut reinigen.

Gruppe 4: Rohrschaftinstrumente. Zur Gruppe der Rohrschaftin-
strumente werden auch Sauger, Trokare und andere Hohl-
rauminstrumente gezdhlt, ebenso Shaver fiir die Arthrosko-
pie. Bei den MIC-Instrumenten wird unterschieden in zerleg-
bar, nichit zerlegbar, aber durchspiilbar, AuBerdem spielt der
Innendurchmesser und die Ausbildung des Maulteils bzw.
Spiiladapters eine Rolle, Zusitzlich wird der Werkstoif
berticksichtigt.

Gruppe 5: Mikrochirurgische Insirumente. Auf Grund ihres Ein-
satzgebietes werden mikrochirurgische Instrumente meistens
aur Jeicht kontaminiert. Allerdings muss bei der Aufbereitung
das Verfahren auf die sehr empfindlichen Tnstrumente abge-
stimrit werden. In ihren Konstroktionsmerkmalen findet man
zwar alle Ausfithrungen der zuvor beschriebenien Gruppen,
dennoch muss man spezielle Anforderungen beriicksichtigen.

Gruppe 6: Spezielle Instrumente. Hierzu werden Instrumente ge-
zéhlt, die auf Grund ihres Designs keiner anderen Gruppe zu-
geordnet werden konnen. Sehr hidufig fallen orthopidische
Instrumente in diese Kategorie, z.B. das Bohrfurtter oder elek-
trische und prneumatische Motorensysteme.

Gruppe 7: Flexible Instrumente. Flexible Instrumente wie Biop-
siezangen werden zwar meistens in der flexiblen Endoskopie
eingesetzt und durchlaufen deswegen einen anderen Weg bei
der Aufbereitung. Andererseits werden vermehrt flexible In-
strumente in der minimal-invasiven Chirurgie eingeserzt, de-
ren Kdrper ebenfalls eine Metallspirale ist. Der Hohlraum der
Spirale ist in der Regel schlecht zuginglich und auf Grund der
Oberfldchenstruktut schlecht zu reinigen.

Aufbereitung der Instrumente

Prinzipieli sollien alle steril zum Einsatz kommenden Instru-
mente maschinell aufbereitet werden. Fiir Instrumente der
Gruppe 2 bis 7 wird dies von der Empfehlung des Robert
Koch-Instituts zur Hygiene bei chirurgischen Instrumenten
vorgeschrieben, dass dies maschinell zu erfolgen hat. In unse-
ren Uatersuchungen hat sich allerdings gezeigt, dass bedingt
durch die Konstruktion der Instrumente und der Reinigungs-
leistung der Reinigungs-Desinfektionsautomaten nicht jeds
Instrumentengruppe ohne manuelle Vorreinigung maschinell
aufbereitet werden kann. In Abhéngigkeit der Konstruktion

—
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Group 2:This group includes scissors and instrurnents with an in-
sert closure such as a box lock. Instruments with an insert clo-
sure are significantly more difficuit to clsan since the joint has
less free motion than a scissors joint and, furthermore, the hid-
den surface is two-sided. These Instruments are further divid-
ed into subgroups based on the size of the hidden surface.

Group 3: Sliding-shaft instruments. Shiding-shaft instruments are al-
so divided into various subgroups depending on their machani-
cal features. When some of these instruments are operated the
upper part detaches from the lower part, giving rise to a gan.
These instruments are amenable to cleaning, at least once they
have been subjected to thorough manual precleaning. The di-
ameter of the shaft is also important, as is the construction of
the joint and of the shaft guide of both shaft components. In gen-
eral, good cleaning results can be achieved for sliding-shaft in-
struments that can be dismantled.

Group 4: Tubular instruments. The tubular instruments’ group com-
prises suction devices, trocars and other lumened instruments,
as well as shavers for arthroscopy. MLS instruments are classi-
fied by whether they can be dismantled, or if they cannot be dis-
mantled but can be purged. Furthermore, the internal diameter
and the shape of the jaw section and of the ¢leaning adapter are
impertant. The material is & further consideration.

Group 5: Microsurgical instruments. By virtue of their field of use,
microsurgical instruments have only light contamination in gen-
eral. However, the reprocessing method used must be tailored
to these highly delicate instrumeants. While microsurgical in-
struments fall into the aforementioned groups as defined by
their construction features, the special requirements due to their
size must be considered.

Group 6: Special instruments. This includes instruments which, due
to their design, cannot be assigned to any of the other groups.
Often, these include orthopaedic instrumeants, e.g. socket bor-
ing and pneumatic motor systems.

Group 7: Flexible instruments. While flexible instrumenits such as biop-
sy forceps are mainly used in flexible endoscopy and thus require
a different approach to their decontamination, increasingly more
flexible instruments are used in minimally-invasive surgary. Many
of these instruments are constructed using a metal coil. In gen-
eral it is difficult To gain access to the interior region of the coil
and the difficulty of cleaning these instruments is compeounded
because of their surface structure,

Decontamination of instruments

All instruments that are to be used in a sterile state should un-
dergo automated reprocessing. For Groups 2 to 7 the RKl rec-
ommendation for hygiene of surgical instruments stipulates that
automated decontamination be used. Howaver, cur investigations
have revealed that due to the construction of the instruments
and the cleaning performance of washer-disinfectors itis not pos-
sible to clean every instrument group without resorting to man-
val precleaning. Depending on the instrumeant’s design, a more
or less intensive manual precleaning step is needed since resid-
ual contamination can persist, in particular in the regions that can-
not be inspected, i.e. joints, shafts and gaps.
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ist eine mehr oder wenig intensive Vorreinigung nétig, da vor
besonders in nicht einsehbaren Bereichen, also Gelenken,
Rohrschiften und Spalten Restverschmutzungen verbleiben.

Zur Untersuchung der Reinigharkeit kam die Radionuklid-
methode zum Einsatz, die neben einer quantitativen Aussage
zur Restverschmutzung auch eine Ortsaufidsung erlaubt und
so kritische Bauteile der Instrumente feststellt.

Generell lasst sich sagen, dass Instrumente der Gruppe 1
keine Probleme bei der Aufbereitung darstellen. Bel Instru-
menten der Gruppe 2 ist in Abhingigkeit von der Gelenkfld-
che bis zu einer GréBe von circa 7 mm x 14 mm keine ma-
nuelle Vorreinigung notwendig, bei Gelenkildchen iiber
16 mm x 25 mun sollte eine Vorreinigung im Ultraschallbad
erfolgen, bei Gréfen dazwischen reicht ein Einlegen in Reini-
gungsldsung vor der maschinellen Reinigung

Ahnlich verhilt es sich bei Instrumenten der Gruppe 3.
Hier sind die Konstruktionsmerkmatle jedoch anders. Binen
groRen Einfluss hat die Zerlegbarkeit der Schiebeschaftinstru-
mente. In unseren Untersuchungen hat sich gezeigt, dass nur
die zerlegbaren Schiebeschaftinstrumente sicher zu reinigen
sind. Nichtzerleghare Instrumente lassen sich teilweise gar
nicht reinigen oder benétigen einen erhéhten Aufwand bei
der Vorreinigung. Die Untersuchungen der Instrumente der
anderen Gruppen laufen noch.

Zusammenfassung

Da viele Designmerkimale einen direkten Einfluss auf die Rel-
nigbarkeit der Instrumente haben, muss der [nverkehrbringer
diese Instrumente im Vorfeld validieren. Er ist nach 150
17664 verpflichter eine detaillierte Beschreibung eines Aufbe-
reitungsprozesses fiir seine Instrumente bereitzustellen. Dem
Anwender obliegt es aber, diesen Prozess auch urnzusetzen.
Deswegen ist schon bei der Beschaffung der Instrumente dar-
auf zu achten, dass der vorgegebene Reinigungsprozess auch
in der Praxis umgesetzt werden kann.

Durch die EN/ISO 15883 kann zumindestens bei den Reini-
gungsdesinfektionsautomaten von einer Mindest-Reinigungs-
leistung ausgegangen werden, die bei unseren Versuchen zu
Grunde gelegt wurde. Fiir Reiniger Liegen solche Mindestanfor-
derungen jedoch noch nicht vor. Gibt der Instrumentenherstei-
ler in seiner Anleitung also einen Reiniger an, der aber im Hau-
se nicht verwendet wird, ist es Aufgabe des Anwenders, bei sei-
nem Chemielieferanten nachzufragen, ob der angewandte Rei-
niger die gleiche Leistung bringt, oder der vergegebene Reini-
gungsprozess w.U. modifiziert werden muss. Ist dies der Fall, so
muss das Verfahren vor Ort neu validiert werden.

Da Instrumente, flir die Vorgaben nach ISO 17664 nicht
erhiltlich sind, aus Kostengriinden nicht sofort ausgetauscht
werden konnen, sollte der Anwender zumindestens bei Repa-
ratur- oder Ersatzbeschaffung auf normkonforme Instrumente
zuriickgreifen. Es solite in diesem Falle nicht das gleiche In-
strument bestellt werden, sondern eine Alternative, die die
gleichen Leistungsmerkmale aufweist, aber geringere Anfor-
derungen an den Reinigungsprozess stellt. Durch entspre-
chende Auswahl wird die Arbeit in der ZSVA erleichtert und
gleichzeitig der Pravention vor Infektionen und dem Patien-

tenschutz Folge geleistet. +
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The radionuclide method was used tc investigate 10 what extent
such instruments are emenable to cleaning, providing quantita-
five information on residual contarination as well as for spatial
resolution of its location, thus highlighting any critical components
or difficult to ciean areas in the instrument.

It can be generally stated that Group 1 instruments present
no problems when it comes to reprocessing. No manual pre-
cleaning is needed for Group 2 instruments with a joint surface
up to a size of approx. 7 mm x 14 mm; for joint surfaces of
more than 16 mm x 25 mm precleaning should be conducted in
an ultrasonic bath; and for intermediate sizes immersion in a clean-
ing solution before automated cleaning suffices.

A similar scenario is seen for Group 3 instruments. But here
the features of construction are different, with the ability of slid-
ing-shaft instruments to be dismantled playing a pivotal role.
Cur tests have revealed that reliable cleaning could be assured
only in the case of those sliding-shaft instruments that could be
dismnantled. It was either not at all possible to clean some of the
instruments that could not be dismantled, or intensive pre-
cleaning was needed. The instruments in the other groups are
being currently investigated, and recommendations for appropriate
reprocessing methods will be published in a future article.

Summary

Since many design features have a direct impact on the clean-
ing characteristics of instruments, the person placing such in-
struments on the market must validate the means of cleaning
the instrument. Per 1ISO 17664 this person is obliged to provide
the user with detailed instructions for the decontamination
process 1o be used for his instruments. The user is then obliged
to use the process prescribed by the instrument manufacturer.
Therefore when purchasing instruments one must ensure that
the specified cleaning process can be implemented .

Washer-disinfectors that comply with EN/ISO 15883 can be
assumed to provide a minimum, acceptable cleaning perform-
ance. Our testing used washerdisinfectors that comply with
this standard. However, to date there are no such minimum re-
quirements for cleaning detergents. If the instrument manu-
facturer specifies a detergent in his instructions but this deter-
gent is not used by the end user, the user must contact his de-
tergent supplier io establish whether the respective product will
assure a similar performance or whether the specified cleaning
process might have to be modified. If this is the case, the process
must be revalidated in situ.

Since instruments that do not comply with ISO 17664 spec-
ifications cannot be immediately replaced for cost reasons, the
user should at least opt for instruments that conform to the
standard when carrying out repairs or replacements. In such
cases, the same instrument should not be ordered but rather an
alternative instrument with the same performance characteris-
tics that makes fewer demands for cleaning. This approach will
render working practices less cnerous in the CSSD, while at
the same time contributing to infection prevention and patient
safety. +

Klaus Roih, SMP GmbH, Paul-Ehrlich-Str. 40, 72076 Tiibingen, Germany
E-mail: kroth@smpgmbh.com
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Welche Stellenwert hat die Wasserstoffperoxid-Plasma-
sterilisation in der Sterilgutversorgung im Krankenhaus?

What is the place for Hydrogen peroxide plasma sterilisation
in hospital sterile supply?

W. Koller, Austria

ie Wasserstoffperoxid-Plasmasterilisation als Verfahren

wurde uns bereits 1999 angeboten, damals aber auf-
grund von Bedenken wegen der Zuverlidssigkeit des Prozesses
und der Patientensicherheit von den dsterreichischen Ge-
sundheitsbehdrden nicht zugelassen. 2000 wurden von dster-
reichischen und deutschen wissenschaftlichen Emrichtungen
Daten einer gemeinsamen Experimentalstudie zum Sterrad-
100-S-System (bisher unverdffentlicht) vorgelegt, die die aus-
reichende sporiziden Wirksamkeit dieses Systerns nur voter
eng begrenzten Bedingungen belegten: Fehlen jeglicher orga-
nischer oder kristalliner Substanzen auf den Oberflichen,
Fehlen langer und enger Lumina inshesondere bei metallbe-
schichteten Objekten, Sterilisationsladungen von unkritischer
Grife sowie Nichtvorhandensein vor Baumwoll- und ande-
ren orgamischen Triger- und Verpackungsmateriaiien, die die
Sporenabtdtung beeintrichtigen. Eine wichtige Problematik
war auch die fehlende Prozesskontrolle und die fehlende Do-
kumentation kritischer Prozessparameter.

Die neue Generation der Sterrad-Produkte ist inzwischen
mit Einrichtungen zur Prozesskontrolle und Dokumentation
versehen, die eine Validierung erméglichen. Infolgedessen
wurde im Oktober 2006 vom Osterreichischen Gesundheits-
ministerium eine begrenzte Zulassung fur die Gerdte Sterrad
100-5, NX und 200 ausgesprochen. In dieser Zulassung wur-
den signifikante Einschrankungen und Anforderungen fiir die
Anwendung in der Humanmedizin festgelegt, zum Beispiek:

~ Die Anforderungen von EN ISO 14937:2000 miissen in je-
der medizinischen Umgebung erfillt sein, in der ein Ster-
rad-Gerdt verwendet wird (insbesondere Dokumentation
und Kontrolle aller relevanten Prozessparameter unter
Verwendung geeigneter kalibrierter Instrumente).

— Eine optimale und validierte Vorreinigung ist fiir alle inva-
siv eingesetzten Medizinproduzkte obligatorisch.

-~ (Invasive) Medizinprodukte mit schwer zugénglichen Ver-
tiefungen oder Bohrungen, mit Gelenken, Nihten, Rillen,
Lamellen eder Gittern sind ausgeschlossen.

- Medizinprodukte, die im Autoklaven sterilisiert werden
kénnen, sind ausgeschlossen.

— Sterrad-Geréte sind nicht akzeptiert als Alternative zur
Ethylenoxid- oder Niedertemperatur-Formaldehyd-Sterili-
sation, sofern nicht die Eignung und Vertriglichkeit hin-
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Hydrogen peroxide plasma sterilisation was offered to us
since 1999 but nct approved by the Austrian health au-
thorities at that time due to concerns regarding process reliability
and patient safety issues. In 2000, in a multicenter experimen-
tal study on the STERRAD 100-S System (not yet published) da-
ta was provided by Austrian and German scientific institutions
that proved sufficient sporocidal activity of this systerm only ur-
der strictly limited conditions: absence of any organic or crystaliine
residues on surfaces; absence of long and fine bore channels,
especially when the chjects were metal coated; steriliser load
of uncritical size; absence of cotton and similar orgaic carriers
or wrappings which inhibited spore kill. A significant issue was
lack for control and docurmentation of critical process parame-
ters.

A new generation of STERRAD products is now equipped with
process control and documentation tools which allow valida-
tion. Hence, in October 2006 & limited approval was issued by
the Austrian ministry of health for the new STERRAD 100C-S, NX
and 200 systems. It defines relevant restrictions for their use in
human medicing, e.q.;

— requirements of EN ISO 14937:2000 must be adherad to in
any medical setting where Sterrad is used {notably docu-
mentation and control of all relevant process parameters with
suitable and calibrated instruments)

~ optimal and validated precleaning mandatary for any invasive
medical devices {(MD)

- exclusion of {invasive) MD equipped with hardly accessibie
fine bores, joints, seams, grooves, lamellae cr grilis

- exclusion of any MD which can be autoclaved

— Sterrad not accepted as alternative to FQ or LTF-sterilisation
unless suitability of and compatibility with MD in the given clin-

Univ.Prof.Dr. Waiter Koller, Leiter der Klin. Abt. f. Krankenhaushygiene des
Klin. inst f. Hygiene und Med. Mikrobiologie der MUW, Allgemeines Kranken-
haus der Stadt Wien, BT 24, Leitstelle 70, Wahringer Giirtal 1820, 1097 Wien,
Austria. E-mail: walter.koller@meduniwien.ac.at
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sichtlich des betreffenden Medizinprodults im konkreten
medizinischen Umfeld nachgewiesen sind und eine erfolg-
reiche Validierung durchgefiihrt wurde.

Das Verfahren ist empfohlen fiir Medizinprodukte, die fiir
ihren Einsatz steril sein miissen und nicht fiir invasiven
Gebrauch bestimmt sind und vor der Sterilisation mit ho-
her Sicherheit ausreichend gereinigt werden kénnen.

In jedern Fall muss auch die vom Hersteller empfohlene,
spezielle Instrumenten-Verpackung {Tyvek) und das dafiir
geeignete, spezielle Folien-Schweillgerat verwendet wer-

den. +
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ical setting are proven and validation has been successfully
performed

recommended for MD which require sterilisation and are not
for invasive use and do not require special considerations in
the process steps preceding sterilisation

recommended, specialised instrument wrappings (Tyvec)
and sealing equipment to be budgeted and used in any case.
#.

MP-Sterilisation aus juridischer Sicht

Medical Device Processing from a Legal Viewpoint

L.-M. Marzi, Austria

ine weltweit festzustellende Tendenz ist die deutlich zu-

nehmende Verrechtlichung des Gesundheitswesens. Da-
mit meint man, dass die Bmpfinger von Gesundheitsleistun-
‘gen im weitesten Sinn als Kunden und Konsumenten, michi
langer aber als Bittsteller betrachtet werden.

Dies hat zwangsldufig zur Folge, dass die von den einzel-
nen Rechtsordnungen eingerdumten Rechte von den Lei-
stungsempfingern auch tatsachlich eingefordert werden. Jede
Gesundheitseinrichtung, aber auch freiberuflich titige Ge-
sundheitsberufe kiénnen mit Schadenersatzforderungen und
Klagen konfrontiert sein.

Malstab fiir eine allfdllige Haftung ist neben dem. Stand
der Medizin oder Technik die Bemihung, eine bestmogliche
Leistungserfitllung anzustreben. Mit anderen Worten bedeu-
tet dies eine vorausschauende Beachtung der mit den konkre-
ten Mafinahmen verbundenen Risiken in einer sich sténdig
dndernden Umwelt.

Zu den gréBten Fortschritten in der Medizin des letzten
Jahrhunderts zdhlt wohl die Schaffung von Hygienestandards
und damit verbunden die Verhinderung von ansteckenden
Erkrankungen. Aus Sicht der Rechtserdnung beziehungs-
weise des Juristen ist das technisch und medizinisch Mogli-
che mit addquaten Mitteln zu erreichen, 1um nicht in eine
Haftung zu geraten.

Wenngleich medizinische Standards im allgemeinen und
hygienische Standards im besonderen selten den Rang eines
formalen Gesetzes haben, ist thre Auswirkung dennoch nicht
unbedeutend. Da gerade Hafrungsprozesse in Gesundheitsan-
geilegenheiten sehr stark von Gutachterstellungnahmen ab-
hingig sind, gleichzeitig diverse Fachgesellschaften grenz-
iiberschreitend an Weiterentwicklungen von Standards betei-
ligt sind, kann sich die jeweils betroffene Gesundheitseinrich-

he strong arm of the law is increasingly making itself felt in

healthcare worldwide. This means that the recipients of
healthcare services are now viewed in broad terms as clients and
consumers and no longer as petitioners.

Inavitably, this means that the rights accorded by the various
legal regulations to these recipients of services will alsc be in-
voked in reality. Every healthcare institution, as well as free-
lance providers of health services, can face compensation claims
and lawsuits.

The yardstick used for any liability claim is, apart from the cur-
rent stock of medical science and the state of the art, the aspi-
ration 1o provide the best service possible. in other words, this
means prescient cbservation of the risks posed by concrete
procedures in a constartly changing world.

One of the greatest achievements of medicine in the past
century was the development of hygiene standards with their
attendant prevention of infectious diseases. As far as the lagal
system, and the legal experts, is concerned, the inherent potential
of any form of technologicai or medical advances must be realised
by using suitable approaches so as to thus avoid liability claims.

While medical standards in general, and hygiene standards
in particular, are rarely accorded the status of a formal law, thelr
implications are nonetheless important. Since liability suits re-
fating to healthcare matters are largely decided by the evidence
of expert witnesses, and at the same time various specialist so-
cieties cooperate at international level in the ongoing develop-
ment of standards, the hezalthcare institution concerned has
less and less scope to detach itself from international devel-
oprents.

As regards the concrete issue of medical device decontam-
ination the same holds true as for all other liability cases governed
by healthcare legislation. First, the legal provisions must be ob-

19 | ZENTRALSTERILISATION |i5. Jahrgang 2007]



OGSV & WFHSS

ZENTIRAL
STERILISAHON
Suppl 1

tung immer werniger von internationalen Entwicklungen ab-
koppeln.

Was nun die konkrete Frage der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten angeht, gilt Gleiches wie in allen anderen Haf-
tungsfragen des Gesundheitsrechts, Primar sind die vorhande-
nen gesetzlichen Bestimmungen zu berlicksichtigen, daritber
hinaus im Einzelfall die dem jeweiligen Stand der Technik
und Wissenschaft entsprechenden Standards.

Jedes Tatigwerden im Rahmen der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten findet daher im Spannungsield juristischer,
wirtschaftlicher und medizin-technischer Anforderungen
statt. Fir alle betroffenen Einrichtungen und Personen gilt es
daher, die bekannten Risiken zu erkennen und zu beriicksich-
tigen und die gewahlten Vorgangsweisen entsprechend darauf
abzustellen.

Eine 100%ige Sicherheit ist nirgends erreichbar, sehr wohl
aber eine bestmogliche Erfallung der Standards it Emzelfall.
Je besser die Bemiihung dokumentiert ist und daher im Be-
darfsfail nachgewiesen werden kann, desto geringer ist fiir die
Betroffenen das strafrechtliche und zivilrechtliche Risiko. Kei-
nie Rechtsordnung kann von den Normadressaten Unmogli-
ches verlangen, ohne sich selbst ad absurdum zu fiihren.

Aufgabe jeder Gesundheitseinrichtung ist es daher, Struk-
turen zu entwickeln, die Zwischenfille sehr unwahrscheintich
werden lassen, sodass das Restrisiko méglichst klein gehalten
werden kann und de facto nur schicksalshafte Ereignisse
iibrig bleiben. 4
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senved, and in addition in the individual case the respective state
of the art and current stock of medical science.

Hence anyone working in the domain of medical device de-
contamination is caught in the crossfire between legal, eco-
nomic and medical/technological requirements. The onus is thus
on all institutions and persons concerned to be conversant with,
and take account of, the risks and thus tailor their approaches
to these insights.

A 100% level of safety can never be assured, but by all
means itis possible to try one’s very bast to meet the provisions
of standsrds in the individual case. The better these efforts are
documented, and can thus be proven if necessary, the lower will
be the risk for the parson concerned of facing any claim under
eriminal or civil law. No legal system can invoke the provisions
of a standard by demanding the lmpossible from those who
must live by it without ending up themselvas inan ad absurdum
situation.

Therefore every healthcare institution is cailed upon to de-
velop structures that rule out as far as possible the occurrence
of any mishaps so that the residual risk is kept to the absolute
minimum, leaving only de facto events that belong to the realm
of destiny. 4

Dr. Leopold-Michael Marzi, Schwertgasse 3/11, 1010 Wien, Austria
E-mail: marzi@moser-marz.at
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Beschaffung/Leihinstrumente
Procurement/Loan Instruments

Moderation: Fnko/Percht

Beschaffung von Medizinprodukten

Procurement of Medical Devices in the CSSD

R. Zierler, Austria

Einleitung

Unter Beschaffung wird im weitesten Sinn der Betriebswirt-
schaftlehre sowohl der Einkauf als anich die Beschaffungslogi-
stik verstanden. Bine mégliche Definition des Begriffes Logi-
stik ist die der Anwendung der sechs ,R”. Die richtigen Giiter,
in der richtigen Menge, in der richtigen Qualitdt, zu den rich-
tigen Kosten, zur richtigen Zeit, am richtigen Ort.

Rechtliche Grundlagen

Das osterreichische Bundesvergabegesetz 2006 stellt die Fort-
setzung der Umsetzung der europdischen Richtlinie, die be-
reits mit dern Bundesvergabegesetz 2002 begonnen hat, dar.
Zusitzlich zum Vergabegesetz sind noch weitere Gesetze wie
z.B. das Apothekengesetz, das Medizinproduktegesetz, Nor-
men und Richtlinien von entscheidender Bedeutung fitr das
Vergabewesen. Das Bundesvergabegesetz ist die Basis fiir alle
durchzufiihrenden Auftragsvergaben.

Auftragsvergabe: Ungeachtet der Vergabeart ist auf Konformitét
it dern Medizinproduktegesetz und alle zutreffenden Nor-
men zu achten.

Produkttestung: Produkte die fiir die Verwendung in betracht
gezogen werden, werden in einem Testverfahren auf ihre Eig-
nung tberpriiit und fachkundig bewertet.

Die Direktvergabe entspricht prinzipiell jener bei Ausschreibun-
gen, jedoch ist oft im Vorlauf der Artikelanforderung von Sei-
ten der Bedarfsstelle die Produlkteignung bereits vorgenom-
men wordexn.

Fiir Anwender und Betreiber ist es von entscheidender recht-
licher Bedeutung, dass sie die MP (Medizinprodukie) niur ent-
sprechend ihrer Zweckbestimmung geméalfs den Angaben des
Herstellers einsetzen. Sofern die Zweckbestimmung des MP
nicht offensichitlich ist, muss der Hersteller diese ausdriicklich
angeben.

Introduction

In its broadest business management sense, the term Pro-
curement is understood to mean both purchasing and procure-
ment logistics. :

The term logistics can be somewhat defined by using the six
“Rs". The right supplies, in the right quaniity, of the right qual-
ity, at the right price, the right time and the right place.

Legal fundamentals

The Austrian Federal Procurement Act (Bundesvergabegesetz)
from 2006 is a continuation of the stipulations for implemen-
tation of the European directive initiated already with the Fed-
eral Precurement Act of 2002. In addition to the Procuremeant
Act, there are other acts, such as the Pharmacists Act
{Apothekengesetz}, Medical Devices Act (Medizinproduk-
tegesetz), standards and directives that have various implica-
tions for procurement.

The Federal Procurement Act serves as the basis for all
awards of contracts.
Award of eontracts: regardless of the type of contract awarded,
compliance with the Medical Devices Act and with all relevant
standards must be assured.

Device tasting: The suitability of those devices considered for
use is verifisd and evaluated by an expert in a test procedure.

As & basic rule, direct contract award uses the principle as used
in calls for tenders, but before requesting the article the party
naeding it will often have assessad product suitability.

Of paramount importance in a legat sense for users and cpera-
tors is the fact that they may uss the medical devices (MDs) on-
ty in accordance with their designated use as specified by the
manufacturer. If the MD designated use is not known the man-
ufacturer must explicitly declare this.
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Beschaffungsarten

Operative Beschaffung:
Im Mittelpunkt steht hier die Deckung eines konkreten Be-
darfes.

Strategische Beschaffung:
Die strategische Beschaffung umfasst die miittel-, und langfristi-
gen Aufgaben wie z.B. Lieferaten-, und Vertragsmanagerment.

Vorratsbeschaffung:
Hier werden relativ groffe Mengen ins Lager genommen und
stehen auf Abruf zur Verfiigung,

Einzelbeschaffung im Bedarfsfall:

In diesem Fall erfolgt die Beschaffung erst dann, wenn der
Auftrag eingegangen ist. Die Ware wird exst hergestellt, wenn
ein Auftrag angenommen wurde.

Absatz- bzw. fertigungssynchrone Beschaffung:

Die bendtigten Waren werden méglichst knapp vor ihrem
Verkaul oder iltrer Verarbeitung angeliefert = ,just in time”.
Das Lager wird auf geringe Sicherheitsbestédnde beschrinkt.

Qualititsmanagement

Idealerweise gibt es fiir den Bereich der Beschaffung einen
Klar definierten Prozess, aus dem eindeutig hervorgeht, wer
fiir welchen Teilbereich des Beschaffungsprozesses zustdndig
und verantwortlich ist,

Formulare fiir den Bestellvorgang, Checklisten fiir Waren-
eingangskontrollen sowie genaue Vorgaben fiir die Bearbei-
tung eventueller Reklamationen erleichtert die tigliche Routi-
nearbeit.

Die Planung eines Mindestbestandes und Maximalbestan-
des ist als Beitrag zur Wirtschaftlichkeit notwendig.

Eine Prozessbeschreibung iiber die Kontrolle der Ablauf-
daten ist notwendig und aus dkologischer Sicht rmuss auch die
Abfalbwirtschaft beriicksichtigt werden.

Beschaffungsprozess: Bedarfsermittlung, Bestandskontrolle,
Budgetfreigabe, Lieferantenauswahl, Bestellung, Warenein-
gang und Zahlungsabwicklung,

Bedarfsermittlung

Urn eine Bedarfsermittlung durchfiihren zu kénnen, muss
man wissen, welche Produkte in welcher Menge zu welcher
Zeit bendtigt werden. Bei der Beschaffung von Gerdten fiir
die Aufbereitung von MP wird der Inhalt der Ausschreibung
immmer wichtiger.

Beispiel RDG {Reinigungs-Desinfektionsgerdr):

In der Ausschreibung solite festgehalten sein, dass das RDG
nach dem betreffenden Teil der ONORM EN I1SO 15883 her-
gestellt wurde.

Fir die Herstellung und Ausfihrung dieser Gerdte gibt es
Gesetze und Normen. In Gesundheitseinrichtungen mit ei-
nem funiktionierendem Qualitdtsmanagement wird bei der
Beschaffung von Gerédten fiir die Aufbereitung eine gute
Kommunikation zwischen dem Tearn. der AEMP (Aufberei-
tungseinheit fir Medizinprodukte), dem Hygieneteam, dem
Medizinprodukteplaner, Haustechniker, Einkdufer und Betrei-
ber der Einrichtung zu optimalen BErgebnissen fithren.
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Types of procurement

Operative procurement:
This essentially involves meeting a concrete need.

Strategic procurement:
Strategic procurement comprises medium- and long-term ex-
penditure, e.g. supplier and contract management.

Supplies procurement:
Here relatively large guantities of supplies are placed in the
warehouse and are available as needed.

Single episodes of procurement as needed

In such cases procurement is effected only on receipt of the or-
der. The item in question is manufactured only on acceptance
of the order.

Procurement synchronous with sales or manufacture:

The requisite articles are supplied “justintime”, L.e. just before
they are sold or processed. As such, warehousing is restricted
10 a minimum of emergency supplies.

Ouality management

ldeally, there is a clearly defined process for this type of pre-
curement, unambiguously assigning competences and respon-
sibilities for this subsection of the procurement process.

Forms for placing orders, checklists for inspection of in-
coming goods as well as precise instructions for dealing with any
claims facilitate everyday routine tasks. .

Planning of a minimum inventory and maximum inventory is
needed to assure economic feasibility.

A process description entailing a check of expiry dates and
ecological aspects, must also take account of waste management,
Procurement process. Calculation of requirements, check of in-
ventory, budget release, supplier selection, order placement,
incoming goods and payment transactions.

Calculation of requirements

To caleulate requirements one must know what products are
needed, in what quantity and at what time.

When purchasing equipment for decontamination of MDs in-
creasingly more importance is being ascribed to the content of
the call for tenders.

Taking for example a washer-disinfactor (W0}

The call for tenders should state that the WD has been manu-
factured in compliance with the relevant part of ONORM EN 1SO
15883.

The manufacture and design of washer-disinfectors are reg-
ulated by laws and standards. In healthcare institutions that
maintain a well-functioning quality management system, good
cormmunication between the CSSD, infection control team, med-
ical davice planning engineers, in-house engingers, the estab-
lishment's purchasers and cperator will produce good results.

The reguirements for reusable MDs (e.g. instruments) used
on & patient are normally set out by the surgical departments.

The packaging material is classified as either reusable devices
{containers) or disposable devices {sterilisation bags) etc. Sup-
pliers must be requested to furnish preof that their products
meet the provisions of EN ISC 11607 (packaging for terminally
sterilised medical devices).
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Die Bedarfserhebung von wiederaufbereitbaren MP (z.B. In-
strumente} die am Patienten zum Einsatz kommen, werden
iiblicherweise im Funktionsbereich OP (Operationseinheit)
VOTrgenomimnen.

Das Verpackungsmaterial wird eingeteilt in, wieder ver-
wendbare Produkte (Container) und Einmalprodukte (Sterili-
sationsbeutel} usw. Yom Lieferanten ist die Bestdtigung einzu-
fordemn, dass seine Produkte der EN ISO 11607 (Verpackung
fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodulkte)
entsprechen.

Fiir die Beschaffung von Desinfektionsmitteln ist das Ex-
pertisenverzeichnis der OGHMP (Osterreichische Gesellschaft
fiir Hygiene, Mikrobiologie und Priventivmedizin}, in der alle
zugelassenen Praparate (ausgenommen Instrumentendesin-
fektionsmittel) gelistet sind, zu beachten. Fiir die Instrumen-
tendesinfektionsmittel ist die Liste des VAH {Verbund fiir an-
gewandte Hygiene) (vormals DGHM - Deutsche Gesellschaft
fiir Hygiene und Mikrobiclogie) heranzuziehen. Fitr maschi-
nelie Reiniger existieren bislang leider weder Normvorgaben
noch Prifaormen und dementsprechend auch keine Listung.

Die Auswahl der Pflegemittel fiir die Pflege und Wartung
der aufzubereitenden MP kann von entscheidender Bedeu-
tung fiir den Sterilisationserfolg sein. Bei vorgesehener
Dampfsterilisation ist darauf zu achten, dass das Pflegemittel
dampfdurchiassig ist.

Fiir Textilien, die fiir die Verpackung von MP verwendet
werder, ist eine Bedarfserthebung durchzufithren. Eigenschaft-
ten wie: chemikaliendicht, hitzebestéindig, Bestindigkeit ge-
gen bestimmte Medien usw. sollten klar in der Ausschreibung
definiert sein.

Dokumentation

Die geeignete Software sollte in eigenen Projekten unter Er-
stellung entsprechender Lasten- und Plichtenhefte sowie un-
ter Hinzuziehung von IT(Informationstechnologie)-Experten
abgewickelt werden. Die Desinfizierbarkeit und Reinigungs-
maoglichkeit der Hardware muss bei der Anschaffung beriik-
ksichtigt werden.

Schulungsbedarfserhebung und die Entscheidung, wo
welche Schulung zugekauft werden muss, wird in Zukunft
immer mehr an Bedeutung gewinnen, da in der zukiinfrigen
gsterreichischen Verordnung zum MPG § 94 die Ausbildung
der MA (Mitarbeiter) genau definiert sein wird.

Budget

Notwendige Investitionen miissen in die Budgetplanungen
einflieBen. Hier sollter: auch geplante strategische Anderun-
gen und deren Auswirkungen beriicksichtigt werden. Wichtig
ist daher auch eine rechtzeitigen Bedarfserhebung fiir spezifi-
sche Ausstattungen der AEMP {Aufbereitungseinheit fiir Me-
dizinprodukte).

Lieferantenauswahl und Lieferantenbewertung

Auf Grund einer genauen Bedarfserhebung und detaillierten
Sperzifikation, welchen Kriterien der gewiinschte Artikel ent-
sprechen scll, ist die Auswahl des richtigen Lieferanten mag-
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For precurernent of disinfectants the Expert List drawn up by the
Austrian Society for Hygiene, Microbiology and Preventive Med-
icine (OGHMP), listing ail approved products (apart from instru-
ment disinfectants) must be consulted. The list drafted by the
Association of Applied Hygiene (VAH - formerly known as the
German Scciety for Hygiene and Microbiology — DGHM) must
be consulted for instrument disinfectants, To date, there are un-
fortunately no standard provisions or test standards, and hence
no such list, for the detergents used for automated MD decon-
tarmination.

The choice of care agents used for caring for and maintenance
of the MDs to be decentaminated can have vast implications for
the sterilisation results. If steam sterilisation has been pre-
scribed, one must ensure that the care agent is permeakle to
steam.

A calculation of requirements must be carried out for the tex-
tiles used to wrap MDs. Properties such as impervicusness to
chemicals, heat resistance, resistance to ceriain media, ete
should be clearly defined in the call for tenders.

Documentation

Suitable software should be designed in in-house projects, while
compiling corresponding documents for calls for tonders as weli
as a catalogue of responsibilities with the assistance of information
technology (iT) experts. Cleaning and disinfection profiles must
be taken into account when purchasing hardware.

Caiculation of training requirements and deciding where
which fraining course can he purchased is something that will
merit increasingly more importance in the future since the forth-
coming Austrian regulation based on Section 94 of the Medical
Devices Act (MPG) will entail precise definitions of personnel qual-
ifications.

Budget

The necessary investments must be earmarked when planning
budgets. Here, too, attention should be paid to planned strate-
gic changes and their implications. It is thus also important to
cenduct timely caleulation of requirements for specific fittings
needed in the CSSD.

Selection and evaluation of suppliers

Based on a precise calculation of requirements and detailed
specification of the criteria to be met by the intended articies,
it is possible to select the correct supplier. Daciding from which
supplier and subject to what conditions purchases are to be
rmade alsc constitutes a strategic decision.

Supplier evaluation should be conducted by the user {Provi-
sion of expert advise, servicing, processing claims).

Order placement comprisas at least the items, quantity, de-
livery period and place. The supplier is generally already known
and there is an outline contract (procedure for making claims, what
form and what procedures are to be used, amendment of draw-
ings).

Incaming goods: The person authorised to take charge of the in-
coming geeds and what inspections are needed, e.g. a check
for completeness, damage, agrezment with the order, how to
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lich. Bei welcherm Lieferanten zu welchen Bedingungen ein-
gekault wird, ist auch eine strategische Entscheidung der Ge-
sundheftseinrichtung.

Die Lieferantenbewertung sollte durch den Anwender er-
folgen (Fachliche Beratung, Service, Reklamationsabwick-
lung).

Die Bestellung umfasst zumindest Artikel, Menge, Liefer-
zeitpunkt und -ort. Der Lieferant ist in der Regel bereits be-
kannt, und es besteht ein Rahmenvertrag (Reklamationsver-
fahren, welches Formular, welcher Weg, Zeichnungsberechti-
gung}.

Wareneingang: Es muss definiert sein, wer Ubernahmebefugter
d.h, fiir die Ubernahme der gelieferten Produkte zustindig ist
und welche Eingangskontrollen durchzufiihren sind z.B. Voll-
standigkeit, Beschadigungen, Ubereinstimmung der Bestel-
lung, Umgang mit Kithlware. Bei Lieferung von Geriten ist
zusétzlich die Kontrolle der Unierlagen, evt, Abnahme durch
unabhéngige Priifstellen, Binschulung MA usw.

Zahlungsabwicklung: Ziel soll es sein, eine termingerechte und
korrekte Abwicklung zu gewihrleisten. Es ist zu definieren,
wer die Begleitpapiere (Lieferscheine) weiter bearbeitet. Bear-
beftungsvorgang bei beschidigt gelieferten Waren — Reklama-
tionsablauf.

Unter Beriicksichtigung dieser Kriterien muss es méglich sein,
den Patienten, der der Mittelpunkt unseres Tun und Handelns
ist, zur richtigen Zeit mit den Medizinprodukten versorgen zu
konnen. +

Literatur

Schulungsunterlagen OGSV (www.oegsv.com)
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deal with frozen goods. When equipment is delivered, docu-
mentation must be checked in addition, possibly invelving ac-
ceptance procedures te be carried out by independent test
centres, staff tfraining, etc.

Payment transactions: The aim here should be to ensure timely
and correct payment. The person entrusted with further pro-
cessing of the accompanying papers (delivery note) must be
defined, as well as procedures in the event of supplied goods
being damaged, how to handle ciaims.

Taking account of the aforementioned criteria, it should be
possible to provide the patient, wha is the main focus of our ac-
tivities, with medical devices at the time neaded. +

References
GGSV training decumentation (whnrw pRgSY.Com}

Renate Zierler, Ltd. OP-DKKS und Obarschwester der Univ. Kiinik £ Kinderchi-
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Beschaffung von RDG

Procurement of Washer-Disinfectors (WDs)

A. Percht, Austria

Einleitung

Da es bei Inbetricbnahmen von neuen Einrichtungen und bel
der Validierung von bestehenden Einrichtungen immer wie-
der zu unterschiedlichen Problemstellungen kam, veranstalte-
te in Linz die Firma MicroMed Mittermayer KEG Dienstlei-
stung und Beratung im Janner 2006 einen ,Dialog RDGY. Zu
dieser Gespréchsrunde kamen Gutachter aus ganz Osterreich,
Vertreter und Geschiftsfiithrer der Herstellerfirmmen von Reini-
gungs- und Desinfekiionsgeriten (RDG), sowie Hersteller von
" Prozesschemikalien. Ziel dieser Veranstaltung war die Opti-
mierung der Validierung von RDG nach der Leitlinie der
OGSV (Osterreichische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung)
fiir die Priifung von maschinellen Reinigungs-/ Desinfektions-
verfahren fir Medizinprodukte.

Erarbeitung des Anhangs 3 zur Leitlinie fur die
Priifung, Validierung und Uberwachung von maschi-
nellert Reinigungs-/ Desinfektionsverfahren

fiir Medizinprodukte der OGSV

Beim ,Dialog RDG* kam man zu dem Ergebnis, dass die Betrei-
ber von Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMFP)
bei der Ausschreibung von neuen Gerdten oft nicht ausrei-
chend iiber den aktuelien Stand der Anforderungen informiert
sind und daher wichtige Punkte nicht beriicksichtigen. Aus die-
sem Grund wurde eine Arbeitsgruppe gebildet, welche den
Entwuri fir einen Anhang 3 erarbeitete. Dieser Entwurf wurde
vom Fachausschuss Priifwesen der OGSV tiberarbeitet und frei-
gegeben. Seit Oktober 2006 kann man das Dokument von der
Homepage der OGSV (www.oegsv.com) downloaden.

Inhalte des Anhangs 3

1. Beschaffung von Reinigungs- und Desinfektionsgerdten

2. Fiir die Aufstellungspriifung/validierung erforderliche In-
formationen aus der Typpriifung

3. Empfehlungen der OGSV zur Ausstattung von RDG

Grundsitzlich sind nur normkonforme RDG zu beschallen, die
Normkonformitdt mit ONORM EN ¥SO 15883 Teil § und 2 ist
durch den Hersteller nachzuweisen. Zur Erstellung des Lei-
stungsverzeichnisses (LV) sollen Mitarbeiter der AEMP, der
technischen Abteilung, der Hygiene, der Arbeitssicherheit und
gof. Bereichsverantwortliche fiir den zukiinftigen Anwen-
dungsort einbezogen werden. Dies bedeutet fiir den Betreiber,
dass vor Brstellunig des IV eine umfangreiche Analyse erfolgen
muss, welche die aufzubereitenden Medizinprodukte (MP),
die GrofRe und Anzahl der einzusetzenden RDG, die Anforde-
rungen an die Ergebnisqualitdt (z.B. hinsichtlich Desinfek-
tionswirkung) sowle die Betriebsumgebung beriicksichtigt.

Introduction

Since time and again various problems occurred when com-
missioning new equipment and validating existing sytems, the
firm Firma MicroMed Mittermayer KEG Dienstleistung und Be-
ratung in Linz organised a seminar in January 2008 called “The
WD Dialogue”. This event was attended by experts from through-
out Austria, by the reprasentatives and managing directors of firms
manufacturing washer-disinfectors {WDs) as well as by the man-
ufacturers of process chemicals. The aim here was to optimise
WD validation as per the guideline drafted by the Austrian So-
clety for Sterile Supply (OGSV) for verification of automated
washerdisinfectors used to decontaminate medical devices.

Drafting Annex 3 to the /GSV Guideline for verification,
validation and monitoring of automated washer-disinfectors
used to decontaminate medical devices

At "The WD Dialogus” the conclusion was reached that the op-
erators of Central Sterile Supply Departments (CSSDs) engaged
in decontamination of medical devices were often not suffi-
ciently informed about the currently applicable requirements at
the time of ordering new washer-disinfectors and, as such, failed
10 pay attention to important aspects. To overcome this draw-
back, a working group was set up to take charge of drafting ap-
pendix 3.This draft was revised and released by the OGSV's Ex-
pert Test Committee. Since October 2006 it has been possible
to download this document from the OGSV homepage
{www.cegsv.com).

Content of Appendix 3

1. Procurement of washer-disinfectors

2. Information based on the type test needed for verification at
the time of commissioning/validation

3. OGSV recommandations for WD fittings

In principle, only WDs that conform 1o the relevant standards must
be purchased; the manufacturar must furnish proof that the stan-
dard compliss with the Austrian standard ONORM EN 1SQ 15883
Part 1 and 2. The following personne! must be consuited when
drawing up the performance list: CSSD staff, engineering de-
partment, infection contro! team, hezalth and safety department
and, if applicable, the staff responsibie for the future site of use.
As far as the operator is concerned, this means that before draw-
ing up the performance list an in-depth analysis must be carried
out, while taking account of the medical devices (MDs) to be re-
processed, the size and number of WDs needed, the requirements
governing the outcome quality (e.g. in respect of the disinfection
performance) as well as the scope of operation.
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Weiters sind folgende Informationen ejinzuholen:

- Angaben der Hersteller der MP zur Aufbereitung (ONORM
EN ISO 17664)

— Angaben der Lieferanten der RDG

— Angaben der Lieferanten der Prozeésschemikalien

— ggl. Angaben der Lieferanten von externen Dosieranlagen
- ggf. Angaben der Planer (Sanitdr, Liftung, Statik usw.)
Folgende Aspekte bei der Beschaffung von RDG sind zu beachten:

~ Beiden Aulstellungsbedingungen sind besonders Informa-
tionen Uber den Platzbedart, die Liefer- und Einbauzeiten,
die Statik am Aufstellungsort sowie die Einfliisse von oder
auf benachbarte Rdume einzuholen und abzuschitzen.
Weiters sind die Kosten, der Zeitaufwand und die Zustin-
digkeiten zu kldren,

~ Bel den Anschlussbedingungen sind alle erforderlichen Be-
triebsmittel sowie Ver- und Entsorgungsanschliisse zu spe-
zifizieren.

- Unter den betriebsbezogenen Daten versteht man die Pro-
grammauswahl, die Art und Anzahl der Beladewdgen, die
Verbrauchsdaten, Instandhaltungskosten, Kosten fiir die
Aufstellungspriifung sowie die Betriebsdaten.

— Die Gerdtedokumentation beinhaltet die Unterlagen der
durchgefithrten Priifungen, die Wartungsanleitungen, das
Geritebuch, die Prozessparameter sowie die Anforderun-
gen an die Wasserqualitat.

~ Bei der Prozessdokumentation werden alle exrforderlichen
Aufzeichnungsschritte der einzelnen Prozesse festgelegt.

— Da der Anwender auch Angaben zur Gewihrleistung eines
reibungslosen Prozesses liefern muss, wurden auch diese
Anforderungen aufgelistet.

— Zusitzliche Informationen, welche der Hersteller dem An-
wender bekannt geben muss, werden aufgezihlr.

— Punkte, die bei der Projektabwiclklung zu bedenken sind,
werden ebenfalls aufgelistet.

Fir eme erfolgreiche Aufstellungspriifung bzw. Validierung ist
es erforderlich, bestimmte Daten der Typpriifung zu kennen.
Da mneistens nicht das gesamte Dokument zur Verfiigung ge-
stellt wird, ist eine Zusammenfassung notwendig. Diese sollte
im Besonderen die Uberpritfung der Reinigungsleistung (z.B.
Anzahl der MIC-Instrumente mit Linge und Durchmesser)
und der thermischen Desinfektionsieistung sowie ggf. der che-
mischen/chemothermischen Desinfektionsleistung beinhalten.

Im Abschluss werden noch die Erfabrungen der Priifer
und Anwender aufgelister.

Diskussion

Der Anhang 3 soll Anwender und Betreiber bei der Beschaf-
fung von RDG unterstiitzen. Die Hersteller der RDG haben
sich bereit erkiért, Zusammenfassungen der Typpriifungen
beim Priifausschuss des OGSV zu hinterlegen. Es ist nicht dar-
an gedacht, den Inhalz der Typpriffungen 6ffentlich zugénglich
zu machen. Gutachter sollen aber die Mdglichkeit erhalten, die
Dokumente iiber dieTypprifungen einzusehen. Es ist weiters
geplant, dass die Anwender auf der OGSV-Homepage nachle-
sen kénnen, von welchen RDG's Typpritfungen vorliegen., ¢
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Other information needed includes:

- MD manufacturers’ instructions for decontamination (ONORM
EN ISO 17664)

- WD suppliers’ instructions
~ Instructions by the manufacturers of the process chemicals

— Ifapplicable, instructions by the suppliers of external dosage
systems

— Ifapplicable, planning engineers” instructions {sanitation, ven-
tilation, statics, considerations, etc.)

The following aspects must ke barne in mind when purchasing
WDs:

— As regards the installation conditions, detailed information
must be obtained and evaluated on space requirements, de-
livery and installation terms, and statics at the installation site
as well as any effects exerted byfon adjacent rooms. Fur-
thermore, the costs, time investment and competences must
be clarified.

- As regards the connection requirements, all requisite operating
materials as well as the connections for the incoming and out-
going water must be specified.

— The operation-related data include the choice of programme,
type and number of loading trolleys, consurmption data, and
maintenance costs, costs incurred to test the installation as
well as operating data.

— The washer-disinfecter documentation comprises ail records
relating fo tests carried out, maintenance instructions, WD
rmanual, process parameters as well as the requirements to
be met by the water quality.

- For the process documentation all steps to ha recorded for
the various processes are speacified.

~ Since the user must also provide details on guaranteeing a fault-
free process, these requirements have been listed too.

- Additional information that the manufacturer must pass on to
the user is noted.

- Listed likewise are points to be borne in mind for project im-
plementation.

Certain data parameters must be known in order to carry cut a
successful check of cornmissioning and validation. Since in most
cases the entire document is not available a summary is need-
ed. This should in particutar comprise a check of the cleaning per-
formance {g.g. number of MIS instruments showing length and
diameter), of the thermal disinfection results and, if applicable,
of the chemical/chemo thermal disinfection performance.
Finally, the inspectors’ and users’ experiences are listed.

Discussion

Annex 3 Ts intended as a guide for users and operators when buy-
ing WDs. The WD manufacturers have already announced their
willingness to submit summaries of the type tasts to the OGSY
Test Comimittee. There are no plans to grant public access to the
contents of the type tests. But experts should have a chance to
nspect the documents relating to the type tests.

Plans are alsc underway to enable users to find out from the
OGSV homepage for which WDs type tests are available.

Andrea Percht, MicroMed Mittermayer KEG Dienstleistung und Beratung,
Museumstr. 7, 4020 Linz, Austria. E-mail: andrea.percht@micromed.orat
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Leihinstrumente: Der niederlindische Ansatz

Loaner Instrumentation, the Dutch Approach

D. Bijl, Netherlands

m Jahr 2006 begann am medizinischen Zentrum der Rad-

boud-Universitdt Nijmegen (Niederlande) ein Projekt zum
orthopadischen OP. Ausgangspunkt dieses Projekts waren die
zahlreichen Streitfalle zwischen dem OP und der zentralen
Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) iiber Leihinstrumente.

Wie an vielen anderen Institutionen greift man auch in
unserem Krankenhaus zunehmend auf Leihinstrumente und
Leihimplantate zuriick. Diese Praxis hat Vor-, aber auch Nach-
teile. Manchmal ist es notwendig, manchmal praktisch und
kostenglinstig, Instrumente von externen Anbieternt zu leihen
oder nach Bedarf zu bestellen, beispiclsweise wenn ein In-
strument selten verwendet wird, fiir einen ganz speziellen
Eingriff gebraucht wird oder nicht genug Lagermoglichkeiten
vorhanden sind. Nachteile sind unterschiedliche logistische
Verfahren, neue und unbekannte Insirumente und die gerin-
ge flir die Wiederaufbereitung in der ZSVA zur Verfiigung ste-
hende Zeit.

Nach unseren Erkenntnissen wurden die meisten der Pro-
bleme indirekt durch den Anbieter oder auf dem Transport-
weg verursacht.

Zu den Problemen, denen sich die ZSVA in unserem Kran-
kenhaus gegeniibersah, gehdrten kontaminierte angelieferte
Implantate und Instrumente (trotz beigefiigter Dekontamina-
tionsbescheinigung des Anbieters), verspitete Auslieferungen,
fehlende Dokumentation (z.B. zu Wiederaufbereitungsvor-
schriften des Herstellers), Dekontaminationsformulare oder
Inventarlisten sowie unterschiedliche (Kunststoff-) Siebe, die
sich nicht in die ZSVA-Prozesse integrieren lassen.

Hilfreich sind in diesem Zusammenhang nitzliche Nor-
men wie die niederldndische Praxisnorm »Leihinstrumente«
und das Positionspapier der ASHCP/IAHCSMM zu Lethinstru-
mente, die sich mit Themen wie Bestellung, Anlieferung, Ein-
gangskontrolie, Vorbereitung vor dem Eingriff, Nachbereitung
nach dem Eingriff, Ausgangskontrolle und Riickweisung be-
fassen. Eine weitere niitzliche Norm ist EN ISO 17664, die
Anforderungen an die Informationen festlich, die Hersteller
von Medizinprodukten bereitstellen miissen, damit das Medi-
zinprodukte sicher wiederautbereitet werden kann und auch
weiterhin die Leistungsanforderungen erfiillt.

Vieles ist ja bereits normiert, doch es besteht dennoch
dringender Bedarf an einer Norm, die praktische Anforderun-
gen regelt, wie zum Beispiel Gewichisbeschridnkungen fiir In-

In 2006 the Radboud University Nijmegen Medical Centre
started a projact on the Orthopaedic operating roorm (OR). The
reason for this was that there were many problems between the
OR and the Central Sterile Supply Department {CSSD) about
loaner instrumentation.

Like many healthcare facilities in our hospital thers is an in-
creasing use of loaner instrumentation and implants. There are
some advantages and disadvantages to this practice. Seme-
times itis necessary or practical and cost-effective to loan or con-
sign instruments from vendors for example when there is a low
use frequency, a special operative procedure or lack of storage
space. But there are also disadvantages like a different logistic
procedure, new unknown instruments and a shortage of time
for processing in the CSSD.

We found out that most of the time the problems were
caused indirectly by the vendor and the way of delivering.

The problems the CSSD of our hospital was confronted with
were contaminated implants and instruments from the vendor
(in spite of the vendor's delivered decontaminaticn form), late de-
livery, missing documents such as manufacturer processing in-
structions, a decontamination form or an inventory list and dif-
ferent kind of (plastic) trays which causes problems in the CSSD
processes.

As a help there are useful norms like the Dutch field norm
"Loaner instrumentation” and the position paper on loaner in-
strumentation from the ASHCP/IAHCSMM where many sub-
jects ke ordering, transport in, check in pre-procedure pro-
cessing, post-precedure processing, check out and transport
are described. Another useful norm is the NEN EN 1SO norm
17664 that specifies requirerents for the informaticn to be pro-
vided by the medical device manufacturer so that the medical
device can be processed safely and will continue to meet its per-
formance specifications.

in spite of the norms available, there was an urgent nead for
a norm which describes the requirements for practical issues like
limitation of the weight of the tray with instruments, information
about CE marking, the need of a catalogue nurmber on the in-
struments for the tracking and tracing, the clean ability of the in-
struments, a description of the way of assembling and disas-
sembling of instruments, trays for instruments and implants and
the way of fixation.

In the Radboud University we have developed a list of re-
guirements for the manufacturer and the vendor. The list of re-
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sirumentensiebe, Angaben zum CE-Zeichen, Katalognum-
mern auf den Instrumenten fir die Riickverfolgbarkeit, Reini-
gungsméglichkeiten der mstrumente, Hinweise zur Montage
und Demontage von Instrumenten, Siebe fiir Instrumente
und Implantate und die Fxierung von Produkten.

An unserer Universitdt haben wir eine Liste von Anforde-
rungen fiir Hersteller und Anbieter aufgestellt. Die Anforde-
rungen sind vereinbar mit der niederlindischen Praxisnorm
zu Leihinstrumenten und beziehen sich auf EN IS0 17664.

Diese Liste wird mit sdmtlichen Anbietern besprochen, die
Leihinstrumente an den orthopidischen OP unseres Kranken-
hauses liefern. Neuen Normen stehen Anbieter eher skeptisch
gegentber, da sie dadurch gezwungen werden, ihre Instru-
mentensets zu modifizieren. Andererseits werden Vorgaben,
die die Qualitd: verbessern, besonders dann it hoherer
Wahrscheinfichkeit von den Anbietern akzeptiert, wenn sie
an allen niederléndischen Xrankenhiusern gelten.

Uber unsere Anforderungsliste hinaus forderten wir von
den Anbietern auferdem, uns digitale Fotoaufnahmen und
eine elektronische Inventarliste zuzusenden, sobald unsere
Bestellung fiir Leihinstrumente eingegangen war. Dies ist sehr
praktisch bei dringenden, aber ebenso auch bei lingerfristig
geplanten Eingriffen. Sowohl OP als auch ZSVA kénnen. sich
rechtzeitig vorbereiten und miissen nicht abwarten, bis die
Leihinstrumente und die dazugehérige Dokumentation phy-
sisch eingetroffen sind.

Wihrend unseres Projekts hat sich eine angenehme Zu-
sammenarbeit zwischen ZSVA, OP und den externen Anbie-
tern herausgebildet.

Alle universitdren medizinischen Zentren haben die An-
forderungsliste bereits iibernommen. Der nichste Schritt wire
€s, sie zur nationalen Norm fir alle niederlandischen Xran-
kenhduser zu erheben. +
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quirements is compatible with the Dutch field norm loansr in-
strumentation and refers to the NEN EN 1SO 17664.

The list is discussed with all the vendors who deliver loaner
instrurnents to the Crthopaedic OR of our hospital. New norms
are in a way not gitractive for vendors because they have to
change their instrumentation sets. On the other hand, if it im-
proves quality and if the list of requirements will be used by all
the Dutch hospitals, it will be more likely accepted by the ven-
dor. ‘

Beside these requirements, we also made appointrmants
with the vendors that they send us digital photos and a digital
inventory list when the order for loan instrumentation has placed.
This is very practical in case of urgant (but alse for early planned)
operation procadures; both the OR and the CSSD can prepare
themselves in time and don’t have to wait until the loaner set
and documents have arrived.

During the project & pleasant cooperation has developad be-
tween the CSSD, the OR and the vendors.

All the university centres have already adopted the list of re-
quirements and the next step will be a national norm for all the
Dutch hospitals. +

Diana Biil, Expert Sterile Medical Devices, Radboud University, Nifmegen Me-
dical Centre, Comeniusiaan 4, 6525 HP Niimegen, Netherfands
E-maii: d.bijl@medzaken.umcn.ni
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Proteinnachweis/MIC-Problematik/
Routinekontrollen

Protein Detection/MIS Instruments/Routine Controls

- Moderation: Miorini/Yamamoto

Vergleichende Untersuchungen zum Proteinnachweis

Comparative Investigations of Protein Detection Methods

H. Faber, Austtia

ei der Aufbereitung von Medzinprodulten wird im Rah-

men der Kontrolle der Ergebnisse unter anderem der
Nachweis von Proteinen gefordert. Dafiir sind zwei Gesichts-
punkte entscheidend: Einerseits sind in von Patienten stam-
menden Kontaminationen (Blut, Sekrete usw.) auf Instru-
mexnten imumer auch Proteine vorhanden und andererseits
kann eine potentielle Gesundheitsgefdhrdung durch vorhan-
dene Restproteine nicht ausgeschlossen werden. Die még-
lichst weitgehende Proteinfreiheit von wiederverwendbarem
Instrumentarium ist daher im Rahmen des Aufbereitungspro-
zesses sicherzustellen. Mit Hilfe von Proteinnachweisverfah-
ren kénnen dabei Restkontaminationen humanen Ursprungs
nachgewiesen und so die Effizienz der Reinigungsleistung von
Reinigungs-Desinfektions-Gerdten iiberpriift werden.

Die Anwendbarkeit einer Nachweismethode im Routine-
betrieb hiingt wesentlich davon ab, dass diese zuverlissige Er-
gebnisse mit ausreichender Genauigkeit bei gleichzeitig mog-
lichst geringem Aufwand (Bearbeitungszeit, apparative Aus-
stattung, Einfachheit der Anwendung usw.) liefert. Nicht zu-
letzt spielt auch die Kostenfrage bei der Entscheidung fiir oder
gegen eine bestimmte Methode eine wesentliche Rolle. Um
einen méglichst einfachen, jedoch ausreichend sensiblen Test
fir die Praxis vor Ort empfehlen zu kénnen, wurden am In-
stitut fiir angewandte Hygiene Vergleichsversuche mit einigen
am Markt erhiltlichen Produkten durchgefiilrt.

Folgende Fragen waren dabei von besonderem Interesse:

— Wo liegt die Nachweisgrenze bei verschiedenen Predukien?
—~ Sind die Ergebnisse reproduzierbar?
— Sind die Ergebmisse vergleichbar?

— Ist das jeweilige Verfahren als Routine-Testmethode geeig-
net?

mong the msthods used to verify the results obtained

when reprocessing medical devices is protein detection.
Two aspects are of decisive importance here: first, any form of
contamination derived from the patient (blood, secretions, etc)
and found on instruments will always contain proteins and, sec-
ond, potential danger to health by any residual proteins cannot
be ruled out. Hence the decontamination process should ensurs
that as far as possible reusable instruments are free of residual
proteins. Using protein detection methods it is possible to de-
tect residual contamination of human origin and thus verify the
effectiveness of the cleaning performance of washer-disinfac-
tors.

The suitability of a detection method in everyday routine use
depends on whether this method is able to produce reliable, suf-
Ticiently precise results but calls for little investment (process-
ing time, equipment, easy to parform, etc). And not least the is-
sue of costs wili play a pivotal role in deciding whether or not to
use a particular method. In crder to come up with a recom-
mendation for a simple but sufficiently sensitive test for every-
day practice, comparative investigations were carried out at the
Institute of Applied Hygiene using some of the commercizlly avai-
able products.

The following guestions were of particular interast:

What is the detection limit of the various products?

Are the results reproducible?

Do the results lend themselves to comparison?
- Is the respective method suitable as a routine test method?

In the course of this study the following products wers tested:
BCA Protein Assay Kit {Pierce), HemoCheck-S (Pereg), Protect-
M {Bictrace} and Test Kit for protein measurement (Miele).
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Im: Rahmen dieser Untersuchung wurden folgende Produkte
getestet: BCA Protein Assay Kit (Pierce), HemoCheck-S (Pe-
reg), Protect-M (Biotrace) und Test-Kit {lir die Proteinbestin-
mung (Miele).

Zusammenfassend kénnen auf Basis der Untersuchungen
folgende Aussagen getroffen werden:

— Protect-M, BCA Protein Assay Kit und das Test-Kit fiir die
Proteinbestimmung basieren alle auf der modifizierten Biu-
ret-Reaktion.

— Die modifizierte BCA-Methode kann bei Raumntemperatur
durchgefithrt werden. Nach lingerer Zeit ist auch der
Nachweis von Konzentrationen unter 5 pg Restprotein
mdglich.

— Protect-M ist im Vergleich zu BCA von der Handhabung
her wesentlich. einfacher und liefert bei Konzentrationen
ab 5 g Restprotein nach 45 Minuten bei 37 °C zuverlissi-
ge Resultate.

~ Beilm Test-Kit ist eine eindeutige Zuordnung mit freiem
Auge sehr schwierig bzw. bei geringen Proteinkonzentra-
tionen nicht méglich. Die Kombination mit einem tragba-
ren Reflektometer (RQflex plus 10) erméglicht hingegen
eine sehr genaue Bestimmung von Proteinmengen in we-
niger als 10 Minuten.

— HemoCheck-$ beruht auf der Peroxidase-Reaktion, wornit
Blut noch in sehr geringen Konzentrationen (~ 1,1 x 107 31
detektiert werden kann. Der Test ist blutspezifisch und kann

fn summary, the following conciusions were drawn from the
tests:

- Protect-M, BCA Protein Assay Kit and the Test Kit for protein
measurement are all based on the modified biuret reaction.

— The madified BCA method can be carried out at room tem-
peraturs. After a long period of time, it is also possible to de-
tect concentrations of less than 5 ug residual protein.

— Protect-M is much easier to perform than the BCA tests and
praduces reliable results for concentrations as from 5 ug
residual protein after 45 minutes at 37 °C.

- Itis very ditficult to evaluate the Tast Kit with the nakad eye
or in the presence of low protein concentrations. However,
using it in conjunction with a portable reflectometer (RQflex
pius 10) yields very precise measurement of protein quanti-
ties in less than 10 minutes.

— HemoCheck-5 is based on the peroxidase reaction, providing for
detection of blood at very low concentrations {~ 1,1 x 10% l},
the test is designed specifically for blood and cannot be used
as a general protein detection method. +

Dr. Helmut Faber, Institut fiir angewandte Hygiens, Ursprungwey 160, 8045

nicht generell fiir Proteinnachweise eingesetzt werden. % Graz, Austria. E-maif: faber@angewandtehygiene.com
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Entwicklung eines Routineplans zur Priifung von
Resteiweifd bei MIC-Instrumenten

Formulation of a Routine Policy for Detection of
Residual Protein on MIS Instruments

H. Taferner'™, 8. Bder', R. Alexandrowic?, J. Hribar®, Austria

Problemstellung

Minimal Invasiv Chirurgie (MIC)} Instrumente sind aufgrund
ihrer Bauart (englumig, komplexe teils gewinkelte / ge-
kriimmte Bauart) sowie deren Materialbeschaffung oft
schwer zu reinigen. Trotz optirmierter Aufbereitung, Reini-
gung und Desinfektion {passende Reinigungsmaschine, defi-
nierte Steckplitze, addquate Reinigungschemie) kann eine
Restverschmutzung am Instrument nicht génzlich ausge-
schlossen werden.

Insbesondere im Zuge der Routinetestung von an maschi-
nell gereinigten Instrumenten anhaftenden Eiweilispuren
zeigt sich die Problematik, dass ot gédngigen Schnelltests en-
ghumige Bereiche schwer/nicht erreicht werden und somit
deren innen potentiell anhaftende Verschmutzung schwer/
nicht nachgewiesen werden kann. Ebenso ist anzumerken,
dass fiir Hochdurchsatz-Routinetestungen oft verwendete an-
wenderfreundliche Wischtestimethoden (Pro-tect M ) teils
iiberpreist sind, jedoch ob deren leichterem Handling den-
noch oft anderen preisgiinstigeren EiweiRnachweismethoden
(BCA Protein Assay Kit, Quantitative OPA Methode Fa. Mie-
le} vorgezogen werden, da zweitere ob ihres zeitlich gréReren
Testaufwandes schwer in der Routinebetrieh groBer Zentralst-
erilisationen eingebaut werden kénnen.,

Zielsetzung des Forschungsprojektes

Die Zentrale Sterilgut Versorgungsabteilung {ZSVA) des LKH
Klagenfurt verfolgt mit dem hier vorgestellten Forschungspro-
jekt das Ziel, einen in der Praxis eines grofen Klinikbetriebes
umsetzbaren, wirtschaftlich sowie ressourcenmafig vertretba-
ren und wissenschaftlich gesicherten Routineplan fiir die Prii-
fung von Resteiweill nach Aufbereitung, Reinigung und Des-
infektion von MIC-Instrumenten zu entwickeln. Ziel ist es, el-
ne wissenschaftlich belegbare stufenweise Reduktion der Test-
frequenz und somit der anfallenden Xosten, bei Erhalt einer
garantierten, qualitativ hochwertigen, nachweisbaren Reini-
gung der Instrumente zu erzielen.

Durch diese Routineprifungen soll nicht nur der Werter-
halt der MIC Instrumente gesichert, sondern insbesondere die
Sicherheit fiir den Patienten und den Nutzer garantiert werden.

Derzeitiger Prozess der Reinigung und Resteiweiftestung

Der derzeitige Prozess der Autbereitung, Reinigung und Des-
infektion von. MIC-Instrumenten in der ZSVA erfolgt gemaf

Task definition

Minimally invasive surgery (MIS) instruments are often difficult
to clean in view of their design {narrow lumens, intricate, in
some cases, angled/curved construction) as well as their mate-
rial composition. Despite optimised decontamination, incl, clean-
ing and disinfection {appropriate washerdisinfector, defined con-
nection perts, suitable detergents) residual contamination of in-
struments cannot be fully ruled out.

The problems emanating from the fact that the narrow
lumened regions cannot be accessed, or if so, then only with dif-
ficulty, with the rapid tasts currently in use come to light, in par-
ficular, when carrying out routine tests for protein residuss on
instruments following automated decontamination. As such,
any contamination harboured by such areas cannot, or only with
great difficulty, be detected. It must also be stated that some
of the user-friendly wipe test methods {Pro-tect M} used for
high throughput routine tests are overpriced, but nonetheless are
often given preference over less axpensive protein detection
methods (BCA Protein Assay Kit, Quantitative OPA Method,
Miele) since the latter are difficult to integrate into the routine
operations of a large CSSD because testing is more time con-
suming.

Aim of the research project

With the research project presented here, the Central Sterile Sup-
ply Department {CSSD) at Klagenfurt State Hospital is aiming to
formulate a routine policy, which can be incorporated into the op-
erations of a busy hespital, is economical, does not require ex-
orbitant resources and is scientifically corroborated, for detec-
tion of rasidual protein following decontamination, including
cleaning and disinfection, of MIS instruments. The aim is to
achieve a scientifically corroborated gradual reduction in the test
frequancy and thus in the costs incurred, while assuring guar-
anteed, high-quality, demonstrable instrument cleaning.

Itis intended that these routine tests wili not only help to pre-
serve the value of the MIS instruments, but will also guarantee
the safety of patients and users.

Current cleaning process and testing for residual protein

The process currently used to decontaminate {(inciuding clean-
ing and disinfection) MIS instruments in the CSSD is carried out
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zertifizierter Arbeitsanweisungen und Richtlinien basierend
auf der O-NORM EN 15883, sowie den Richtlinien des Robert
Koch Institutes (RXI).

Zur Bestimmung von: Resteiweifispuren auf maschinell ge-
reinigten und desinfizierten Instrumenten wird derzeit der
Pro-tect M Test herangezogen. Obgleich dieser den Vorteil hat
in der Praxis Jeicht durchfithrbar zu sein, erscheint er ob der
problematischen Probengewinnung nur bei nicht englumigen,
kaum verwinkelten Instrumenten sinnvoll einsetzbar zu sein.

Beschreibung des Forschungs-Setup

Fiir die Bvaluierung einer fiir Hochdurchsatz-Zentralsterilisa-
tionen geeigneten EiweilnachweiRmethode fiir MIC Instru-
mente wurde darauf geachtet fiir die Testung

-a) Instrumente mit komplexer, englumiger, teils gewinlcelter

Bauart, bzw. schwer zu reinigendem Material auszuwihien
{4 Instrumente pro Tassenart)

b) Sich auf jene MIC-Tassen zu konzentrieren die den groR-
ten %-Satz unter den im Umlauf befindlichen MIC OP-Tas-
sen des LXH Klagenfurt ausmachen

Es handelt sich dabei um OP-Tassen aus den Bereichen:
a) Gynikologie (Pelviskopie),

b) Allgemeinchirurgie (Lapraskopie) und

¢) Urologie {Uro Lapraskopie)

Standardisierter Reinjgungsvorgang:

— Allfdllige manuelle Vorbehandlung der Instrumente (falls
erforderlich)

— Maschinelle Reinigung (definiert Steckplitze; Ablauf: Vor-
spiilen — Spiilen — Nachspiilen — Thermische Desinfektion
— Trocknen)

— Eiweilinachweistestung nach bzw. vor der thermischen
Desinfektion

Die Tassen wurden zuféllig aus der Gesamtanzahl ausgewahlt,
Jede Tasse ist individuell markiert und somit auch mitels
EDV System eindeutig identifizierbar und immer mit densel-
ben Instrumenten bestiickt. Der gesamte Aufbereitungs- und
Waschvorgang der Tasse wird elektronisch erfasst.

Jedes getestete Instrument ist eindeutig einer individuel-
len Tasse zuordenbar, wodurch sichergestellt werden karm,
dass wihrend der gesamten Tesidauver von 6 Monaten immer
ein und dasselbe Instrument gepriift wird.

Folgende Eiweilnachweismethoden werden miteinander
verglichen

~ Pro-tect M Fa. VWR (halbquantitativ)
— BCA Protein Assay Kit Fa. Pierce (halbquantitativ)

— Quantitative OPA Methode Fa. Miele (halbquantitativ und
quantitative photometrische Bestimmung)

Die verwendeten Eiweiflnachweismerhoden werden. jeweils
zwei Monate in Folge, gemiR Herstellerbeschreibung durch-
gefiihrt.

Zur Ermittung der optimalen Anzahl von notwendigen
Testungen wurde eine Poweranalyse durchgefiihrt. Unter der
Annahme, dass ein relativer Anteil von 2% nicht iibersehen
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in accordance with certified standard operating procedures and
guidelines based on the Austrian standard O-NORM EN 16883,
as well a3 on the recommendations by the Robert Koch Institute
(RKI).

At present the Pro-tect M Test is used to measure any resid-
ual proteins o instruments following automated cleaning and
disinfection. While this has the advantage of being easy to con-
duct in practice, it appears that this can be used effectively on-
ly for non-curved instruments because of the problematic sam-
ple recovery.

Outline of the research setup

The following points were borne in mind for evaluation of a pro-

tein detection method for MIS instruments in a CSSD with a high

throughput:

a} o select instruments with complex, narrow-lumened, of par-
tially angular design or composed of a material that is difficult
to clean (4 instruments per test type)

b) To concentrate on those MIS trays sccounting for the high-
est percentage per set of the MiS OR trays used at Klagen-
furt State Hospital

The Instruments concerned were OR trays from the following
disciplines:

a) Gynaecology (pelviscopy),

b} General surgery {laparoscopy)) and
c) Urology (urolaparoscopy)
Standardised cleaning procedure:

— Any manual pretreatment measures for the instruments (as
needed}

- Automated cleaning (defined connection ports; sequence:
pre-claan — clean — final rinse — tharmal disinfection — dry)

— Testing for protein after or before thermal disinfection

The trays were randomly selected from the entire complement.
Each tray is individually marked and as such can be unambigu-
ously identified by computer and always fitted with the same in-
struments. The entire decontamination/cleaning process used
for the trays is electronically recorded.

Each instrument tested can be unequivocally assigned to an
individual tray, thus assuring that during the entire 6-month test
duration the same instrument is always tested.

The following protein detection methosds were compared

- Pro-tect M manufactured by VWR (semi-quantitative)

~ BCA Protein Assay Kit manufactured by Pierce {semi-quanti-
tative)

~ Quantitative OPA method manufactured by Miete (semi-quan-
titative and quantitative photometric measurement)

The protein detection mathods were each used for two months
in accordance with the manufacturer's description.

The power of the test was analysed to identify the optimal
number of tests needed. Based on the as-sumption that a rela-
tive 2% proportion shoutd not be overlooked, a 5% proportion
should not be exceeded and the 10% alpha and 5% beta risks,
a spot check sample size of 93 was calculated. This was assured
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werden soll, ein Anteil von 5% nicht tiberschritten werden
darf und den Risiken Alpha 10% und Beta 5% ergab sich eine
StichprobengréBe von 93, Diese wird in vorliegender Studie
erreicht, so dass eine statistisch abgesicherte Aussage méglich
ist, '

Gemdl des statistischen Setups ergibt sich eine statistisch
belegbare Aussage der Reinigungseffektivitat der miteinander
verglichenen Testmethoden ab einer Anzahl von 93 geteste-
ten MIC Imstrumenten pro Klasse. Jedes Instrumentenergeb-
nis wird durch eine unabhéngige verblindete Doppelbestim-
mung verifiziert.

Optional wird im Zuge des Forschungsprojektes auch der
Einfluss der Antrocknungszeit und der Zusammensetzung des
Patientenblutes {Gerinnung, PZ, HTK) auf das Reinigungser-
gebnis ermuttelt. :

Die Gesamtergebnisse des Forschungsprojektes werden im
Zuge des Internationalen Kongress zur Aufbereitung von Me-
dizinprodukten des OGSV und WEHSS 2007 in Baden bei
‘Wien am Freitag den 4.5.2007 im Plenum mit dem Titel Pro-
teinnachweis/MIC-Problematik/Routinekontrollen prisen-

ZENATRATL
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in the present study, thus attesting to a statistically corrocborat-
ed power.

Based on the statistical setup, a statistically corroborated
power was obtained for the cleaning efficacy of the compared
test methods as from a number of 83 tested MIS instruments
per class. Each instru-ment result was verified by means of an
independent blinded test carried out in duplicate.

As a further option, this research project investigated the in-
fluence exeried by the drying time and the composition of the
patient’s blood (coaguiation, PT, HTK) on the cleaning results.

The overall findings of this research project will be present-
ed at a plenary session at the OGSV, WFHSS 20067 Internation-
al Congress on Decontarmination of Medical Devices in Baden/Vi-
enna on Friday 4 May 2007 with the title: Protein detection/MIS-
related problems/routine chacks +

Horst Taferner, Landeskrankenhaus Klagenfurt, Z5VA, St. Veiter Stralle 47,

tiert. 3026 Klagenfurt, Austria, F-mail: Horst Taferner@kabeg.at
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Untersuchungen zur Reinigungseffizienz der Arbeitsgruppe
~Reinigungserhebung” in japanischen Krankenhausern

Investigation of Cleaning Efficacy conducted by Cleaning Evalua-
tion/Determination Working Group in Japanese Hospital Settings

T Yamamotoe, Japan

ach derr Ultraschallprinzip arbeitende Reinigungs- und
N Desinfektionsautomaten sind in Krankenhiusern in Ja-
pan weit verbreitet. Immer haufiger wird die Menge des Rest-
proteins auf wiederaufbereiteten Instrumenten auf chemi-
schen Weg ermittelt. Infolgedessen nimmt der Wunsch zu,
wirksamere Reinigungsverfahren zu entwickeln. I April
2006 richtete daher die Japanische Gesellschaft fiir medizini-
sche Instrumente eine Arbeitsgruppe innerhalb des Zertifizie-
rungsausstands es fiir Sterilisationstechniker ein, die eine
Richtlinie zur Quantifizierung der Sauberkeit entwickeln soll-
1e.

Die Arbeitsgruppe ermittelte in eigenen Untersuchungen
Restprotein pach routinemaRiger Reinigung klinisch ver-
schmutzter chirurgischer Instrumenten (10-20, durchschnitt-
lich 15 Instrumente) und den Krankenhidusern (vier Univer-
sitdts- und drei Stiftungskrankenhiuser). Die Restprotein-
menge wurde mit Hilfe des Coomaassie-Proteinassays durch-
gefithrt (untere Nachweisgrenze 20 pg Rinderserumalbumin
pro Instrument). Gleichzeitig wurden GefaRRklemmen, die mit
Schaifblur oder menschlichen Plasima kontaminiert waren, in
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten oder im Ultraschall-
reiniger wieder aufbereitet, worauf das Restprotein ermittelt
und als Referenzwert herangezogen wurde. Die Restprotein-
menge auf chirurgischen Instrumenten von sieber: Kranken-
h&usern lag zwischen 20 und 174 pg Rinderserumatbumin
pro Instrument. Auf der Grundlage dieser Ergebnisse sollen
Akzeptanzkriterien [ir Restprotein auf wiederaufbereiteten

Instrumenten formuliert werden. <+
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ltrasonic cleaners and washer-disinfectors are widely preva-

lent among hospitais in Japan and it becomes common that
the quantity of residual protein on reprocessed instruments is
determined by chemical approach. As a result, momentum to de-
velop more effective methodologias of washing/cleaning is in-
creasing. Accordingly, the Japanese Society of Medical Instru-
mentation set up a working group in the Certification Commit-
tee of Reprocessing Technicians in April 2006 in order to establish
the guidelina for cleanliness evaluation.

The working group conductsd a ressarch to determine resid-
ual protein on actually sciled surgical instruments (10-20, avg.
15 instruments} after routine cleaning process in 7 hospitals {4
univ. hospitals, 3 foundation hospitals}. The Coomaassie Pro-
tein Assay Reagent was used for determination of residual pro-
tein {minimum detectable sensitivity: 20 Lg BSA/instrument). Con-
currently, haemostatic forceps contaminated with sheep blood
or human plasma were reprecessed in washer-disinfectors or ul-
trasonic cleaners and afterwards residual protein was deter-
mined and utilized as reference for evaluation. The guantity of
residual protein on surgical instruments sampled from 7 hospi-
tals ranged from 20 g BSA/instrurment to 174 pg BSAfinstrument.
Based on these data, acceptance criteria for residual protein on
a reprocessed instrument will be established. +

Tomoze Yamamoto, Muranaka Medical Instruments Co, Ltd,, 3-36-10, Hongo,
Bunkyo-ku, Tekyo, Japan. E-mail: tornoza_yamamaoto@muranaka.co.jp
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Schwachstellen/Spezielle Probleme
Weak Points/Special Problems

Moderation: Schulz-Schaeffer/Carter

Angaben zur Wiederverwendung: Caveat emptor!

Instructions for Reuse: Beware when Buying

A. de Bruijn, A. van Drengelen, Netherlands

ine wichtige HygienemaBnahme im Krankenhaus ist die

Reinigung und Sterilisation der Medizinprodukte, die
wahrend eines chirurgischen Eingriffes verwendet wurden.
Blut- und Gewebereste wirken bei Edelstahlinstruimenten
korrosionsférdermd. Besonders notorisch ist dieses Problem
bet den Scharnieren chirurgischer Instrumente. In den An-
schmutzungen kdnnen Mikroorganismen eingeschlossen sein
und so vor dem Sierilisationsmittel! geschiitzt werden.

Um die Wirksamlkeit des Reinigungs- und Sterilisations-
prozesses sicherzustellen und die Qualitat der Medizinproduk-
te zu erhalten, ist es erforderlich, dass der Hersteller klare An-
gaben zu Wiederaufbereitung macht. Dies ist auch eine An-
forderung der Europdischen Medizinprodukterichilinie. Ab-
schnitt 13.6 von deren Anhang fordert: ,Die Gebrauchsanwei-
sung muss nach Mafigabe des konkreten Falles folgende Angaben ent-
halten: [...] h) bei wiederzuverwendenden Prodiikter: Angaben iiber
geeignete Aufbereitungsverfahren, z.B. Reiniqunyg, Desinfekiion, Ver-
packung und gegebenenfalls Sterilisationsverfahren, wenn eine erven-
ie Sterilisation erforderlich ist, sowie Angaben zu einer eventuellen
zahlenmiifigen Beschrinkung der Wiederverwendungen [...]."

Die Anforderungen an die Angaben zur Wiederverwen-
dung finden sich in ISO 17664:2004. Bei Befragungen von
Mitarbeitern in verschiedenen ZSVAs haben wir jedoch erfah-
ren, dass die Angaben zur Wiederverwendung, die von den
Herstellern von Medizinprodukten gemacht werden, leider al-
les andere als ausreichend sind.

In Zusammenarbeit mit einer Expertengruppe von zehn
Personen, die fir die Wiederaufbereitung von Medizinpro-
dukten in Krankenhdusern verantwortlich sind, stellten wir
eine Checkliste auf, anhand derer die Angaben zur Wieder-
verwertung, wie sie Medizinprodukten beigefiigt sind, beur-
teilt werden kdnnen. Diese Checkliste wurde dann von den

A n important measure in infaction control in hospitals is the
cleaning and sterilisation of the medical devices that have
been used during an operation. Residues of blood and tissues
promote the corrosion of stainless steel instruments. The hingas
in surgical instruments are notorious for this problem. Microor-
ganisms may be encapsulated in soil and thus shielded from the
sterilizing agent.

To assure the efficacy of the cleaning and sterilization process-
&s and to maintain the quality of the medical devices, the man-
ufacturer must provide clear reprocessing instructions. Thisis a
requirement in the European Medical Davice Directive: clause
13.6. "Where appropriate, the instructions for use must contain
the following particulars: (h) if the device is reusabls, informa-
tion on the appropriate processes to allow reuse, including clean-
ing, disinfection, packaging and. where appropriate, the method
of sterifization of the device to be resterilized, and any restric-
tion on the number of reuses.”

The detailed requirements on the instructions for reuse are
given in the international standard SO 17664:2004. From per-
sons working in CSSDs we learmned that the instructions for
reuse, as they are provided by the manufacturers of medical de-
vices, are howsver far from adequate.

In collaboration with an expert group comprising ten per-
sons that are respensible for the reprocessing of medical devices
in hospitals, we drafted a checklist to aid the evaluation of the
instructions for reuse that are provided with medical devices.

The checklist was validated by the persons in the expert
group. We asked these persons to select from their collection
one reprocessing manual that they deemed to be of high qual-
ity, one manual that was clearly inadequate and a third manual
that was of passable quality; not bad, but not good either. The
persons were then asked to evaiuate the reprocessing manuals
with the checklist.
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Mitgliedern der Expertengruppe validiert. Diese Experten
wurden dazu gebeten, aus eigenen Bestinden jeweils ein Bei-
spiel fiir eine hinsichtlick: der Angaben zur Wiederverwen-
dung unzureichende, eine mittelmiRige und eine sehr gute

G

ebrauchsanweisung auszuwihlen. AnschlieBend wurden die

Experten gebeten, die Angaben zur Wiederverwendung an-
hand der Checkliste zu bewerten.

Wie nicht anders zu erwarten war, waren nicht alle Anga-

ben zur Wiederverwendung in den Gebrauchsanweisungen
akzeptabel. Das hauptsichliche Problem lag darin, dass die
empiohlenen Verfahren zur Reinigung und Sterilisation den
Im niederlandischen ZSVAs gebrduchlichen Verfahren nicht
entsprechien. Hierfiir einige Beispiele:

i

Einige Hersteller machen nur Angaben zur manuellen Rei-
nigung, wogegen die gesamte Logistik und alle zeitlichen
Abldufe im niederldndischen ZSVAs auf einer automatischen
Reinigung in Reinigungs- und Desinfekiionsautomaten ba-
sieren. In den Niederlanden ist die manuelle Reinigung kei-
neswegs Standard, sondern die absolute Ausnahme.

Es werden Gravitations-Sterilisationszyklen bei 132 °C vor-
geschrieben, obwohl nur Zyklen mit fraktioniertem Vaku-
um bei 134 °C zur Verfiigung stehen.

Es wird Bezug genommen auf Vorschriften und Empfeh-
lungen auslandischer Institutionen, die in den Niederlan-
den weder erhéltlich noch anzuwenden sind. Beispiele
sind amerikanische Normen (anstelle von ISO-, CEN- oder
niederldndischen Normen) oder Empfehlungen der bziti-
schen Arbeitsgruppe zu TSE (anstelle der niederldndischen
Arbeitsgruppe zur Infektionsverhiitung).

Fiir physikalische Grélen werden EBinheiten verwendet, die
auBerhalb des SI-Systems stehen, zum Beispiel °F fiir Tem-
peratur, mmHg flir Vakuum und psig fiir den Dampidruck.
In den Niederlanden sind diese Binheiten: nicht gingig.

Einige Hersteller schreiben keine Wiederaufbereitungsver-
fahren vor, sondern verweisen auf Krankenhausvorschrif-
ten oder auf das Fachwissen oder das Urteil der Anwender.
Andere Hersteller verweisen auf die Gebrauchsanleitung
der Reinigungs- und Desinfektionsautomaten oder der Rei-
nigungsmittel. Mit anderen Worten: Hier verldsst sich der
Hersteller auf die Fachkenntnisse des Anwenders, unter
Verletzung seiner gesetzlichen Pflichten.

Die meisten Anleitungen wurden zwar in niederlandischer
Sprache bereitgestellt, doch waren die Ubersetzungen von
schlechter Qualitit. Die Ubersetzungen scheinen Wort fiir
‘Wort vorgenommen worden zu sein, unter Missachtung der
Struktur und Bigenheiten der niederldndischen Sprache.

e beurteilten Gebrauchsanweisungen waren nicht zuféllig

ausgewifzlt. Die Experten waren aufgefordert worden, Ge-
brauchsanweisungen aus ihrer Sammlung auf der Grundlage

de

r angencmuenen Qualitdt auszuwihlen. Die Brgebnisse

dieser Beurteilung sind unter Umstinden nicht reprisentativ
fiir alle in den Niederlanden erhiltlichen Medizinprodukte.
Aber sie zeigen deutlich, dass etliche Medizinprodukte ohne
die vorgeschriebenen Angaben zur Wiederverwendung ver-
trieben werden.
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As 1o be expected not all of the instructions for reuse given in
the user's manuals were accaptable. The major problem is that
the recommended cleaning and sterilisation procedures do not
match the procedures that are common in the Dutch CSSDs. A
few examples:

— Some manufacturers only give manual cleaning procedures,
whereas the whole logistic layout and timing in Dutch CS85-
Ds is based on automated cleaning in washerdisinfectars. In
the Netherlands manual cleaning is really the exermption, not
the standard procedure.

— Gravity displacement sterilisation cycies at 132 °C are pre-
scribed, whereas only fractionated vacuum cycles at 134 °C
are available.

- References were made to regulations and recommendations
from foreign institutes, that are neither available nor applica-
ble in the Netherlands. For example, American standards (in-
stead of ISO, CEN or Dutch standards}, recommendations from
UK working group on TSE {instead of the Dutch Working Par-
ty on Infection Prevention).

- Non Sl units are used for physical variables. Eg. °F for tem-
perature, inHg for vacuum pressure, psig for steam pressure.
In the Netherlands, we are not familiar with these units.

~ Some manufacturers do not prescribe any reprocessing pro-
cedures, but make reference to the hospital procedures, the
expertise and/or judgement of the user. Other manufactures
refer to the user's manual of the washer disinfector and/or de-
tergents. In other words, the manufacturer relies on the ex-
pertise of the user, disregarding his legal obligations.

— Although most of the instructions were provided in Dutch, the
translations were of poor quality. The transiations seemed to
be done literally, word by word, disregarding the Dutch jargon.

The evaluated manuals were not selected at random. The experts
were instructed to select the manuals fram their collection based
on the presumed quality. The results from the evaluation may
not be represernitative for all medical devices that are available
in the Netherlands. Nevertheless the results clearly show that
a number of medical devices is sold without the proper in-
structions for reuse. 4

For a CSSD it is very uncomfortable 1o be faced with a fait
accompli; the device is alreacly bought by the hospital but ths
proper instructions for cleaning, maintenance and sterilisation ars
missing. Or even worse, the device cannot be cleaned by the
€SSD at sll, because the necessary equipment is not available
or the prescribed procedures are unfamiliar. It is of utmost im-
portance that the instructions for reuse are evaluated by the
head of CSSD before the medical device is purchased. If the mead-
ical device cannot be reprocessed by the CSSD according to the
quality standards, the device should not be purchased. The
checklist that is drafted by the RIVM with the healp of experts of
the CSSDs may be a helpful aid.

A more extensive paper as well as the checklist was pubiished
in Central Service 2006; 14: 30-38, +

Adrie de Brujjn, Centre for Biological Medicines and Medical Technology
{BMT), Duteh National Institute for Public Health and the Environment (RIVM),
PO Box 1, 3720 BA Biithoven, The Netherlands. E-mail: adrie.de.bruijn@rivim.ol
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MEASUREMENTS FOR LIFE

Fiir die ZSVA ist es sehr unangenehm, vor vollendete Tatsa-
chen gestellt zu werden; das Krankenhaus hat die betreffen-
den Medizinpredukte bereits eingekauft, obwohl die ord-
nungsgemalien Anweisungen fiir die Reinjgung, Wartung
und Sterilisation fehlen. Oder — was noch schlimmer ist — das
Medizinprodukt kann vielleicht gar nicht von der ZSVA gerei-
nigt werden, weil die erforderliche Ausriistung nicht vorhan-
den ist oder weil die vorgeschriebenen Verfahren dort unbe-
kannt sind. Angaben zur Wiederverwendung bei Medizinpro-
dukten mitssen unbedingt vor dem Einkauf vorn Leiter der
ZSVA Uberpriilt werden. Wenn ein Medizinprodukt von der
ZSVA nicht nach den geltenden Qualitdtsnormen wiederauf-
bereitet werden kann, sollte das betreffende Produkt auch
nicht eingekauft werden. Bei der Entscheidungsfindung kann
die vom Niederldndischen Institut fiir Volksgesundheit und
Umwelt (RIVM) unter Mithilfe von Experten aus den ZSVAs
erstellte Checkliste ein niitzliches Hilfsmittel sein.

Ein ausfithrlicher Bericht sowie die Checkliste selbst wur-
den in Zentralsterilisation 2006; 14 :30-36 verdfientlicht. 4

Mit diesem Team...
...sind Sie auf der
sicheren Seite
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Validigrung tnd Routineiberwschung
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- Software fiii Routinekonizolle und
Vialidieriing ;

ebro Bectronic GribH & Co, K&

PeringersiraBe 10  D-85055 Ingolstadt

Tel+49 (0) 841 - 954 78-0

Fax+48 (0) 841 - 0 54 78-80

Interaet: www.ebro.com « e-Mail: info@ebro.com

37 | ZENTRALSTERILISATION |15. Jahrgang 2007]



OGSV & WFHSS

A NERIAS
STERILISATION
Suppl. 1

Bewertung der Endotoxin-Gefahr durch kontaminiertes
Wasser bei der Sterilisation chirurgischer Instrumente

Evaluation Of The Endotoxin Risk Posed By Use Of Contaminat-
ed Water During Sterilization Of Surgical Instruments

D. Goullei*, V. Flocard, J. Freney, C. Denis, France

ndetoxine im Blutkreislauf kénnen zu enern septischen
Schock fithren, manchmal mit lebensbedrohlichen Aus-
wirkungen.
Im Zusammenhang mit der Kontamination chirurgischer
Instrumente durch Endotoxine und den damit verbundenen
Risiken stellen sich die folgenden Fragen:

— Gibt es in bestimmten Phasen des Sterilisationsprozesses
Risiken fiir den Patienten, die auf Kontamination des ver-
wendeten Wassers zuriickzufithren sind?

—. Lassen sich Grenzwerte fiir die Zahl der Mikroorganismern
festlegen, die fiir das Wasser in den verschiedenen Phasen
der Sterilisation noch akzeptabel ist, ohne dass ein Risiko
fiir den Patienten entsteht?

- Wenn die Mikroorganismen in den verschiedenen Phasen
des Sterilisationsprozesses einschlieBlich der vorangegan-
genen Reinigung eliminiert werden, besteht dann noch ei-
ne Gefahr durch Endotoxine?

Aktuelle Daten zu diesen Fragen wurden nicht gefunden. Wir
haben einige Versuche durchgefiihrt, wumn das Endotoxinrisiko
durch kontaminiertes Wasser in den verschiedenen Phasen
des Sterilisationsprozesses zu quantifizieren:

- Nach Verwendung imn Rahmen eines HNQ-Bingriffs und
Wiederaufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsau-
tomaten: Es wurden keine Endotoxine auf den Instrumern-
ten gefunden.

— Messungen von Endotoxinen im Trinkwasser und demine-
ralisiertern Wasser: Es wurde eine geringe Menge von End-
otoxinen gefunden.

— Tests auf Endotoxinkontamination depyrogenisierter chir-
urgischer Instrumente in der Kammer eines Sterilisators,
bei dem der Dampfgenerator kiinstlich mit Endotoxinen
kontaminiert worden war, waren negativ.

Die Endotoxinmessungen wurden mit einem kinetischen chro-
mogenen Test durchgefithrt (Empfindlichkeit 0,005 IU/mi).

Der Bericht diskutiert die Ergebnisse und vergleicht sie mit
anderen kiirzlich verdffentlichten Daten.

Die Schlussfolgerung aus unseren Untersuchungen lautet,
dass Wasser keine Kontaminationsquelle ist — weder beim
Reinigen von chirurgischen Instrumenten noch bei der Steri-
lisation mit Darnpf.

Der Bericht {iber diese Versuche und die Schlussfolgerung dar-
aus wurde verdffentlicht in Zestr Steril 2006; 14 (213: 93-102. 4
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he presence of endotoxins in the blood circulation can be
associated with septic shock and can sometimes have life-
threatening implicaticns.
The issues concerning the contamination of surgical instru-
ments by endotoxins and the associated risk are the following:

— Is there any risk for the patient, associated with a contami-
nated water, at a paint or the other of the sterilisation procass?

— Can we fix any threshold conceming the number of micro-or-
ganisms that can be accepted in the different waters used dur-
ing the whole process without causing any risk for the patient?

— [If the micro-organisms are eliminated along the different
steps of the sterilisation process, including cleaning, is there
any risk associated with endotoxins?

No data was currently available. We have undergone some ex-
perimentations in order 1o evaluate the endotoxin risk posed by
use of contaminated water during the different steps of the
sterilisation process ;

— after use during a ORL surgery, and reprocessing in a wash-
er-disinfector: ne endotoxin could be detected on the instru-
ments

—~ measurement of endotoxins in tap water and in softened wa-
ter: & iow concentration of the latter has baen revaled.

- Tests for endotoxin contamination of depyrogenated surgical
instruments which had been placad in the chamber of a ster-
fizer whose steam generator had been arificizlly contaminated
with endotoxins were negative.

The measurement of endotoxins was dene using the kinetic
chromogenic technique (sensitivity : 0,005 [UfmL).

The results are discussed, and compared with new data very
recently published.

in conclusion of our studies, water does not appear to be a
vehicie of contamination, neither when cleaning surgica! instru-
ments, nor when sterilizing them with steam.

The paper related to these experiments and conclusions has
been published in Zentr Steril 2008; 14 {21): 93-102. +

Or. Dominigue Gouflet, CAMSE Service Pharmaceutique, Hopital Fdouard
Herriot, 69 437 Lyon Cedex 03, France. E-mail: dominigue.gouliet@e hu-ivon.fr

Note: Lecture will be held by Christine Denis
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Aufbereitung von Medizinprodukten im Licht der
- vCJK-Problematik

(v)CJD and Reprocessing of MP

W. Schulz-Schaeffer, Germarny

rionkrankheiten {sporadische, genetische oder erworbene

Creutzfeldt-Jakob Krankheit [CIJD] und BSE-assoziierte
vCID} sind seltene, prinzipiell dbertragbare, todlich vezlau-
fende neurodegenerative Erkrankungen {werden auch TSE =
iibertragbare schwammartige Hirnerkrankungen genannt). Im
Zusammenhang mit der Erkrankung kommt es zu einer Ver-
mehrung eines in seiner rdwmlichen Struktur krankheitsty-
pisch verdnderten kirpereigenen Proteins, der scrapicartigen
Form des Prionproteins (PrP*), genannt Prion. Die Scrapie-
Isoform selbst kann eine Konformationsanderung des natiir-
lich vorkommenden, zelluldren Prionproteins {PrP®) hervor-
rufen. Allen Prionkrankheiten ist gemeinsam, dass der relativ
kurzen klinischen Krankheitsphase eine lange, klinisch stum-
me Inkubationszeit vorausgeht.

Die definitive Diagnose einer Prionerkrankung kann bis-
lang nur durch Untersuchung von Hirngewebe mit Nachweis
des pathologischen Prionproteins gestellt werden. Es ist mitt-
lerweile mdglich, den Erreger mit einemn PCR-dhnlichen Ver-
fabren zu vermehren. Bin darauf aufbauendes Diagnosever-
fahren ist noch nicht verfiighar, so dass Surrogatmarker eines
raschen Nervenzellverlustes (14-3-3-Proteine, NSE, Tau) und
NMR-Verdnderungen additiv zum klinischen Krankheitsbild
einer rasch progredienten neurologischen Multisystemerkran-
kung herangezogen werden.

Nach derzeitigem Erkenntnisstand entsteht bei der spora-
dischen CJD und der familifiren CID die Erankung prirnar im
Gehirn und berejtet sich im Zentralnervensystem aus, ohne
dass Infektiositdt mit derzeitigen Nachweismethoden auRer-
halb des ZNS in lymphatischen Geweben nachweishar ist. Bel
vCJID wird der Erreger vermutlich mit der Nahrung aufge-
nomimen und ist mit dem BSE-Erreger identisch. Es kommt
zunéchst zu einer Erregerausbreitung im ymphatischen Ge-
webe und nachfolgend zu einer Ausbreitung im Zentralner-
vensysiem. Wahrend es bei der sporadischen Creutzfeldt-Ja-
kob-Erkrankung keinen Hinweis auf eine Ubertragbarkeit
durch Blut oder Blutprodukte gibt, ist dieser Ubertragungs-
weg bei vCID bereits aufgetreten.

Erreger dbertragbarer spongiformer Enzephalopathien
(TSE} oder Prionkrankheiten sind extrem widerstandsfahig
gegen Nukleinsdure zerstdrende Behandhing und werden
durch etliche herkémmliche Desinfektions- und Sterilisations-
maflnahmen nicht inaktivier:.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten stellt diese
Gruppe von Krankheitserregern eine besondere Herausforde-
rung dar. Effektive Verfahren zu ihrer Inaktivierung sind:

— Dampisterilisation bei 134°C, 3 Bar Druck,

39 !

rion diseases (sporadic, genetic or acquired Creutzieldt-

Jakob disease [CJD] and bovine spengiform encephalopa-
thy {BSE} associated vCJD) are rare, but fatal and in principle com-
municable, neurodegenerative diseases {also known as trans-
missible spongiform encephalopathies (TSEs). This disease is
manifested by an increase in one of the body's own protains
whose spatial structure exhibiting characteristic pathological al-
terations, identical to the scrapieike form of the prion protein
(PrP%), called & prion. The scrapie isoform itself can give rise to
achange in the conformation of the natural cellular prion protein
{(PrPY). A common feature of all prion diseases is the relatively
short clinical phase of disease precedad by a long subclinical in-
cubation period.

To date, it has been possible to provide definitive diagnosis
of prion disease only through investigation of the brain tissue with
detection of the pathalogical prion protein. Itis now possible to
amplify the causative agent using PCR-based techniques. But so
far it has not been possible to develop a diagnostic method
bzsed on this, hence surrogate markers based on a rapid loss
of nerve cells {14-3-3-proteing, NSE, tau) and changes picked up
by magnetic rescnance imaging (MRI} in addition to the clinical
picture of a rapidly progressive neurological multisystem dis-
ease are used for diagnostic purposes.

Present-day insights suggest that in the case of sporadic
CJD and familiai CJD, the disease first starts in the brain, then
spreading to the central nervous system {CNS), but current de-
tection methods are unable to detect infectiousness outside
the CNS in lymphoid tissues. [n the case of vCJD it is believed
that the causative agent is ingested in foodstuffs and is identi-
cal 10 the aetiological agent of BSE, First the agent spreads in
the lymphoid tissues, then going on t¢ spread in the CNS. Where-
as there is no evidence that sporadic CJD is transmitted in bicod
or blood products, vCJD has already bean transmittad by these
channels.

The causative agenits of TSEs or prion diseases are extremely
resistant to any treatment aimed at destruction of nucleic acid
and are not inactivated by most conventional disinfection or ster-
ilisation measures.

This group of aetiological agents presents a maior challengs
to the decontamination processes used for medical devices. £f-
fective methods for their inactivation include:

Steam sterilisation at 134 °C, 3 bar pressure,

Hydrolysis of the peptide scaffolding using a sodium hy-
droxide solution or chaotropic salts {guanidinium-{iso-Jthio-
cyanate).

ZENTRALSTERILISATION |15. Jahrgang 2007 |



OGSV & WFHSS

28]
GRllRknon
Suppl 1

~ Hydrolyse des Peptidgeriistes durch Natronlauge oder
durch chaotrope Salze (Guanidinium-(iso-)thiozyanat).

Zur Vermeldung der iatrogenen Ubertragung einer klinisch
unerkannten Prionerkrankung bzw. einer Prionerkrankung
von einem Patienten wihrend der Inkubationszeit sollten die
AufbereitungsmaBnahmen fiir Medizinprodukte generell eine
zumindest partielle Anti-Prion-Wirksamkeit besitzen. Einige
europdische Lander schreiben deshalb eine Dampfsterilisation
bei 134 °C fiir 18 Minuten vor. Ein alternatives Verfahren ist
die Kombination mehrerer Aufbereitungsschritte unter Einbe-
ziehung der alkalischen Reinigung nach dem Schema:

1. Nichtfixierende Vorspiilung unmittelbar nach Gebrauch;

2. Standardisierte und validierte alkalische Reinigung und
Desinfektion, gegebenenfalls unter Einbeziehung von Ten-
siden und/oder Ultraschallbehandlung

3. Dampfsteritisation bei 134 °C 3 Bar Druck fiir mindestens 5
Minuten (alternativ 121 °C 2 Bar Druck fiir 20 Minuten).

Bei elektiven invasiven Eingriffen bei Patienten mit Hinweis
auf das Vorliegen einer vCJID oder erhShtem Risiko, eine CJD
zu haben oder zu entwickeln, kénnen dampfsterilisierbare In-
strumente nach Anwendung an Hochrisikogeweben einer
Desinfektion und Reinigung mit

— 12 M NaOH fiir 24 Stunden oder
— 2,5-5%iger NaOCl fiir 24 Stunden oder

— GdnSCN (3 M fiir 24 Stunden; 4 M fiir 1 Stunde; 6 M fiir
15 Minuten)

unterzogen werden. AnschlieRend ist eine Dampisterilisation

"bei 134 °C 3 Bar Bruck fiir 1 Stunde erforderlich. Dieses De-
kontaminationsschema folgt dem Prinzip, dass zwel experi-
mentell wirksame Verfahren mit gegeniiber den Literaturan-
gaben verdoppelten Einwirkzeiten angewandt werden sollen.
Werden nicht dampfsterilisierbare Instrumente fiir invasive
Eingriffe an hochinfektidsen Geweben bei Patienten mit ho-
hem Risiko, eine CID zu haben oder zu entwickeln eingesetzt,
so sind diese durch Verbrennen zu vernichten.

Nicht damplsterilisierbare Tnstrumente sollten nur einge-
setzt werden, wenn dieses unumginglich ist. Dieses betrifft
vorwiegend Endoskope zum Legen einer PEG-Sonde. Bei Pa-
tienten mit erhdhiemn Risiko, eine CJD zu haben oder zu ent-
wickeln, solltenn nichtsterilisierbare flexible Fiberendoskope
nicht im Bereich des Zentralnervensystems angewandt wer-
den. Der Einsatz dieser Instrumente zur Diagnostik von Hohl-
organen bzw. bei der Laparoskopie sollte nur bei gezielter In-
dikationsstellung erfolgen. Bei entsprechender Indikation darf
das Legen einer PEG-Sonde nicht daran scheitern, dass der
Einsatz eines Gastroskopes verweigert wird. Die Hersteller
sind aufgefordert, ihre Gerite so zu konstruieren, dass sie de-
kontaminierbar sind. Als Dekontarninationsverfahren wird
das Einlegen des Endoskopes in 4 M GdnSCN fiir 2 x 30 Mi-
nuten it zwischengeschalteter mechanischer Reinigung
{Durchbiirsten und Durchspiilen der Kanile mit GAnSCN-L&-
sung im GAnSCN-Bad) empfohlen. Anschliefend soll eine
standardisierte und validierte Reinigung im Aufbereitungsau-
tomaten erfolgen. Der Gerdteeinsatz wird mit Gerdtenummer
dokumentiert. Bine Aufbereitung von nicht thermosterilisier-
baren flexiblen Gastroskopen nach Anwendung bei einem Pa-
tienten mit vCJD zum Einsatz in der Routine wird abgelehnt,
solange nicht standardisierte und validierte Aufbereitungsver-
fahren fiir diesen Zweck etabliert worden sind. +
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To preventiatrogenic transmissicn of a subclinical prion disease

or of prion disease from a patient during the incubaticn period
the methods used to reprocess medical devices should in gen-
eral include at least partial anti-prion efficacy. Some European
countries therefore stipulate steam sterilisation at 134 °C for 18
minutes. An alternative procedure is combination of several de-
contamination steps, using alkeline cleaning as per the follow-
ing schema:

1. Non<fixing precleaning immediately after use;
2, Standardised and validated alkaline cleaning and disinfection,
if necessary using surfactants and/or ultrasonic treatment

3. Steam sterilisation at 134 °C, 3 bar pressure for at least 5 min-
utes (alternatively, 121 °C, 2 bar pressure for 20 minutes).

For elective invasive procedures in patients where vCJD is sus-

pectaed or there is an increased risk of being infected with or de-

veloping vCJD, the following procedure can be used to clean and

disinfect steam-sterilisable instruments following use on high-

risk tissues

— 1-2 M NaOQH for 24 hours or

- 2.5-5% NaOCl for 24 hours or

— (GdnSCN (3 M for 24 hours; 4 M for 1 hour; 8 M for 15 min-
utes).

7 This must be followed by steam sterilisation at 134°C, 3 bar

pressure for 1 hour. This decontamination schema is based on
the principle that two experimentally proven processes should
be employed using exposure times that are twofold greater than
the values cited in the literature. If the instruments used for in-
vasive procedures on highly infectious tissues of patients with
a high risk of harbouring or of developing CJD are not amenable
to steam sterilisation, these instruments must be destroyed by
incinerating them,

Instruments that do not lend themselves to steam sterilisa-
tion should only be used if there is no other alternative. This sce-
naric is encountered mainly in the case of endescepes used o
insert a PEG probe. For patients with an increased risk of har-
bouring or of developing CJD, non-sterilisable flexible fibre en-
doscepes should not be used in the region of the central nerv-
ous system. Such instruments should be used for diagnosis of
hallow organs or during laparoscopy only if thers is a weli-founc-
ed indication. If there is such an indication, placement of a PEG
probe should not be impaded by the fact that the use of a gas-
troscope has been declined. The manufacturers are called up-
on 1o design their equipment such that they lend themssives 1o
decontamination. The decontamination method recommended
is immersion of the endoscope in 4 M GdnSCN for 2 x 30 min-
utes with an interpased mechanical cleaning step (brushing and
rinsing of channals with a GdnSCN solution in a GAnSCN bathy.
This should be followed by a standardised and validated clean-
ing in an automated washerdisinfector. The machine used is iden-
tified on the basis of its serial number. Decontamination of flax-
ible gastroscopes that do not lend thamsslves to thermal ster-
itisation following use on a vCJD patient is declined in routine
operation until stendardised and validated decontamination have
become established 1o that effect. +

FD Dr. Walter J. Schulz-Schaeffer, Leiter des Schwerpiinktes Prion- und De-
menziorschung, Institut fir Neuropathologie, Georg-August-Universitat,
Robert-Kech-Str. 40, 37075 Gottingen, Germany.

E-mail: wischulz@med uni-goettingen.de
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querarfon: Gehrer/Denis

Validierung von Sterilisationsverfahren in der Praxis

Validation of Sterilisation Processes — A Practical View

T. Enko, Austria

er Begriff , Praxis” kommt aus dem griechischen und be-
deutet ,Verrichtung®, ,Tat” und bezeichnet die tatsdchli-
che Durchfithrung einer Titigkeit (im Gegensatz zur Theorie).

Nachfolgende Ausfiihrungen beruhen auf Erfahrungen
aus dem Bereich Validierungsvorbereitungen und solien we-
sentliche Teile hervorheben.

Der Auftrag fiir die Validierung des Sterilisationsprozesses
muss vom Betreiber der Gesundheitseinrichtung vorhanden
sein. Die Umsetzung der Vorgaben fiir die Validierung des Ste-
rilisationsprozesses in die Praxis ist mit Kosten verbunden
und daher ist es notwendig ein bewilligtes gut kalkuliertes
Budget zu haben. '

Da die Validierung nicht nur die AEMP {Aufbereitungsein-
heit fiir Medizinprodukte) betrifft, ist ein funktionierendes
Schnittstellenmanagement aufzubauen. Im Besonderen be-
trifft dies die Kommunikation mit dem Anwender der Medi-
zinprodukte, sowie die Beschaffungsabteilung.

Die Abwicklung der Validierung bedeutet Teamarbeit. Bei-
spiel fiir ein Validierungsteam: Validierer, Hygienespezialisten,
Mitarbeiter der Aufbereitungseinheit, IT (Informationstechno-
logie), Techniker (Service, maintenance), TUV (technischer
Uberwachungsverein).

Als einer der ersten Schritte, ist der Prozess ., Validierung
des Sterilisationsprozesses” als ,SOLL-WERT” darzustellen.
Darauthin erfolgt die ,IST-Zustandsanalyse”. Auf Grund die-
ser beiden Darstellungen kann die Vorgehensweise festgelegt
werden. (Voraussetzung, es handelt sich um ein validierbares
Verfahren).

Das klar definierte Ziel, reproduzierbar unter den gegebe-
nen Betriebsbedingungen einen SAL (Sterility Assurance Le-
vel) von 107 zu erreichen und die Vorgehensweise wie dieses
Ziel zu erreichen ist, muss allen Mitarbeitern bewusst sein.

he term "practice” is derived from the Greek and means to
“do” or "engage in frequently or usually”, i.e. to carry out
a task in reality as opposed to theoretically.

This paper reports on experiences gleaned from preliminary
tasks executed in advance of validation and will now highlight
the most important aspects.

The contract for validation of a sterilisation process must be
awarded by the authority responsible for running the respective
healthcare institution. In practice, costs are incurred to implement
the specifications for validation of a sterilisation process, hence
it is necessary to have a well-calculated budget earmarked to that
effect.

Since validation concerns not only the Central Sterile Supply
Unit {CSSD), a well-functioning interface management concept
must be formulated. This calls for, in particular, communication
with the medica! devices' user{s} as well as the purchasing de-
partment.

Conductance of validation calis for team work, involving for
exarmple the validation expert, infection control specialists, CSSD
staff, IT staff, service engineers and representative of the Tech-
nical Inspectorate (TUV).

One of the first tasks is to poriray "Validation of sterilisation
processes” as a "DESIRED STATE". This is followed by an
“Anatysis of the ACTUAL STATE". Based on these two param-
eters the approach te be taken can be specified. (Precondition:
the respective process must lend itself to validation).

The well-defined goal of reproducibly guaranteesing a Steril-
ity Assurance Level (SAL) of 10% under the prevailing operating
conditions and of defining how this is to be achieved is some-
thing of which all staff members must be aware. Compliance with
the applicable laws, court rulings, standards and regulations
must be assured when implementing the validation provisions.
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Geltende Gesetze, Bescheide, Normen und Richtlinien (legal
compliance) sind bei der Umsetzung der Validierungsvorga-
ben in die Praxis einzuhalten,

Mbégliche Vorgehensweise: Besichtigung und Beurteilung der
Raumlickkeiten. Abkldrung der technischen Vorgaben.
Schriftliche Vorgaben fiir alle Teilbereiche des Aufbereitungs-
prozesses erarbeiten. Eine Schulungsevaluierung durchftihren
und Schulungspldne erstellen. Aktnalisierung der Wartungs-
und Routinekontrollpline (fiir alle Gerdte im Aufbereitungs-
prozess) planen, durchfiihren, und laufend kontrollieren.

Fur die Erstellung der schriftlichen Anweisungen sind
Vorgaben aus dem Qualitdtsmanagement einzuhalten. Zu-
standigkeiten sind zu kldren und Kompetenzen zu regeln (Qr-
ganigramm}. Die Dokumentation ist fiir die Nachvollziehbar-
keit des Prozessablaufes nutzbar zu machen (Dokumentlen-
kung und Archivierung)!

Ein funktionierendes Fehlermnanagement ist notwendig
um KorrekturmaBnahmen gezielt setzen zu kénnen. Auch
lassen sich aus erkannten Fehiern Verbesserungsvorschlige
ableiten.

Fiir die Auswahl der schwierigsten Beladungen sind die
schriftlich dokumentierten Anweisungen, wie und womit die
einzelnen Sterilisationseinheiten befiillt sind (Packlisten) her-
anzuziehen. Die Risikogruppeneinteilung der Medizinproduk-
te {Richtlinie Robert Koch-Institut) ist fiir alle aufzubereiten-
den Medizinprodukte durchzufiibren. Die Beladungskonfigu-
rationen sind nicht nur fiir die validierung wichtig, sondexn
koénnen durchaus auch aus wirtschaftlicher Sicht von Bedeu-
tung sein.

Herstellerangaben fiir die Aufbereitung der Medizinpro-
dukte (EN 17664) sind anzufordern, und die darin enthalte-
nen Angaben sind in alle Anweisungen fiir die Aufbereitung
der Medizinprodukte einzuarbeiten.

Regelmifige Mitarbeiterschulungen (Unterweisungen)
unter Beachtung des Arbeitnehmerschutzes sind nachweislich
durchzufithren.

Das Uberpriifen der Nachvollziehbarkeit des Prozessablau-
fes anhand der durchgefithrten Dokumentation ist eine gute
Selbsthewertungsmethode vor der eigentiichen Validierung
durch die dafiir akkreditierten Personen.

Fir den Tag der validierung sind geniigend Sterilisiergiiter
fur die Leistungsbeurteilung bereitzustellen.

~Die Validierung eines Aufbereitungsprozesses ist der
Nachweis dafiir, dass der Prozess unter den Betriebsbedingun-
gen am Aufstellungsort und fiir jeweils definierte Giiter, Ver-
packungsarten und Beladungsanordnungen reproduzierbar
die beabsichtigte Wirkung erzielt (d.h. saubere, desinfizierte
bzw. sterile Produkte hervorbringt)

Die schwierigste Konfiguration ist vorzubereiten. Techni-
ker (maintenance) sind zu organisieren, dadurch kénnen
technische Probleme vor Ort wihrend der Uberpriifung beho-
ben werden,

Auf dem Weg zur Validierung kénnen immer wieder Pro-
bleme auftreten, welche oftmals durch Anderung der Ablau-
forganisation oder Klirung der Zustindigkeiten und Kompe-
tenzen geldst werden kénnen. Schwieriger sind Losungen
welche mit hohen Investitionen einhergehern, wie zum Bei-
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Proposed procedura: inspection and assessment of premisas,
clarification of technical specifications, draw up written specifi-
cetions for all subsections of the sterilisation process; evaluste
training provisions and draw up training plans; compile, plan,
implement and continually check updates for maintenance and
routine-check policies (for all equipment used in the decontam-
ination process}.

The quality management provisions must be obsarved when
drafting Instructions. Competencies must be clearly assigred {or-
ganigramme). Documentation must reflect the reproducibility
of process sequences {Documentation management and archival)!

A functional approach to management of faults/arror is nec-
@ssary in order to be able to take appropriate remedial measures.
It is also possible to make proposals for improvements on the
basis of the insights gained from such faults/errors,

When selecting the most difficult loads, the documented In-
structions showing how and with what the different sterilisation
units are to be fiilled {packing lists} must be consuited. All med-
ical devices to be decontaminated must be classified into risk
groups {gs per the recommendation of the Robert Koch Institute).
The load configurations are important not only for validation but
can by all means also be of economic importance.

The manufacturer's instructions must be requested for re-
processing medical devices (EN 17664), and these specifica-
tions must be incorporated into all Instructions relating to de-
contamination of medical devices.

Regular staff training (briefing) must be provided while tak-
ing account of health and safety reguiations.

Having accredited persons check the reproducisility of process
sequences on the basis of the documentation compiled is a
good self-assessment method in advance of validation.

Sufficient supplies should be made available on the day of
validation for performance qualification.

"Validation serves to fumnish documented proof of the ongoing
effectivaness of the sterilisation process under the operating con-
ditions prevailing at the installation site, using the sterile items
encouniered in routine operation in their respective packaging
and with the reference loads used.”

The most difficult configuration must be prepared. Mainte-
nance engineers must be organised so that any technical prob-
lermns can be eliminated on site during validation.

While preparing for vatidation, problems can arise time and
again which can often be solved by modifying workflow pat-
terns or clarifying competencies. But it is more difficult to find
solutions to issues involving major investments, such as the
premises are not suitable for the intended purpose, the sterilis-
er is too old and no longer lends itself to validation or water
analysis reveals that the values obtained do not meet specifi-
cations {steam quality). In such a case the water treatment
methed must be changed or expanded. if the complement of
medical devices available is too littls, remedial action will also
often involve major expanditure.

It no manufacturer’s decontamination instructions have been
supplied or if these are inadequate, bridging this gap will also call
for time investment. if intricate medical devices (e.g. long, large-
lumened tubes, overly long medical devices) are to be re-
processed, the problem can often be solved cnly by changing
cver 1o disposable devices.
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spiel: Raumlichkeiten entsprechen nicht den Anforderungen
oder der Sterilisator ist zu alt und nicht mehr fiir die Validie-
rung geeignet. Die Wasseranalyse entspricht nicht den gefor-
derten Werten (Dampfqualitdt). In diesem Fall ist die Wasser-
aufbereitung enisprechend zu dndern oder zu erweitern. Me-
dizinprodukte sind nicht in ausreichender Kapazitit vorharn-
den. Auch hier st die Lisung des Problems oftmals mit hohen
Kosten verbunden.

Wenn Herstellerangaben fiir die Aufhereitung fehlen oder
mangelhaft sind, erfordert dies einiges an Zeitressourcen. Sind
problematische Medizinprodulte {z.B. lange grosslumige
Schlduche, iiberlange Medizinprodukie) aufzubereiten, ist das
Problem meist nur mit der Umstellung auf Einmalprodukte zu
fasen. '

Die Schnittstelle Autbereitungseinheit/Anwender kann
ein mogliches Problem darstellen, wenn die Vorbehandlung
der Medizinprodukte unmittelbar nach deren Anwendung gar
nicht, oder nur mangelhaft erfolgt.

Da alle aufzubereitenden Medizinprodukte fir die in der
jeweiligen Finrichtung verwendeten Aufbereitungsmethoden
geeignet sein miissen, kann eine gut funktionierende Kom-
munikation mit der Beschaffungsabteilung vorbeugend Pro-
bleme verhindern.

Die Umsetzung der gesetzlich geforderten Validierung des
Sterilisationsprozesses in die ,Tat“sollte nicht nur erfolgen,
weil es im Gesetz steht, sondern Teil der Qualititssichering
der Einrichiung sein.

Der Patient kann nicht entscheiden wie gut das Medizin.-
produkt aufbereitet ist, mit dem er behandelt werden soll.
Diese Entscheidung treffen der Anwender und alle Mitarbei-
ter welche am Aufbereitungsprozess beteiligt sind. Dessen
sollten sich auch alle Mitarbeiter, alle Anwender und alle Be-
treiber von Einrichtungen des Gesundheitswesens bewusst
sein! +
Literatur:

Schulungsunterlagen der OGSV, weitere Informationen: www.oegsv.com
Anmerkung: Geschlechtsneytrale Formulierung: Alle Personen und Funkti-

onsbezeichnungen, die in dieser Unterlage in der ménnlichen Form verwendet
werden, geltert sprachlich auch i der weiblichen Form.
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Problems can arise at the interface between CSSD and user if
pretreatment of the medical devices is not carried out at all or
if this is not done property.

Since alt medical devices to be raprocessed must lend them-
selves to the decontamingtion methods used in the respactive
establishment, such problems can be prevented by maintaining
geed cornmunication channels with the purchasing department.

Sterilisation processes should be validated in reality not be-
cause this is legally stipulated but because this comprises part
of the establishment’s quality assurance philosophy.

The patient cannot decide how well the medical device to be
used on him/her has been decontaminated. This decision must
be made by the users and by all perscnnel taking part in the de-
contamination process. This is sormething of which all staff mem-
bers, users and operators of healthcare institutions should be
awarel +

References:
OGSV training materia’s, further information at; http://www.oegsv.com

Maria Theresia Enko, Leitende 0P-Schwester, Schwarzi -Tagesklinik, Haupt-
strafle 140, 8301 LaBnizhihe, Austria. E-mail: thea.enko@gmx.at
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Validierung von RD-Verfahren: Die Umsetzung der
OGSV-Leitlinie in der Praxis

Validation of Cleaning and Disinfection Processes:
Implementation of the OEGSV Guideline

M. Gehrer', T. Miorint®, V. Buchrieser’, H. Faber’, A. Gruber’, G. Maier?, Austria

D ie Priifung und Validierung von Reinigungs-Desinfek-
tionsverfahren sind in Osterrejch (wie auch in anderen
europdischen Lindern, z.B. Deutschland) eine gesetzliche
Vorgabe. Ebenso werden sie in nationalen und internationa-
len Nermen und Guidelines gefordert, um die notwendige Pa-
tientensicherheit im Rahmen der Medizinprodukieaufberei-
tung gewihrleisten zu kénnen. Da sich manche Priifmetho-
den als entweder in der Praxis schwer umsetzbar oder — was
noch problematischer erschien - als realititsfern und auf kei-
nen Fall praxisnah wurden grofle Anstrengungen unternom-
men, um eine neue dsterreichische Priiffmethode zu entwi-
ckeln, die ¢ben diese notwendigen Kriterien {u.a. Praxisnihe,
Standardisierbarkeit und Reproduzierbarkeit) erfiillte.

Diese Methode verwendet als Anschmutzung heparinisier-
tes und mittels Protaminsulfat reaktiviertes Schafblat, da sich
diese im Vergleich zu anderen ebenfalls in Verwendung ste-
henden Priifanschmutzungen als die — unter Binbeziehung
verschiedenster Bewertungskriterien — den realen Bedingun-
gen am chestens entsprechende herausgestellt hat. Bei den
Vergleichpriifungen kamen neben dem heparinisierten und
mittels Protaminsulfat reaktivierten Schafblut a) mit Calcium-
chlorid reaktiviertes Rindercitratblut, b) heparinisiertes und
mit Protaminsulfat reaktiviertes Humanblut, ¢) MNE (Mehl-
Nigrosin-Ei-Gemisch) und d) defibriniertes Schafblut zu Ein-
satz.

Wahrend die Anschinutzungen MNE und defibriniertes
Schafblut nur extreme Verfahrensmingel, wie z.B. fehlende
Reinigungsmittel, erkennbar machen koénnen, sind die rest-
lichen dzei Methoden in der Lage, auch nicht so offensichtli-
che Mingel zu detektieren. Allerdings stellen dje geringere
Reproduzierbarkeit der Humanblutanschmutzung und die er-
héhten Verfahrensanforderungen der Rindercitratblutan-
schmutzung jeweilig Nachteile gegeniiber der Methode mit
dem heparinisierten und mittels Protaminsulfat reaktivierten
Schafblut dar.

" Da mittlerweile mehrere Hundert Uberpriifungen mit die-
ser Methodik durchgefihrt wurden, lassen sich folgende
Punkte zusammenfassen: Dieses Priifverfahren zur Priifung
von maschinellen Reinigungs-Desinfektionsverfahren fiir
chirurgische Instrumente ist hinsichtlich der praktischen
Durchfiihrbarkeit relativ einfach handzuhaben. Die Priifan-
schmuizung erfolgt vor Ort, die Auswertung in Form einer
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n Austria (just as in other European countries too, e.g. Ger-

many), testing and validation of cleaning and disinfection
processes are regulated by law. They are alse calted for in na-
tional and international standards and guidelines to assure the
requisite patient safety in respect of medical device decontam-
ination. Since some test methods were either difficult to im-
plement in practice or — what appeared to be even more prob-
lematic — most unrealistic and not at all in line with everyday prac-
tice, enormous efforts were made to formulate a new Austrian
test method that met the stipulated criteria {inter alia, a method
that reflected everyday practice, could be standardised and was
reproducible).

This methed used as a test soil heparinised sheep blood re-
activated with pretamine sulphate which, compared with the oth-
er tests soils currently used, proved 1o be best suited to the pre-
vailing conditions — based on various assessment criteria. Apart
from the heparinised sheep blood reactivated with protamine sul-
phata, the comparative tests used a) bovine citrate blood reac-
tivated with calcium chloride, b) heparinised human blood reac-
tivated with protamine suiphate, ¢) MNE (flour starch, nigrosin
and egg mixture} und d} defibrinated sheep blood.

Whereas the MNE defibrinated sheep blood soils can reveal
only external process shortcomings, e.9. no detergent, the oth-
er three methods are able to detect less obvious faults. How-
ever, the limited reproducibility of the human blocd test soil
and the stringent process raquirements for the bovine citrate
blood soil are ail disadvantages compared with the method
based on heparinised sheep blood reactivated with pretamine
sulphate.

Since in the meantime several hundred tests have been con-
ducted with this methodology, the following peints can be sum-
marised: this test method for verification of automated cleaning
and disinfection processes for surgical instruments is relatively
easy to perform in practical terms. The test soil is applied on site
and evaluation entailing visual inspection does not call for any
major investment. Prokblems relating to inadequate water sup-
ply, faulty detergent dosage, etc. can be detected and eliminat-
ed on site during the test. Of paramount impartance is also the
fact that despite the stringent requirements addressed by the
test soil to the washer-disinfectors, every new machine was
able to meet these after making appropriate modifications 1o the
process.
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optischen Kentrolle ist ohne grofen Aufwand méglich. Pre-
bleme durch mangelhafte Wasserzufithrung, Fehler in der
Reinigungsmitteldosierung etc. kénnen im Zuge der Prifung
vor Ort detektiert und behoben werden. Von grofifer Bedeu-
tung ist auch, dass trotz der hohen Anforderungen an die Rei-
nigungs-Desinfektionsgerdte durch die Pritfanschmutzung,
nach entsprechender Verfahrensoptimierung diese von jedem
gepriiften Neugerdt erfiillt wurden.

Die neue osterreichische Priifmethode mit heparinisiertem
und mittels Protaminsulfat reaktiviertermn Schafblut als An-
schmutzung hat sich mittlerweile als Standardmethode eta-
bliert und leistet einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung
der Aufbereitungsverfahren fiir Medizinprodukte und damit
letztendlich zur Sicherheit fiir die Patienten. +
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The new Austrian tast method based on heparinised sheep
blood reactivated with pratamine sulphate has in the meantime
become established as the standard method and makes an im-
portant contribution to enhancing the decontamination process
for medical devices, and thus ultimately to patient safety. 4

1: Or. Michael Gehrer, Institui fiir Krankenhaushygiene und Mikrobiologie,
Stiftingtalstralle 14, 8036 Graz, Austria. E-mail: michael gehrer@kages.at

2 Institut filr angewandte Hvgiene, Ursprungweg 160, 8045 Graz, Austria

Priifung von RDGs: Pleiten Pech und Pannen

Testing WDs: Failure, Fate and Faults

l T Mierini, A. Gruber, G. Maier!, H. Faber, V. Buchrieser

D as Institut fiir angewandte Hygiene verfligt {iber mehr
als 10 Jahre Erfahrung mit der Priifung von RDG fiir
Medizinprodukte. In. den letzten 5 Jahren wurden ca. 450
RDG fiir Instrumente und ca. 120 RDG-E mit den neuen
osterreichischen Priifmethoden (ISO/TS 15883-3) gepriifi.

Im Zuge von Typ-, Betriebspriifungen, Leistungsbeurtei-
Iungen und Verfahrenspriifungen an RDG fiir chirurgische In-
strimente, MIC-Instrurnente und Andsthesiematerialien wur-
den immer wieder z.T. gravierende Mingel verschiedenster
Natur festgestellt: Neben technischen Mingeln wie z.B. ver-
keehrt laufende Pumpen, schlecht ankoppelnden Beladewidgen
und ungeeignete Programmfiithringen waren in erster Linie
Nutzungsfehier (verstopfte Diisen und Siebe, inadequate Be-
schickung von MIC-Wagen) und Probleme mit Reinigern
{Schaumbildung, ungeniigende Reinigungswirkung) zu beob-
achten. Im Zuge von Leistungsbeurteilungen an im Routine-
betrieb verwendeten MIC-Instrumenten wurden mittels Pro-
teinnachweistests teilweise eklatante Reinigungsmaéngel fest-
gestellt, die sich jedoch haufig als alie Restverschimutzungen
erwiesen.

Auch hinsichtlich der Reinigungsleistung von maschinel-
len Reinigern konunten (bzw. mussten), sowohl bei Priiffungen
vor Ort als auch unter Laborbedingungen, einige, z.T. erniich-
ternde Feststellungeri gemacht werden: Eklatante Unterschie-
de in der Reinigungswirkung (aufgrund von Schaumbildung)
bei unterschiedlichen Chargen ein und desselben Reinigers,
andererseits Reiniger, die unter standardisierten Bedingungen
nicht besser reinigen als reines Wasser...

he Institute of Applied Hygiene has more than 10 years’ ex-

perience in testing washerdisinfectors (WDs) for medical
devices. In the past 5 years some 450 WDs for instruments and
around 120 endoscope WDs weres tested on the basis of the new
Austrian Test Method {ISO/TS 15883-5).

While carrying out type tests, operationa! gualification, per-
formance qualification and process verification for the WDs used
to decontaminate surgical instruments, MIS instruments and
anzesthesia materials, we again and again encountered short-
comings, some of which were of a serious nature. Apart from
technical defects, e.g. pumps operating in reverse order, poor-
ly connected iocading trolleys and inapprepriate programme cy-
cles, the main problems involved user mistakes (clogged noz-
zles and trays, incorrect loading of MIS trolleys) and problems
with detergents (foam formation, poor cleaning performance).
in the course of performance qualification of MiS instruments
used for routine operation, protein detection tests revealed in
some cases sericus shoricomings in cleaning performances,
often related to old residual contaminants.

Some profound chservations were also made as regards the
cleaning performance of the detergents used for automated de-
contamination both in the case of on site checks and under lab-
oratory conditions: glaring differences in the cleaning perform-
ance {due to foam formation) in different loads but using the very
same detergent; on the other hand we encountered detergents
whose performance was no better than that of water alone un-
der standard conditions. ..
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Bel RDG fir flexible Endoskope zeigten sich fm Rahmen von
Typprufungen in erster Linie Reinigungsprobleme, sowohl die
Kanal- als auch die Karnmer- bzw. AuRenflachenreinigung

betreffend. Aber auch bei Routinepritfungen wurden, vor al-

lem bei ,Kurzprogrammen* ohne Zwischenspiilschritt immer
wieder Restverschinutzen in Dummies festgestellt, Aus die-
sem Grand wurde im Fachausschuss Priifwesen der Beschluss
gefasst, derartige Programme nicht mehr zu priifen. Laut ei-
ner Aussendung des Bundesamits fiir Sicherheit i Gesund-
heitswesen vom Dezember 2006 miissen alle Programme in
RDG-T einen Spiilschritt zwischen Reinigungs- und Desiniek-
tionsphase aufweisen.

Die hiufigsten bei Steckbeckenspiilern beobachteten Man-
gel betreffen die mangelhafte Harnflaschenreinigung bzw. -
desinfektion, inkompatible Steckbeckenhalterungen und Re-
kontaminationen mit Wasserkeimen (v.a. Pseudomonas aerugi-
nosa) durch Rickspiilung mit Kaltwasser.

Aufgrund der bisherigen Briahrumgen mit der Priifung
vor RDG kann gesagt werden, dass durch Typ-, und Betriebs-
priifungen. bzw. Validierungen technische Mingel bzw. An-
wendungsfehler festgestellt werden konnten, die im Routine-
betrieb nicht augenscheinlich warden. Durch entsprechende
MaBnahmen konnten bisher afle diesbeziiglichen Probleme

gelBst werden. <+

=3 Dampfsten]lsatton
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3M Electrorucal Test System

Type tests carried out for flexible endoscope WDs revealed,
first of all, cleaning problems as regards the cleaning of chan-
nels, chamber and external surface. But routine tests, too, re-
vealed time and again residual scils in dummies, in particular in
the case of "short programmes”. For that reason the Test Com-
mittee decided to stop using such programmes. Based on a
statement made in December 2006 by the Federal Offica for Safe-
ty in Healthcare (Bundesamt flr Sicherhatt im Gesundheitswesen)
all endosocope WD prograrmnmes must interpose a rinse step be-
tween the cleaning and disinfection phase.

The most common drawbacks noted for bedpan washer-
disinfectors were inadequate cleaning and disinfection of urine
bottles, incompatible bedpan supports and recontamination with
water microbes {especially with Pseudomonas aeruginosa) from
refiux of cold water.

Based on the experience gleaned to date from testing WDs
it must be pointed out that in the course of type tests, opara-
tional qualification and validation it is possibie to detect techni-
cal faults and user mistakes which would not be picked up in rou-
tine operation. It was possible to solve all these problems by tak-
ing appropriate remedial measures. +

Mag. Dr. Tilto Mierini, Institut fiir angewandte Hygiene, Ursprungweg 160,
8045 firaz, Austria. E-maif: t. miorini@angewandtehygiene.com
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Endoskop-Aufbereitung
Processing of Flexible Endoscopes

Moderation: Martiny/Miorini

Priifung und Validierung von RD-Verfahren fiir
flexible Endoskope

Testing and Validation of Cleaning and Disinfection Processes
for Flexible Endoscopes

U. Priifert-Freese*, 1. Einramhof, D. Seidl, D.W. Rosshoth

Einleitung

Sowohl das Medizinproduktegesetz als auch die Richtlinie des
RKI fordern fiir Medizinprodukte geeignete validierte Aufbe-
reitungsverfahren, um sicherzustellen, dass fiir Patienten, An-
wender und Dritte keine gesundheitlichen Gefahren von aui-
bereiteten Medizinprodukten ausgehen. Die Priifung bzw. Va-
lidierung von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur
Aufbereitung von flexiblen Endoskopen stellt in diesem Zu-
sammenhang auch eine Herausforderung an die zum Einsatz
kommenden Priifverfahren dar. Diese Arbeit beschreibt eine
Methode zur Pritfung von Reinigungs- und Desinfektionsver-
fahren zur Aufbereitung von flexiblen Endoskopen in Anleh-
nung an EN ISO 15883 Teil t und prEN ISO 15883 Teil 4.

Neben den in den Normen vorgegebenen Prifungen des
Temperaturverlaufes in allen Zyklusschritten, der Dosierge-
nauigkeit, der Qualitit der Betriebsmittel {Wasserqualitdt Zu-
leitung) sowie der chemisch/physikalischen und mikrobiolo-
gischen Beschaffenheit der Spilwasserqualitit, stellt die Kon-
trolle der Reinigungs- und Desinfektionswirkung sicherlich
das Kernstiick der Uberpritfung dar. In Folge der in Entste-
hung begriffenen EN 15883 Teil 4 ist die Einhaltung der Vor-
gaben einer Keimreduktion von mindestens 4 log-Stufen (Re-
duktionsfaktor > 4) nach der Reinigungsphase und einer
Keirnreduktion ven mindestens 9 log-Stufen (Reduktionsfak-
tor > 9) im Vollzyklus nachzuweisen. Zur Uberpriifung dieser
Vorgaben ist die Sirmulation von kontaminierten BEndoskopka-
nélen erforderlich.

Introduction

Both the Medical Devices Act (MPG) and the guideline of the
Robert Koch Institute (RKI) advocate that medical devices be re-
processed using validated decontamination methods to ensure
that the reprocessed medical devices wili not pose any health
risk to patients, users or third parties. In this context, testing and
validation of the washer-disinfector (WD) processes used to de-
contaminate flexible endoscopes present a challenge in terms
of the verification methods to be used. This paper describes a
method based on EN ISO 15883 Part 1 and prEN ISO 15883 Part
4 used to verify the cleaning and disinfection processes used for
decontamination of flexible endoscopes.

Apart from the test parameters stipulated by standards, i.e.
temperature course in all cycle steps, precise dosage, quality of
operating materials (quality of incoming water) as well as the
chemical/physicel and microbiclogical composition of the clean-
ing water, verification of the cleaning and disinfection resulis are
the main focus of any verification efforts, Based on EN 15883
Part 4, which is being currently drafted, proof must be furnished
of compliance with provisions for microbial reduction by at least
4 log levels {raduction factor > 4) following the cleaning phase
and of microbial reduction by at least 9 log fevels {reduction fac-
tor > 9} for the entire cycle. These tests call for simulation of con-
taminated endoscopes channels.

Methods

The process challenge devices (PCDs) used to verify the clean-
ing performancs were Teflon tubss (length: 1500 mm + 200 mm;
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Methoden

Als Priifkdrper fir die Reinigungsleistung werden Teflon-
Schlduche (Linge: 1500 mm + 200 mm; Innendurchimesser:
2 mm und I mm), welche mit einer MNE-Testanschmutzung
{Testanschmutzung nach Koller bestehend aus Weizenmehl,
Nigrosin und Hiihnerei} angeschmutzt werden, verwendet.
Zur Kontamination der Testkdrper werden die Teflonschlin-
che mittels Spritze mit der Priffanschmutzang durchgespiilt.
Nach einer Antrocknungszeit von 60 Minuten werden die
Schlduche mit Luft freigeblasen, um die Durchgingigkeit zu
gewdhrleisten.

Das Priidverfahren fiir die Desinfektionswirkung umfasst
derzeit die in der Literatur angefiihrten Methoden und ist um.
cigene Entwicklungen zusétzlich erweitert. Als Priifkdrper fiir
die Testung der Desinfektionswirkung im Rahmen des Stan-
dardverfahrens werden Teflon-Schlauche (Lange: 1.500 mm +
200 mm; Innendurchmesser: 2 mm und I mm) und Keimtra-
ger, welche mit einer definierten Keimsuspension (Enterococ-
cus faecium ATCC 6057, 10'%) beimpft sind, verwendet.

Pro zu testendem Programm bzw. Zyklus wird je 1 Priif-
kérperpaar (ein 1 mm-Dummy und ein 2 mm-Dummy) mit
der Pritfanschmutzung MNE und ein Prifkorperpaar mit
Keimtriagern eingesetzt. Die vorliegende Priiffmethode wurde
an BEndoskopmaschinen von drei unterschiedlichen Herstel-
lern getestet, wobel bei allen Gerdten eine Finzelkanalanspei-
sung gegeben war.

Ergebnisse

Die Ergebnisse zeigen, dass nach der Reinigungsphase eine
Reduktion des eingesetzien Testkeimes (Enterccoccis faecium
ATCC 6057) von 4°bis 7 log-Stufen erreicht wurde und in der
Regel der Reduktionsfaktor im 1 mm Schlauch um eine Stufe
geringer ist als im 2 mun Schlauch. Die Ergebnisse im Vollzy-
Idus haben gezeigt, dass auf keinern. der Keimirager der Test-
keim riickkultiviert werden konnte und somit eine Reduktion
von > 9 log-Stufen erreicht wurde.

Diskussion

Das hier getestete Priifverfahren zur Bestimmung der Desin-
fektionswirkung in Maschinen zur Endoskopaufbereitung
stellt eine saubere, auch in der Praxis vor Ort leicht handhab-
bare Methode dar, die den internationalen Normen entspre-
chenden Vorgaben an die Reinigungs- und Desinfektionswir-
kung zu tberpriifen. *

Literatur:
Medizinproduktegesetz (MPG): BGBL 1996/657

2. Vercrdnung zum § 94 MPG (in Vorbereitung)

3. EN 180 15883-1: Reinigungs-/Desinfekrionsgerdte — Allgemeine
Anforderungen, Definitionen und Priifungen

4. prENISO 15883-4: Reinigungs-/Desinfekiionsgerite — Anforderungen

an und Prifung von Reinigungs-/Desinfektionsgeriten mit chemis-
cher Desinfektion fiir thermeolabile Endoskope. Entwurf Mai 2004
{English version).
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internal diameter: 2 mm and 1 mm), contaminated with an MNE
tast soil lthis is a test soil devised by Koller composed of wheat
flour, nigrosin and hen's egg!. A syringe was used to contami-
nate the Teflon tube PCDs with the test soil. After allowing to
dry for 60 minutes, the tubes were purged with air to assure pa-
tency.

The test methods currently used to verify disinfection per-
formance were those methods recommended in the literaturs,
in addition 10 a few developed by curselves. The PCDs used to
test the disinfection performance, within the framework of the
standard method, were Teflon tubes {length: 1.500 mm + 200
mm; internal diameter: 2 mm und 1 mm) and germ carriers that
were noculated with a defined microbial suspension (Fntero-
coccus faecium ATCC 8057, 10'9).

For each programme/cycle to be tested, we used 1 PCD
pair {cne 1T mm dummy and one 2 mm dummy) with the MNE
test soil and a PCD pair with germ carriers. The present method
was tested in endoscope WDs made by three different manu-
facturers, with single-channe! supply being used for all machines.

Resuits

The results demonstrate that following the cleaning phase the
test organism (Enterococcus faecium ATCC 6057) was reduced
by between 4 and 7 log levels and that in general the reduction
factor obtained for 1 mm tube was one level lower than that
achieved for the 2 mm tube. The results for the entire cycle re-
veaied that it was not possible to recover the test organism
irom any of the germ carriers, thus attesting to the fact that a
reduction by > 9 log levels had been achieved.

Discussion

The test procedure used here to verify the disinfection per-
formance of endoscope WDs is a clear-cut method that can a-
so be easily used in everyday practice and which corresponds
1o the provisions of international standards for testing cleaning
and disinfection processes. +

References

Medical Devices Act (MPG): BGBI. 1996/657

Birective to § 94 MPG (under preparation)

EN IS0 15883-1: Washer-Disinfectors — General requirements, definitions and tests
prEN IS0 15883-4: Washer-disinfectors — Requirements for and verification of
washer-disinfectors with chemizal disinfection used for decontamination of fiexi-
ble endoscopes. Draft version as of May 2004.
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Ulrike Priifert-Freese, Institut fir Umweltmedizin der Stadt Wien, Feldgasse §,
1082 Wien, Austria. E-mail: pru@M15 magwien.gv.at
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Einflussparameter bei der Reinigung von
flexiblen Endoskopen

Influence of Different Parameters on the Cleaning of
Flexible Endoscopes

H. Martiny, Germany

ndoskope gehdren laut den Bmpfehlungen des Robert

Koch-Institutes zu den Medinprodukten der Klasse semi-
kritisch B, alse zu derjenigen Medizinprodukten, bei denen
der Reinigungserfolg optisch nicht iiberprifbar ist. Die Si-
cherstellung eines validiert standardisiert ablaufenden Aufbe-
reitungserfolges ist daher auch aus diesem Grund dringend
erforderlich.

Die manuelle und die maschinelle Aufbereitung erfolgt in
Deutschland bislang streckenweise identisch. Als erster Schritt
erfolgt die Durchsaugung (Vorreinigung) noch an der Licht-
quelle. Der anschlieBenden manuellen Reinigung folgt nach
ciner griindlichen Spiilung entweder die manuelle Desinfek-
tion oder die maschinelle Aufbereitung. Diese maschinelle
Auibereitung kann sowohl vollmaschineil in einem Reini-
gungs-Desinfektionsgerit oder auch teilmaschinell in einem
lediglich desinfizierendem Gerir erfolgen.

Die Bedeutung des ersten Schrittes der Durchsaugung
{Vorreinigung) fiir den Aufbereitungsprozess insgesamt ist in
Studien bisher nicht belegt worden. Der Reinigungserfolg
selbst ist von verschiedenen Parametern abhingig. Hierzu ge-
héren neben der volistindigen Benetzung/Bespiilung aller in-
neren und duleren Oberflichen die Wirksamkeit des Reini-
gers selbst, die Reinigungstemperatur und die Reinigungszeit.
Der Reinigungserfolg kann auch durch die Wasserqualitét be-
einflusst werden.

Da die Bestimmung der Reinigungserfolges nur auf den
duBeren Oberflichen optisch erfoigen kann, sind weiterge-
hende Erfolgskontrollen erforderlich. Hierbei kann es sich am
die Entfernung einer Priffanschmutzung mit oder chne
Mikroorganismen handeln oder/und um die Entfernung/Be-
stimmung chemischer Parameter wie zum Beispiel Protein.

Es wird gezeigt werden, in wieweit fiir die Bedentung der
verschiedenen Parameter fiir den Reinigungserfolg anhand
von Daten belegt werden kann und weiche Schlussfolgerun-
gen fir die Aufbereitung von flexiblen Endoeskopen sich dar-
aus ergeben. +

ased on the Robert Koch Institute recommendations, en-

doscopes are classified as Class B semi-critical medical
devices, i.2. as medical devices for which visual inspection of the
cleaning results is not possible. For that reason there is an ur-
gent need to guarantes a validated/standardised and effective
reprocessing method.

In Germany up till now, manual and automated decontami-
nation has been carried out in an identical manner to some ex-
tent. The first step involves purging (precleaning) at a light source.
After thorough rinsing, the ensuing manual cleaning step is fol-
lowed by either manual disinfection or autcmated reprocessing.
This automated reprocessing step can be carried out completely
as an automated step in a washer-disinfector or as a partially au-
tomated step using only a disinfector.

To date, no studies have furnished data to ascertain the im- -
plications that this first purging {precleaning) step has for the over-
all decontamination process. The cleaning results are governed
by various parameters. These inciuds, apartfrom complete wet-
ting/cleaning of all internal and external surfaces, the effective-
ness of the detergent, the cleaning temperature and the clean-

Aing time. The cleaning cutcome can also be influenced by the

water quality.

Since visual inspection of the cleaning results is only possi-
ble for the external surfaces, other methods are needed to de-
termine this. This could entail the use of a test soil {and its suc-
cessful removal) with or without microorganisms and/for re-
maval/measurement of chemical parameters such as proteins.

Data are presented here to show 1o what extent the differ-
ent parameiers affect the cleaning results and what conclusions
can be drawn as regards the reprocessing of flexible endo-
scopes, +

Univ.-Prof. Dr. Heike Martiny, Charité — Universititsmedizin Berlin, Campus
Benjamin Frankiin, Technische Hygiene, Hindenburgdamm 27, 12203 Berfin,
Germany. E-mail: heike.martiny@charite.de
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Die Rolle des Krankenpflegepersonals bei der
Aufbereitung und Lagerung von Medizinprodukten

The Role of the Medical Staff in the Processing and
Safe Storage of Medical Devices

E Bossi, Italy

ie Bedeutung der zentralen Sterilgutversorgungsabtei-

lung (ZSVA) im Krankenhaus ist unbestritten. Ebenso
anerkanut ist die Verantwortung, die den in der ZSVA ange-
stellten Mitarbeitern bei der Erstellung von Programmen zur
Fingrenzung von Krankenhausinfektionen in der Chirurgie
zukommt. In den Gesundheitsbetrieben setzt die ZSVA einen
produktiven Prozess um, der auf die Gesundheit des Patienten
ausgerichtet ist. Die Produktqualitit und der Grad der An-
wendungssicherheit sind daher unverzichthare Elemente zum
Schutz von Patienten und Mitarbeitern.

Der ZSVA kommt die Aufgabe zu, die Bigenschaften des in
Verkehr gebrachten Produkts sowie die eigenen Qualitdtsstan-
dards und die charakierisierenden Eigenschaften der in dieser
Abteilung titigen Mitarbeiter festzulegen und zu bestitigen.
Die Pflegeleitung muss ihre Koordinierungsaufgaben mit der
erforderlichen Kompetenz fiir eine moderne Verwaltung der
Mitarbeiter und der technischen und wirtschaftlichen
Ressourcen verbinden.

Die ZSVA hat einen bedeutenden Einfluss auf die Okono-
mie eines Gesundheitsbetriebs und die Pravention von Kran-
kenhausinfektionen. Ihre kennzeichnenden Tatigkeiten wm-
fassen die Dekontamination, die Reinigung sowie die Aufbe-
reitung, Verpackung und Sterilisation von Medizinprodukten.

Die zentrale Organisation der Aufbereitung und Aufbe-
wahrung von zu sterilisierenden Materialien ist der einzige
Weg, den entsprechenden Verantwortlichkeitsebenen Rech-
nung zu tragen:

— Die ZSVA ist eine Binrichtung, deren Zugangs- und Nut-
zungsberechtigungen durch Mindestanforderungen gemis
Prasidialdekret vom 14. Januar 1997 und regionale Vor-
schriften itber die Zulassung von Gesundheitseinrichtun-
gen geregeit sind.

— Der Sterilisationsdienst ist ein Prozess, der eine Validierung
und Kontrolle in Ubereinstimmung mit den internationa-
len und europdischen Gesetzesvorschriften sowie der italie-
nischen und europdischen Pharmakopoe erfordert, ein-
schlieflich der Festlegung eines Qualitdtssystems und der
formellen Anerkermung durch eine zugelassene Uberwa-
chungsstelle,

Gesetzlicher Rahmen

Es existieren zahlreiche Gesetzesvorschriften in diesem Be-
reich. Die zentrale Verwaltung des Instrumentariums wird
durch die Richtlinie 93/42/EWG vom 15, Juni 1998 geregelt,

! ZENTRALSTERILISATION |15. Jahrgang 2007|

he importance of the Central Sterile Services Depariment

(CSED} within the hospital is undisputed. Equally undisput-
ed is the importance of the CSSD staff in the development of
programs for the delimitation of nosocomial infections in the
surgical section of the hospiial, The CS3D implements a pro-
duction process aimed at the patient's health and well-being. Prod-
uct quality and safety at the point of use are indispensable for
the protection of patients and staff alike.

The CSSD is tasked to defing and confirm the properties of
the products brought into service, as well as the skills required
of the medical staff in this area, The management must perform
its coordinating tasks competently, following state-of-the-art
methods of managing human resources as well as technical
and economic resources.

The importance of the CSSD for the economic success of the
healthcare institution and the prevention of nosocormial infections
should not be underestimated, Focal tasks of the CSSD are the
contamination, cleaning, reprocessing, packaging and steriliza-
tion of medical devices.

Organizing the reprocessing and the storage of sterile sup-
plies centrally is the only way to accommodate the various lev-
els of responsibility:

—~ The C5SD is an institution. Access to and use of this institu-
tion are cavered by a presidential decree dated 14 January 1997
and regicnal regulations related to the accreditation of health-
care institutions.

- Sterilization service is a process. It requires validation and
menitoring in accordance with international and European
law and the provisions of the Italian and European pharma-
copoeia, including the requirement for a quality management
system and its formal recognition by an accredited notified
body.

Legal Framework

This area is covered by numerous laws and reguiations. The
centralized administration of medical instruments is coverad by
Directive 93/42/EEC dated 15 June 1998, adepied in 1taly by le-
gal decree D. Lgs. 46/97 and applicable to ali medical devices
and their accessories. A medical device means any instrument,
apparatus, appliance, material or other article, whether used
alone or in combination, including the software necessary for its
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die in Italien durch das Gesetzesdekret D. Lgs. 46/97 {iber-
nomuen wurde und fir alle Medizinprodukte und deren Zu-
behér gilt. Als Medizinprodukt geiten alle einzeln oder mit-
einander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegenstinde, die vom
Hersteller zar Anwendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke
bestimmt sind:

- Brkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten

— EBrkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen.

Die Produkte sind nach Klassen unterteilt {Tab. 1). Das Dekret
sieht dariiber hinaus vor:

— Art. 4: Die vom Hersteller bereit gesteliten Angaben [...]
missen zum Zeitpunkt der Ubergabe an den Endanwender
[...] in italienischer Sprache vorliegen;

— Art. 5: Der Hersteller stellt zum Zweck der XKontrolle und
Uberwachung gemalk diesem Dekret eine Kopie der zu-
sammen mit dem Produkt gelieferten Bedienungsanleitung
und italienischen Kennzeichnungen zur Verfiigung.

Mitarbeiter der ZSVA fiberpriifen bei Bingang der neuen Pro-
dukte die Ubereinstimmung der Kennzeichnung mit der
Richtlinie. Die Kennzeichnung muss dic folgenden Angaben
enthalten:

— Anweisungen fiir den Fall, dass die Sterilverpackung be-
schidigt wird

- Gegebenenfalls die Angabe geeigneter Verfahren zur er-
neuten Sterilisation

— Bei wiederzuverwendenden Produkten Angaben iiber ge-
eignete Aulbereitungsverfahren, z.B. Reinigung, Desinfek-
tion, Verpackung und Sterilisationsverfahren, sowie Anga-
ben zu einer eventuellen zahlenmaRigen Beschridnkung
der Wiederverwendungen

IRy Riﬁ- [,
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proper application intended by the manufacturer to be used for
hurman beings for the purpose of:

— Diagnosis, prevention, monitoring, tregtment or alleviation of
disease

— Diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compen-
sation for an injury or handicap.

Medical devices are divided into several classes (Table 1). Inad-
dition, the ltalian decree provides:

~ Section 4: The information provided by the manufacturer [...]
must be available in the Italian language at the time the de-
vice is made available to the final ussr [..1.

—~ Section b: For purposes of contro! and monitoring, the man-
ufacturer will provide a copy of the instructions for use and
the labelling in ltalian pursuant to this decres.

Whenever a product is delivered, a member of the CSSD staff
inspects the merchandise to see whether the labelling is in
agreement with the guideline. The labelling must contain the fok
fowing information:

- Insfructions to follow in case the sterile packaging is damaged

— If applicable, description of suitable procedures for re-sterili-
zation

— If the device is reusable, infermation on the appropriate
processes to allow reuse, including cleaning, disinfection,
packaging and method of sterilization, and any restriction on
the number of reuses.

Protocol 9773 published by the Italian Ministry of Health on 9 April
2005 on the reprocessing and reuse of medical devices stipu-
fates: "Having received information about the inappropriate reuse
of medical devices intended for single use only [.. |, the Ministry
considers it necessary to alert healthcare providers to the im-
portance of the problems posed by these insppropriate practices.”

Typ Definition

Invasives Produkt  Produkt, das durch die Kérperoberfliche oder iiber
eine Karperiiffnung ganz oder teilweise in den
Kdrper eindringt

Chirurgisch-invasives Produkt, das mittels eines chirurgischen Eingriffes

Produkt cder im Zusammenhang damit durch die Kérper-
oberflache in den Kérper eindringt
Implantierbares Jedes Produkt, das dazu bestimmt ist, durch einen
Pradukt chirurgischen Eingriff:
« Ganz in den menschlichen Kdrper eingefiihrt zu
werden

+ Eine Epitheloberfliche oder die Oberfldche des
Auges zu ersetzen
+ Teilweise in den mengchlichen Kérper eingefiihrt

Zuwerden
und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu
verbleiben.
Wiederverwendbares Ein nichi in Verbindung mit einem aktiven Medizin-
chirurgisches produkt eingesetzies, fiir einen chirurgischen Eingriff
instrument bestimmtes Instrument, dessen Funkion im

Schneigen, Bohren, Sigen, Kratzen, Schaben,
Klammem, Spreizen, Heften oder Ahnlichem besteht
und das nach Durchfiihrung geeigneter Verfahren
wiederverwendet werden kann

Type Definition

tnvasive device A device which, in whole or in part, penetrates
instde the body, either through a bady orifice or
through the surface of the bady

Surgically invasive  An invasive device which penetrates inside the body
device through the surface of the body, with the aid or in the
context of a surgical operation

implantable Any device which is intended:
device + to be totally introduced into the human bady or
* toreplace an epithelial surface cor the surface of
the eye

* to be parttally introduced into the hurnan body
through surgical intervention and intended to remain
in place after the procedure for at least 30 days

Reusable Instrument intendad for surgical use by cutting,

surgical instrument  drilling, sawing, scratching, scraping, clamping,
retracting, clipping or similar procedures, without
connection to any active madical device and which
can be reused after appropriate procedures have
been carried out.

Tab.1

51

Tab.1

| ZENTRALSTERILISATION |15. Jahrgang 20071



OGSV & WFHSS

ZENTTRA
STER[L[S%TION
Suppl. 1

In diesem Zusammenhang enthdlt Protokoll 9773 des italieni-
schen Gesundheitsministeriums vom 9. April 2005 zur Aufbe-
reitung und Wiederverwendung von Medizinprodukten fol-
gende Angabe: ,Das Ministerium hélt es, nachdem es {iber die
urtangemessene Wiederverwendung von zum Einmalge-
brauch bestimmten Medizinprodukten Kenntnis erlangt hat
[...]. fir angezeigt, die Mitarbeiter im Gesundheitswesen auf
die Bedeutung der Problematik hinzuweisen, die die nicht
ordnungsgemilen Anwendung solcher Praktiken mit sich
bringt.”

Wird ein Medizinprodukt wiederverwendet, das vom Her-
steller zum einmaligen Gebrauch ausgewiesen ist oder eine
andere, vergleichbare Kennzeichnung aufweist, so kénnen
die rechtlichen Verpflichtungen und die potentielle Haftung
des Herstellers entfallen oder eingeschriankt werden.

Infolge der Aufbereitung kann es unter anderem zu fol-
genden technischen Problemen kommen:

— Ungeniigende Reinigungsgarantie , da sich die Produkte in
vielen Fillen nicht zerlegen lassen

— Inkompatibilitit des Produkts mit den Reinigungs-, Desin-
fektions- und Sterilisationsverfahren

— Eindringen von Stoffen in das Produkt, die zur Aufberei-
tung oder Sterilisation verwendet wurden und wihrend
des Einsatzes des Produkts auf den Patienten Ubertragen
werden oder die Eigenschaften des Produkts und die vom
Hersteller zugesicherte Funktionsweise desselben verdn-
dern kénnen. So kann beispielsweise Kunststoff angegrif-
fen werden (und leichter brechen), an Elastizitdt oder me-
chanischern Widerstand verlieren, Risse aufweisen oder
sich verfiarben.

Aufgrund der besonderen Beachtung dieser Vorschriften wer-
den in der ZSVA nun die Spezifikationen und Kennzeichnun-
gen der im OP verwendeten Medizinprodukte verwahrt. Die-
ses Verfahren ist auch von anderen Abtellungen zu vervwen-
den, die resterilisierbare Produkie verwenden, die in die Steri-
lisationsabteilung geschickt werden. Die ZSVA kann demmnach
die Sperifikationen oder Kennzeichnungen mit den Informa-
tionen zur Aufbereitung der zur Sterilisation geschickten Me-
dizinprodukte von den Abteilungen anfordern. Produkte mit
der Kennzeichnung ,zum einmaligen Gebrauch” diirfen nicht
wieder aufbereitet werden und diirfen daher nicht in die
ZSVA gelangen.

Wihrend die EU-Richilinie die korrekte Behandiung von
Medizinprodukten vorgibt, existiert kein gesetzlicher Rah-
men, der eindeutige Angaben fiir Gesundheitseinrichtungen
zur Dauer der Sterilitdt der Verpackungen von resterilisierba-
ren Medizinprodukten enthdlt. Die einzige Vorschrift, die sich
hierauf bezieht, ist die européische Norm EN 868/1 (in threr
italienischen Version UNIEN 868/1), in der es heilt: ,Die
Aufrechterhaltung der Sterilitit einer Sterilverpackung ist
eher von den Ereignissen abhingig, die der Verpackung
widerfahren, als von einer bestimmten Zeitdauer.”

Zu diesem Zweck kann die ZSVA ein Protokoll erstelien,
mit dem die Dauer der Sterilitdt der in dem Betrieb verwen-
deten und zentral sterilisierten Produkte bestimmt wird.

Der Validierungstest erfolgt durch Uberpriifung und Mes-
sung entsprechend den allgemeinen Anforderungen von UNI
EN 868/1.

| ZENTRALSTERILISATION |15, Jakrgang 2007 |

If a medical device is reused that has bsen designated by the
manufacturer for single use only or that bears a comparable
statemeant on the label, the legal obligations and the potential -
ability on the part of the manufacturer may be limited or cease
completely.

The following are some of the technical problems that re-
processing may result in:

— Inadequate cleaning assurance due to the fact that the affected
products often cannot be disassembled

- Incompatibility of the product with the cleaning, disinfection
or stertlization processes employed

~ Penetration of the product by substances used for repro-
cessing or sterilization that can be transmittaed to the patient
during the use of the product or that may modify the prop-
erties of the product and the functionality of the product as
assured by the manufacturer. Examples: plastic materials
may deteriorate (and be susceptibla to fracture) or lose some
of their elasticity or mechanical resistance, develop cracks or
become discoloured.

Based on applicable legal requirements, the CSSD retains the
labels and specifications of the rmedical devices to be used in the
operating theatre. The same applies to those departments us-
ing resterilizable products that are forwarded to the CSSD. The
CSSD may require the respective departments to produce the
labels or specifications containing instructions related to the re-
processing of the medical devices submitted. Products markad
“for single use only” must not be reprocessed and therefore must
not be sent 1o or accepted by the CSSD.

While the EU directive stipulates rules for the correct pro-
cessing of medical devices, there is no law or regulation containing
clearcut instructions to healthcare institutions on how long pack-
aged resterilizable medical devices can be considered sterile. The
only regulation that refers to this is the European standard EN
868-1, which states: "The continued sterility of a sterile pack de-
pends more on the events 1o which the pack is subjected than
on any specific time interval.”

The CSSD can develop a protoco! for this purpose that de-
termines how long the various products sterilized at the CSSD
may be considered sterile.

Validation testing is performed by inspaction and measurement
pursuant to the general requirements cutlined in EN 868-1.

The tests must be supported by institutions specializing in
the validation of devices and procedures. The task is to devel-
op suitable procedures for designing the sterilization samples to
be used during all tests required for validating the packaging. The
procedure is comprised of five phases:

1. Pre-sterilization and inspection of the following:

+ Data provided by the manufacturer of the packaging ma-
terial and certificates such as specifications and declara-
tions of conformity (EN 868 as well as the systems for use
in autoclaves pursuant to EN 285}

¢ Sealing devices and seals {temperature, resistance, per-
meability)

* Ambient conditicns in the packaging room {termperature,
pressure, relative humidity)
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Die Tests muissen durch Unternehmen begleitet werden, die
auf die Validierung von Gerdten und Verfahren spezialisiert
sind. Dabei geht es um die Bestimmung geeigneter Verfahren
zur Erstellung der zu sterilisierenden Muster fir die Durch-
fithrung aller zur Validierung der Verpackung erforderlichen
Tests. Das Verfahren umfasst 5 Phasen:

1. Vorsterilisation mit Uberpriifung folgender Daten:

* Vom Hersteller des Verpackungsmaterials bereitgestellte
Daten und Bescheinigungen wie Spezifikationen und
ggf. Konformitdtsbescheinigungen (UNI EN 868 sowie
Systeme zur Verwendung in Autoklaven nach UNILEN
285)

+ Schweiligerdte und Schweilindhte (Temperaturen,
Widerstandsfahigkeit, Durchdringungskapazitit)

= Umgebungsbedingungen des Verpackungsraums (Tem-
peratur, Druck, relative Luftfeuchtigkeit)

2. Priifung bei der Sterilisation: Durch die Validierung der
Sterilisatoren wird der Nachweis erbracht, dass das zu prii-
fende Verpackungssystem weder die Entfernung der ent-
haltenen Luft noch das Bindringen des Dampfes verhindert

3. Prifung der mikrobiellen Barriere nach der Sterilisation:
Kontrolle der Sterilitdt der Muster durch mikrobiologische
Analysen

4. Prufung der mikrobiellen Barriere bei Erreichen des Halt-
barkeitsdatums: Es wird fiir eine ,beschleunigte Alterung”
gesorgt, ausgehend davon, dass die Lagerungsbedingungen
des Sterilguts untereinander unterschiedlich sind

5. Priifung der Aufrechterhaltung der mikrobiellen Barriere
bei beschleunigter Alierung: Die Muster werden Uber ei-
nen zehnwéchigen Zettraum kritschen klimatischen und
mikrobiellen Einwirkungen ausgesetzt, was einer Alierung
von mehr als zwei Jahren entspricht.

Ein weiterer grundlegender Qualititsfaktor des Sterilisations-
prozesses ist die vollstindige Riickverfolgbarkeit des Steril-
guts. Die Verfahren sind inzwischen fiir alle Phasen, die den
Sterilisationsprozess kennzeichnen, konsolidiert.

So ermdglicht es ein Code auf einem Etikett mit zweifa-
cher Klebeschicht, alle Wege des Sets manuell oder digital zu
erfassen.

Dariiber hinaus gibt es heute neue Xennzeichnungstech-
niken fiir die einzelnen chirurgischen Instrumente zur ein-
deutigen Identifizierung und Riickverfolgbarkeit, um Fehler
weitestgehend zu minimieren.

Die Ruckverfolgbarkeit von Instrumenten entspricht den
rechilichen, logistischen und verwaltungstechnischer: Brfor-
dernissen:

— Lokalisierung in Echtzeit

* Kenntnis von Ort und Zustand jedes einzelnen Instru-
ments zu jeder Zeit

— Rechtliche Riickverfolgbarkeit

= Rekonstruktion aller Phasen des Sterilisationsprozesses
fiir jedes einzelne bei einem Eingriff verwendete Instru-
mert

— Logistische Riickverfoigharkeit

* Rekonstruktion der vollstindigen Historie fiir jedes ein-
zelne Instrument: Kauf, Sterilisationsprozesse, Eingriffe,
bei denen es verwendet wurde, Instandhaltungsmal-
nahmen, Entsorgung

2. Tests during sterifization: Validation of the sterilizers provides
proof that the packaging system to be tested prevents nei-
ther the removal of air nor the penetration by steam.

3. Efficacy of microbial barriers after sterifization: Verifying the
sterility of the samples by microbiclogicai gnalysis.

4. Efficacy of microbial barriers when the expiry date is reached:
A process of accelerated aging takes into account that the stor-
age conditions for the various types of sterile supplies will be
vary considerably.

5. Persistence of microbial barriers on accelerated aging: The sam-
ples are exposed to critical climatic and micrabioiogical con-
ditions over a period of 10 weeks, corresponding 1o real-time
aging for more than two years.

Another important quality aspect of the sterilization process is
complete traceability of the sterile supplies. The relevant oro-
cedures have now been consolidated for all phases of the ster-
llization process.

Codes on labels with a dual adhesive fayer allow compre-
hensive tracing of each tray, sither manually or electronically.

Moreover, new identification technologies have been de-
veloped for individual identification and tracing of surgical in-
struments in order to minimiza operator errors.

The traceability of instruments conforms to legal, logistical
and administrative requirements:

~ Location In real time

* The location and status of each individual instrument is
known at all times

— Legal traceability

¢ Reconstruction of all phases of the sterilization process for
each instrument used in a given procedure

- Logistical traceability

¢ Reconstruction of the complete history of each individual
instrument: Purchase, sterilization procedures, surgical
procedures in which it was used, maintanance prosedures,
disposal

— Reducing the number of errors in the CSSD

*» Complete safety of tray packaging
— Quality improvement

* Quality control of instruments whose history is known
— Improved patient safety

* Registration of the instruments used after each surgical pro-
cadure

- Administration of instruments as hospital assats
* Purchase, maintenance and utilization cost
* Purchase planning: Quantities and suppliers
— Administration of supervisory and maintenance procadures

* Evaluation of suppliers and maintenance and repair serv-
ice providers

— History database for tenders and statistics 4
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Fehlerminimierung in der ZSVA
» Vollstandige Sicherheit der Verpackung des Sets
Steigerung der Qualitit

* Qualitdtskontrolle des Instruments, dessen Historie be-
kannt ist

Erhéhte Patientensicherheit

* Erfassung der verwendeten Instrumente nach dem chir-
urgischen Eingriff

Verwaltung des Instruments als Vermogensgegenstand

» Kosten: fiir Kauf, Instandhaltung und Einsatz

+ Binkaufsplanung: Mengen und Zulieferfirmen

Verwaltung der Kontroll- und Wartungsmalnahmen

* Bewertung der Zuliefer- und Instandhaltungsunterneh-
men

Historiendatenbank fiir Ausschreibungen und Statistiken 4

Literatur
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Zertifizierung
Certification

Moderation: Semler/Buchrieser

Strukturierte Fortbildung in Australien

Credentialing in Queensland

R. Williams, Australia

D ie Inspiration zu dieser Atbeit lieferte Nancy Chobin {Ge-
schaftsfiihrerin des Certification Board of Sterile Proces-
sing and Distribution, USA). Sie hatte 2005 auf der WFHSS-
Konferenz einen Vortrag gehalten unter dem Titel , What Ste-
rile Processors Need to Know and Do: A Ten Year Analysis of
Accreditation in the United States” (, Was Mitarbeiter in der
Sterilgutversorgung wissen und tun miissen: Analyse von
zehn Jahren Akkreditierung in den USA*}. Diese Arbeit gab
bei mir den Anstof fiir den Wunsch, fitr Mitarbeiter und Lei-
ter von ZSVAs Strukturen z1: schaffen, in deren Rahmen der
Kompetenzerwerb und die laufende Aktualisierung von eige-
nern Wissen und eigenen Fertigkeiten Anerkennung finden.

Organisatorisch kann die ZSVA in zustralischen Kranken-
hiusern an den Pflegedienst, an den Bereich Krankenhaushy-
giene oder auch an den Bereich Klinische Hilfsdienste ange-
gliedert seien; Einheitlichkeit ist hier nicht zu erkennen.

Die Leitung von ZSVAs haben meist — wenn auch nicht
immer — Krankenschwestern/-pfleger inne. Die Bandbreite
des ZSVA-Personals reicht vorn vorher nicht fm medizinischen
Bereich tatigen, vor Ort angelerniten Mitarbeitern bis hin zu
Mitarbeitern, die iiber ein Zertifikat der Klasse III im Bereich
Sterilgutversorgung als berufliche Qualifikation verfiigen.
2007 wurde als Neuerung ein Zertifikat der Klasse IV fiir Lei-
ter und verantwortliche Mitarbeiter von ZSVAs eingefiihrt.

In Australien gibt s bereits seit Ende der siebziger Jahre
akkreditierte Ausbildungsmoéglichkeiten fiir Sterilisationstech-
niker{innen), doch gab es niemals eine Vorschrift, dass nur
qualifiziertes Personal in der ZSVA titig sein darf.

Unabhéngig von der Stellung in der Organisationsstruktur
und den Qualifikationen der Abteilungsleitung und des Perso-
nals haben alle in ZSVAs Tatigen die Aufgabe, Patienten mit
sicher und wirksam nach einer anerkannten Norm (z.B.
AS/NZ4187:2003) wiederaufbereiteten wiederverwendbaren
Medizinprodukten zu versorgen.

Krankenschwestern und -pfleger tragen in Australien for-
male professionelle Veraniwortung, was sich in einem Appro-

n 2005 | was inspired by Nancy Chobin (Executive Director,

Certification Board of Sterile Processing and Distribution Inc.,
USA) who presented a paper on (“What Sterile Processors Need
to Xnow and Do: A Ten Year Analysis of Accraditation in the
United States”) at the WFHHS conference in London. Her paper
stimulated my pursuit to create a framework for the recognition
of achievemant of competance and evaluation of the ongoing
acquisition of knowledge and skills in staff who either manage
or work in sterile services {decontamination) departments.

The management reporting structure for sterile service de-
partments within Australian hospitals is ususally through the nurs-
ing division, infection contral, er may be through either clinical
or support services, however there is no consistency in this.

Sterile services department managers are predominantly
nurses, however this is not always the case. The staff employed
in sterile services departments range from those personnet that
have no previous background in health care and are trained on
the job, to personnel with a vocational gualification at a basaline
Australian Certificate 1l leve! in Sterilizing Services. In 2007, a
Certificate IV in sterilization services for managers and supervi-
s0rs was introduced.

Australia has had accredited training for sterfle services tech-
nicians since the late 1970's, however there has never been
any mandatory requirement for only gualified personnel to be em-
ployed to work in sterile services departments.

Regardiess of the management reporting structures, the
qualifications of the department managers or the staff, all per-
sonnel working in sterile services departments have a duty of
care to provide patients with safe and effectively reprocessed
reusable medical dsvices to a recognized industry standard i.e.
AS/NZA187:2003.

Nurses are professionally accountable in Australia, through
a registration process to the various State and Territory Nurses
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bationsprozess durch die zustdndigen Einrichtungen der au-
stralischen Bundeslinder und Territorien niederschligt. Die
Erhaltung der Approbation erfordert jahrliche obligatorische
Weiterbildungen. In vielen pflegerischen Fachgebieten gibt es
darliber hinaus eigene Kompetenzaniorderungen, zum Bei-
spiel fiir OP-Pilegekrafte. Die Anerkennung der Wiederaufbe-
reitung als efgenes Spezialgebiet innerhatb der Krankenpflege
steht jedoch noch aus.

Sterilisationstechniker{innen) tragen in Australien diese
formelle Verantwortung nicht und werden auch nicht férmlich
von einer entsprechenden Einrichtung approbiert. Thr Verant-
wortungsbereich ist eine Frage der internen Organisation, die
von jeder ZSVA-Leitung anders gehandhabt wird und fiir die
es noch keinen branchenweit einheitlichen Ansatz gibt.

Auis dieser Situation heraus bildete sich bei mir der
Wunsch, unser Spezialwissen und unsere Spezialkenntnisse
mogen als eigenes Spezialgebiet anerkannt werden, gleichgiil-
tig ob der oder die Betreffende eine Qualifikation als Kran-
kenschwester/-Pfleger oder Sterilisationstechniker(in) vorzu-
weisen hat.

Eine Struktur, die unserem Beruf und unserem Spezialge-
biet die verdiente Anerkennung verschaffen kénnte, ist die
strukturierte Weiterbildung.

Die strukturierte Weiterbildung (Credentialing) ist ein frei-
williger Prozess, in dem sich klinische Mitarbeiter auf eine le-
benslange Fortbildung verpflichten und ihre akruelle klinische
Kompetenz durch Teilnahme an akkreditierten Weiterbil-
dungsveranstaltungen nachweisen, die den von den Berulfs-
verbdnden festgelegten Branchenstandards entspricht.

In den vergangenen zwel Jahren habe ich die Bighung ei-
nes Systems getestet, bei dem Teilnehmer in validierten Fort-
bildungsveranstaltungen Weiterbildungspunkte sammeln, die
bezeugen, dass ihr Wissen und ihre Fertigkeiten auf dem neu-
esten Stand sind.

Das Systemn wurde an den Mitarbeitern der von mir gelei-
teten ZSVA und den von mir unterrichteten Studierenden ge-
testet. Die Akzeptanz dieses Konzepts hat mich ebenso tiber-
rascht wie gefreut. Insbesondere war ich beeindruckt festzu-
stellen, dass die Teilnehmer dies als MaBstab ihres beruflichen
Engagements sehen und nicht als Mittel zur Erzielung eines
héheren Gehalts.

Bei meinen Untersuchungen zur struliturierten Weiterbil-
dung in anderen Berufen stellte ich fest, dass allen einschldgi-
gen Strukturen bestimmite Eigenschaften. gemeinsam sind.

Nancy Chobin unterstiitzte mich bereitwilltg mit threr Er-
fahrung und ihrem Wissen und ermutigte mich in meinen
Nachforschungen. Dariiber hinaus habe ich eine umfangrei-
che Literaturrecherche durchgefiihrt und enge Kontakte zu
anderen Mitarbeitern im Gesundheitswesen gehalten (z.13.
fiber die Australian Infection Control Association und das
Roval College of Nursing), bei denen ich mich iiber vorhande-
ne Weiterbildungssysteme und deren Struktur informieren
konnte.

Gemeinsame Aspekte der Weiterbildungssysteme sind:

Professionielle Internetprasenz

Juristische Aspekte

Eigener Ausschuss oder eigenes Gremium {innerhalb oder
aufierhalb der Berufsorganisation)

Antragspaket
Gebiithren

Erfolgreicher Abschluss eines akkreditierten Kurses auf
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Beards. This registration process encompasses on annual basis
their maintenance of competence to practice. In addition, many
specialty areas of nursing practice have developed their own spe-
cific competency standards, to which these specialist nurses must
achere, for example, perioperative nursing. Howeaver, recogni-
tion of decontamination science as a distinct specialty within the
nursing domain is yet to oceur.

Sterile services technicians have no such accountability as
they do not undergo any formal registration process with a recog-
nised body. Accountability for sterile services technicians is an
internal organisational issue, grappled with by each individual ster-
ile services department manager and has not yvet been addressed
by the industry as a whole.

It is for these reasons that my journey began to have our spe-
cialist knowledge and skills recognised as a distinct area of pro-
fessional responsibility acknowledged, irrespective of whether
the background level of education or gqualification is as a regis-
tered nursa or a sterile services technician.

One framework | found that could assist in bringing our spe-
cialist profession the recognition that it deserves is through the
credentialing process.

Credentialing is a voluntary process that demonstrates cli-
nicians are committed to life long learning, proving ongoing clin-
ical competence with & portfolio of evidence that the pserson has
undertaken accredited education that meets the industry stan-
dards set by professional bodies.

Over the last two years | have tested the theory of validat-
ed education sessions whare the participants accurnulate ”points”
which are then used by personngl to prove maintenance of
knowledge and skills.

This strategy has been trialed both with the staff in the de-
partment | manage and the students | teach at the Technica! Cot
lege. | have been pleased and surprised at the acceptance of this
concept. In particular, | have been impressed that the participants
see this as a measure of their commitment and professionalism
in their industry and not as a means to achieve an increase in fi-
nancial remuneration.

In researching credentialing methodologies that have been
applied by other professions, [ have found that all processes
share common threads.

Nancy Chebin willingly and suppaortively shared her experi-
ence and knowladge and offered me encouragement in my in-
vestigations. | also done an extensive literature search and net-
worked with other health care professionals (such as the Aus-
tralian Infection Control Association and the Roval Coliege of Nurs-
ing} who shared their knowledge and the frameworks for their
existing credentialing systems.

in summary the common threads in the credentialing process
are:
— Professicnal website
— Legal issues
~ Separate Board (either within or outside of professional body}
- Application package

Fee
— Completion of accredited course in relevant specialty
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dem entsprechenden Spezialgebiet
— Mindestens 12 Monate praktische Branchenerfahrung
- Kumulatives System fiir Weiterbildungspunkte
— Gliltigkeit drei bis fiinf Jahre

— Emeunerung der Giiltigkeit von Weiterbildungsnachweisen
oder Anerkennungssystem fiir Weiterbildungskurse

Die Herausforderung liegt jetzt darin, einen solchen struktu-
rierten Weiterbildungsprozess fiir die Sterilgutversorgung in
Australien zu entwickein und einzufiibiren. Sollte er auf
Krankenschwestern/-Pfleger beschrinkt bleiben? Sollten wir
den Versuch unternehmen, Sterilisationstechniker(innen) als
eigenen Gesundheitsberuf anerkennen zu lassen und demzu-
folge auch hierfiir eine Approbation einzufihren?

Wir stehen erst am Anfang, die Antwort auf diese Fragen
zu finden und andere wichtige Themen aus diesem Umfeld zu
identifizieren. Ich hofle, auf einem weiteren WFHSS-Kon-
gress tiber das erfolgreich erreichte Ziel der Anerkennung als
eigener Beruf berichten zu kénnen. +

STERILSATION
Suppi 1

~ Aminimum of 12 months experience in industry
— Accumulation of education points
— Valid for 3 -5 years

- Re-credentialing and scoring or approving of educstion ses-
sions

The challenge is now how to develop and apply the credential-
ing process to the sterile services industry in Australia. Should
it be limited to nurses? Should we attempt to have sterite serv-
ices technicians recognised as a profession within the health care
industry and therefore be eligible for registration by a recog-
nised authority?

Finding the answers 1o these questions and identification of
other relevant issues is only just beginning. | hope to come back
to another WFHSS Congress and report on the successful out-
cormes of this journey and how we are acknowledged and rec-
ognized now as a specialist profession. +

Aobyn Williams, Queensiand, Australia. E-mail: rotyn.sas@bigpond.com

Der Weg zur Zertifizierung einer ZSVA nach 1SO 9001
und ISO 13485 - Ein Erfahrungsbericht

QM: The Way to Certification of a CSSD According to 1SO 9001
and ISO 13485 — Report of Experiences

M. Semler, Austria

ie Zentralsterilisation am AKH Wien ist eine zentrale

Einrichtung zur Versorgung des Hauses mit Sterilgut. Das
Allgemeine Krankenhaus Wien betreibt ca. 2200 Betten auf
80 Pflegestationen und 21 Intensivstationen und verfiigt iiber
50 OP-Sale und 20 Eingriffsrdume.

Derzeit erfolgt in der Zentralsterilisation die Aufbereitung
von Sterilisiergut fiir ca. 180 Kostenstellen —~ dies entspricht
ca. 250 Kunden. Weiters wird fiir mehrere Hauser des Wiener
Krankenanstaltenverbundes sowie fiir einige Privatkranken-
anstalten, Firmen und Institute thermolabiles Sterilisiergut
aufbereitet. Die Instrumentenaufbereitungen in den OPs lau-
fen autonom. Pro Jahr werden in der Zentralsterilisation ca.
80.000 STE (eine STerilgutFinheit = 300 x 600 x 300 mm) be-
arbeitet.

Die Kernaufgabe besteht darin, die vom Kunden beige-
stellten wiederaufbereitharen Giiter in entsprechender Qua-
litdt und Zeit unter Beriicksichtigung der relevanten Gesetze,
Richtlinien und Nermen nach dem Stand der Technik aufzu-
bereiten und fir den Patienten bereitzustellen. Der Bereich
Zentralsterilisation lebt ein QM-System und ist zertifiziert
nach ISO 2001:2000 und ISO 13485:2003,

Alle Schritte des Wiederaufbereitungsprozesses sind klar
definiert, die Zustdndigkeiten und Tatigkeiten der Mitarbeiter-
Innen eindeutig festgelegt.

he Central Sterile Supply Department at Vienna General

Hospital is a central unit that caters to the sterile supply
needs of the entire hospital. Vienna General Hospital has around
2200 beds on 80 wards and 21 intensive care units as well as
more than 50 operating theatres and 20 procedure rooms.

At present, the Central Sterile Supply Department (CSSD) is
providing decentamination setvices for some 180 cost centres
—amounting to arcund 250 clients. Furthermore, heat-sensitive
supplies are being reprocessed for several establishments be-
longing to the Vienna Hospital Association as well as for a few
private hospitals, companies and institutes. Instrurment decon-
tamination is carried out independently in the ORs. Each vear
around 80,000 StUs (one sterile unit = 300 x 800 x 300 mm)} are
reprocessed in the CSSD.

The core task is to reprocess, and make available for the pa-
tient, the reusable supplies delivered by the clients while com-
plying with the guality and time demands and with the relevant
laws, guidelines and standards in accordance with the state of
the art. The Central Sterile Supply Department maintains a QM
System and is certified as per 1SO 9001:2000 and 1SO
13485:2003.

All steps of which the decontamination process is composed
are clearly defined and staff competences and duties are clear-
ly specified,
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Die Vielfalt der Instrumenie und die unterschiedlichsten Ma-
tertaleigenschaften der Giiter erfordern kompetentes und gut
geschultes Personal {lir diese verantworrungsvolle Tatigkeit.

Aushildung der Mitarbeiter

Fiir alle Mitarbeiterlnnen von Aufhereitungseinheiten fiir Me-
dizinprodukte (=AEMP) wird eine Grundausbildung gefordert
sein; ebenso wird leitendes Personal von Sterilgutversorgungs-
abteilungen den Abschluss der Weiterbildung “Sterilgutversor-
gung” bendtigen. Eine entsprechende Verordnung zum § 94
Medizinproduktegesetz wird derzeit erarbeitet und soll dem-
néchst in Kraft treten. Unterstiitzt werden die Mitarbeiterinnen
durch Prozessheschreibungen, Arbeitsanweisungen und Chek-
Klisten, die an den entsprechenden Arbeitsplitzen aufliegen.

Technische Ausstattung
Unreinbereich
— 6 Reinigungs- und Desinfektionsgerite
- 1 Ultraschall-Reinigungsgerit

— 2 Arbejtspldtze fiir manuelle Reinigung: Wasser- und
Druckluftpistole

Reinbereich bzw. Sterilbereich:
— 16 PolienschweiBgerite
— 8 Damplsterilisatoren zu je 16 STE (

— 4 Gassterilisatoren (2 Formaldehydsterilisatoren, 2 Ethyle-
noxidsterilisatoren)

— Transportanlagen (1 KB-Anlage; AT-Anlage)

Ein GrobBteil der Sterilisiergiiter kann mit Dampf (134 °C/

121 °C) sterilisiert werden. Ausschliefilich bei thermolabilen

Materialien werden Niedertemperaturverfahren (Fthylenoxid

und Formaldehyd) eingesetzt. Die Auswahl erfolgt nach

strengen Kriterien. Resterilisation von Einmalartikeln wird

prinzipiell nicht durchgefithrt. Produkte ohne Herstellerhin-

weise in Bezug auf Reinigung, Desinfektion und Sterjlisation

konnen nicht aufbereitet werden. Die Richtlinien der Herstel-

ler miissen eingehalten werden.

Seit in Kraft treten des Medizinproduktegesetzes sind die
Hersteller von Medizinprodukten verpflichtet, Aufbereitungs-
hinweise zur Verfiigung zu stellen; wir sind verpflichtet, diese
einzuhalten.

Dokumentation, Validierung und Wartung

Die Dokumentation der Aufbereitung muss jederzeit liicken-
los nachwvollziehbar sein.

Jahrliche Validierung durch autorisierte Anbieter sowie
routinemafiige Wartungen anhand eines Wartungsplanes sind
in unserem Bereich selbstverstdndlich.

Qualitdtsmanagement in der Zentralsterilisation

Die Auseinandersetzung mit der Thematik des Qualitdtsma-
nagements ist aus Aufbereitungseinheiten fiir Medizinpro-
dukte (=AEMP)} nicht mehr wegzudenken. Seit 6. Mirz 2003
ist unser Qualitdtsmanagementsystem nach EN ISO
9001:2000 zertifiziert; irn Sommer 2006 konnten wir auch
das Zertifikat nach EN 1SO 13485:2003 erreichen. Unser ge-
samter Bereich ist liber Prozesse geregelt; Arbeitsanweisungen
und Checklisten fiir alle Tatigkeiten liegen auf. Die Schulung
unserer Mitarbeiterlnnen hat fiir uns hohe Prioritit.
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The manifold nature of the instruments and mest diverse ma-
terial properties of the supplies call for highly skilled, competent
and well-trained staff to discharge these responsible dutiss.

Persannel Training

All staff members employed in the CSSD must receive basic train-
ing; C5SD managerment personnel must in addition cbtain an ad-
ditional qualificatioon in Sterile Supply Advancad Training. A reg-
ulation to that effect based on Section 94 of the Medical Devices
Act is being currently drafted and will soon come into force.
Standard Operating Procedures, Instructicns and Checklists will
be displayed at the respective workstations 1o support and train
staff.

Technical Equipment

Unclean Area
- 6 Washerdisinfectors
— 1 Ultrasonic cleaner

— 2 Workstations for manual cleaning: water and compressed
air pistols

Clean Area/Sterile Area

16 Heat sealers

8 Steam sterilisers, each for 16 StUs

4 Gas sterilisers {2 formaldehyde sterilisers, 2 ethylene oxide
sterilisers)

Transport trolleys (1 KB system; AT system)

The vast majority of the sterile supplies can be sterilised with
steam {134 °C/121 °C}. Low-temperature processes {ethylene
oxide and formaldehyde) are used cnly for heat-sensitive sup-
plies. Items are selected in accordance with strict criteria.
Resterilisation of disposable items is not carried out as a mat-
ter of principle. Devices for which no manufaciurer's instructions
are available for cleaning, disinfection and sterilisation cannot
be decontaminated. The manufacturer’s regulations must be ob-
served.

Since the coming into force of the Madical Devices Act the
manufacturers of medical devices are cbliged to supply repro-
cessing instructions and we are obliged to comply with these.

Documentation, Validation and Maintenance

The decontamination documentation must be maintained at all
times, allowing for no gaps.

Annual validation carried out by authorised service providers
as well as routine maintenance tasks based on a service plan are
a matter of course In our department.

Quality Management in the CSSD

Quality management is by now a firmly entrenchad topic in
CSSDs. Our Quality Management System has been certified as
per EN IS0 9001:2000 since 6 March 2003, We were also
awareded certifcation as per EN 1SO 13485:2003 in summer
2008. Our entire department is regulated by proceses, standard
operating procedures and chacklists displayed for all activities,
Top priority is accorded by us to raining our staff.
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Der Weg zur Zertifizierung nach IS0 9001:2000
IS0 9001:2000

Aligemeine Anforderungen, anwendbar auf alle Organisatio-
nen — unabhingig von Art und Gréfle und von der Art der
bereitgestellten Produkte

Schwerpunkte:

— Prozessorientierung

— Erfillung zutretiender behérdlicher Anforderungen
— Erfillung der Kundenanforderungen

— Erhéhung der Kundenzufriedenheit

— standige Verbesserung des Systems

November 2001: Prajekistart
—. Orientierung am Leitbild Pflege und Leitbild AXH

Nov. — Dez. 2001: Definitionsphase — Planungsphase
—~ Organisation — Koordination — Kernteam — Grundschulung

Jan. — Okt. 2002: Implementierungs- und Gestaltungsphase

— Analyse — Sollkonzept — Arbeitsprozess — laufende Schu-
lungen

Okt. — Nov. 2002; Infernes Audit und Management Review

bis Jan. 2003: Optimierungsphase — Umsetzungsphase

— Systemoptiznierung im Zuge der Erstanwendung

Jan. 2003: Zertifizierungsandit

Mdrz 2003: Zertifikat nach 18O 9001:2000 — Projektabschiluss

Der Weg zurx Zertifizierung nach 150 13485:2003
180 13485:2003
Spezifisch fiir Organisationen — die Medizinprodukte zur Ver-
figung stellen - unabhingig von Art und Gréfe der Organi-
sation

Schwerpunkte: Grundlage — IS0 9001

Prozessorientierung

Erfullung zutreffender gesetzlicher Anforderungen

Erfiillung der Kundenanforderungen
Aufrechterhaltung der Wirksamlkeit des Systems
Validierung der Produktionsprozesse

Beriicksichtigung des Risikomanagements wihrend der ge-
samten Produktrealisiernng

Mdrz 2003 — April 2006: Interne Audits und Uberwachungsaudits —

Jjéhrlich

— Planung der zusétzlichen Zertifizierung nach ISO 13485 —
in Abstimmung und mit Unterstiitzung der Direktionen
der Teilunternehmung AXH Wien und der Pflegedirektion

April 2006: Kurzaudit auf relevante Forderungen aus ISO 13485

April — Juni 2006: Anpassung und Ergdnzung des Vorhandenen zur
Erfiillung der zusdtzlichen Normforderungen

Juni 2006: Verlingerungsaudit nach 1S0 9001:2000 und zusditzlich
Zertifizierungsaudit nach ISO 13485:2003

seit Juni 2006: Zertifikat nach beiden Normen — als erste Zentralster-
ilisation eines Osterreichischen Krankenhauses

AERNTTRAIL
STESRILILSi‘\TION
)

e

Steps towards certification as per S0 9001:2000

180 8001:2000

General requirements applicable to all organisations — irrespec-
tive of the type or size of supplies to be rerpocessed '

Focal points:
- Process orientation

Compliance with relevant statutory requirements

Compliance with client requiremants
Enhancement of client satisfaction

i

Continuous improvemeant of the systam

November 2001 Projectlaunch
— Orlentated on the basis of the care model and AKH model

Mov — Dec 01: Definition phase — Planning phase
— Organisation — Coerdination — Core team — Basic training

Jan — Oct 02: Implementation and setting up phase

— Analysis - Targeted concept — Operational process — Ongo-
ing training courses

Oct— Nov 02: Internal audit and management review

To Jan 2003: Optimisation phase ~ implementation phase

— System optimisation in the course of initial use

Jan 2003: Certification audit

Mar 2003: Certificate as per 180 8001:2000 - Project closbre

Steps towards certification as per IS0 13485:2003

150 13485:2003

Tailored specificatlly to organisations reprocessing medical de-
vices regardless of the type or size of the organisation

Focal points: basis — IS0 9001

— Process orientation

Compliance with relevant statutory requirements

Compliance with client requirements
— Maitzinance of effectiveness of the system
Validation of production processes

Cbservance of risk management throughout the entire device
decontamaintion process

March 03— April 06: Internal audits and monitoring audit — annually

— Planning additicnal certification as per 1SO 13485 ~ in agree-
ment and with the support of the management sub-enterprise:
Vienna Genera! Hospital and the Nursing Management

April 2006: Brief audit of requirements hased on 1S0 13485

April — June 2006: Adjustment and suppelementation of requirments
for compliance with additional standard provisions

June 2006: Prolangation audit as per 150 9001:2000 and in addition
Certificatin audit as per {SO 13485:2003

Since June 2006: Certificate based on both starndards — the very first
Central Sterife Supply Department of an Austrian hospital

The Quality Management System as Implemented

- Standard operating procedures and checklists for the entire
medical device circuit
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Das gelebte Qualititsmanagementsystem

Arbeitsanweisungen und Checklisten fiir den gesamten
Medizinproduktekreislauf

liickenlose Dokumentation und Aufzeichnung fir alle Aui-
bereitungschritte

Standards fiir

« Instrumentenanfbereitung

» FEinschulung neuer Mitarbeiter

+ Praktikanten und Schiiler

Katalogisierung aller Medizinprodukte

Emstufung der Medizinprodukte in Risikogruppen nach

dem Anwendungsrisiko:

» unkritisch — Kontakt mit intakter Haut

» semikritisch — Kontakt mit Schleimhaut und krankhaft
verdnderter Haut '

e Lkritisch — Kontakt mit Wunden, Haut- und Schleim-
hautdurchdringung

Organigramm und Stellenbeschreibungen

Aus-, Fort-, Weiterbildung und laufende Schulungen der
Mitarbeiter

Erhebung der Mitarbeiterzufriedenheit — regelmi Bige Mit-
arbeiterOrientierungsGesprache

Schrittstellenmanagement mit den Kunden: regelmiBige
Kundenkontakte inklusive Beratung, Erhebung der Kun-
denzufriedenheit, Kundenkartei

Erfassung der Reklamationen — Ableitung von MaRnah-
mean

Messung und Steuerung der wichtigsten Prozesse mittels
Kennzahlen, statistischen Methoden und Regelkarten

laufende Vorbeuge- und KorrekturmaBnahmen inklusive
Umsetzungskontrolle

Plattform zum Verbesserungsvorschlagswesen — 1x pro
Monat fiir alle Mitarbeiter

Lieferantenbewertungen — 1x jahrlich und bei Bedarf
regelmiRige Durchftihrung von Risikoanalysen

jahrlich — Internes Audit und Uberwachungsaudit hzw. Re-
zertifizierungsaudit

Festlegung vor Zielen und Uberpriifung der Zielerreichung
im Managementreview

Aufarbeitung wichtiger Themen in bereichsinternen Ar-
beitsgruppen

monatliche QM-Jour Fixes des Leitungsteams
Weiterentwickiung und laufende Verbesserung des QM-

Systems unter Einbeziehung aller Mitarbeiterlnnen der
Zentralsterilisation

Continuous documentation and data recording for all process

steps

Standards for

« Instrument decontarmination

+ [raining new staff members

= Apprentices and school pupils

Registration of all medical devices

Classification of medical devices into risk groups based on the

application risk:

» MNon-critical — Contact with intact skin

« Semi-<critical — Contact with mucosa and pathologically
altered skin

« Critical — Contact with wounds; penetration of skin and
mucosa

Organigramms and icb descriptions

Training, continuous professional development and advanced
training, with ongoing training courses for staff

Survey of staff satisfaction — regular personnel crientational
tatks

Interface management with clients: regular client contacts, in-

cluding consultation, survey of client satisfaction, client reg-
ister

Registration of claims — introduction of measuraes

Measuremient and control of the most important processes
using codes, statistical methods and control cards

Continuous preventive and remedial measures, including
check of implamentation

Platform for improvement proposals ~ 1x per month for all
staff members

Evaluation of suppliers ~ 1x annually and as required
Regular conductance of risk analyses

Annual, internal audit and monitoring audit or recertification
audit

Specification of goals and verification of results in a man-
agement review

Discussion of important topics in internal working groups
Monthly QM Jours Fixes for management teams

Updating and continuous improvement of the QM System,
while taking account taking account of CSSD staff members

The OM System as Implemented gives rise to optimised work

flow patterns, while enhancing patient and user safety!

4+

Manika Semfsr, Oberschwester der Zentralsterilisation, Allgemeines Kran-
kenhaus Wien — Universitdtskliniken, Wahringer Giirtel 18-20, 1090 Wien,
Austria, E-mail: monika.semler@akhwien.at

Das gelebte QM-System fithrt zu optimierten Abldufen und
gibt Sicherheit fitr Anwender und Patient!
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3 Jahre Zertifizierungen der Aufbereitung auf Basis der
deutschen RKI/BfArM-Empfehlung - Ein Erfahrungsbericht

3 Years of Certification of MP Reprocessing Based
on the German Guidelines

T. Kieling, Germany

Ausgangssituation

In Deutschland existiert fiir die Aulbereitung von Medizinpro-
dukten durch eine gemeinsame Empfehlung des Robert Koch-
TInstitits (RKT) urid des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) (1) eine Hygienerichtlinie, die den
Charakter einer gesetzlichen Verordnung hat. Neben Forderun-
gen an die Arbeitsablaufe, Aufbereitungsprozesse, Dokumenta-
tion und Kennzeichnung sieht die RKI/BfArM-Empfehlung ei-
ne Klassifizierung der aufzubereitenden Medizinprodukte vor.
Hierbei sind sowohl die Eigenschaften des Medizinprodukts als
auch die Art der Anwendung zu berticksichtigen. Aus den Ei-
genschaften des Medizinprodukts ergeben sich die Anforderun-
gen an die Aufbereitung {A — ohne besondere Anforderungen,
B — erhohite Anforderungen, C — besonders hohe Anforderun-
gen), aus der Art der Anwendung und den damit verbundenen
Risiken erfolgt eine Aussage, wie kritisch die Einstulung ist
{unkritisch, semikritisch, kritisch). Die Einstufung erfolgt durch
den Berreiber. Fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten, die
als kritisch C* eingestuft wurden, wird durch die RKI/BfArM-
Emplehlung ein zertifizieres Qualitatsmanagement-System auf
Basis der DIN EN 1SO 13485 gefordert. Fiir andere, als weniger
risikobehaftet eingestufte Medizinprodukte (beispielsweise kri-
tisch B oder semikritisch B) sind qualititssichernde Mafinah-
men erforderlich. Hier kann ¢in Qualititsmanagement-System
auf Basis der DIN EN ISO 13485 sinnvoll sein, auch zur Umset-
zung erginzender Forderungen aus Normen zur Durchiiibhrung
von Sterilisation, Reinigung/Desinfektion und Verpackung. Ei-
ne Zertifizierung ist dann freiwillig.

Akkreditierung

Zertifizierungen nach DIN EN ISO 13485 mit Verweis auf die
Forderungen der RKI/BfArM-Empfehlung diirfen in Deutsch-
land nur von dafiir akkreditierten Stellen durchgefiihrt wer-
den. Diese Akkreditierung (2) durch die deutsche Zentralstel-
le der Lander fiir Gesundheitsschutz bet Arzneimittein und
Medizinprodukten {ZLG) soll sicherstellen, dass die erforderli-
che Fachkompetenz zu Produkten und Aufbereitungsprozes-
sen vorhanden ist. Vor knapp 3 Jahren wurde die erste Ak-
kreditierung in diesem Bereich erteilt. Derzeit sind 3 Zertifi-
zierungsstellen fiir die Aufbereitung akkreditiert (3), zwei fiir
Medizinprodukte, die bis einschlieBlich kritisch C” eingestult
sind, eine fiir Medizinprodukte, die bis einschliefslich , kritisch
B” eingestuil sind.

Baseline Situation

In Germany, decontamination of medical devices is regulated by
an infection control {hygiene) guideline which was jcintly for-
mulated by the Robert Koch Institute (RKI) and the Faderal In-
stitute for Drugs and Medical Devices (BfArM) {1} and has the
status of a legal regulation. Apart from requirements for work-
ing practices, decontamination processes, documentation and
designation, the RKI/BIArM guideline specifies criteria for clas-
sification of the medical devices 1o be decontaminated, taking
account of both the medical device's properties as well gs its in-
iended use. The decontamination reguirements are inferred
from the device'’s properties (A — no particular requirements, B
— more stringent requirements, C — particularly stringent re-
quirements), while the intended use, and hence associated risks,
provides insights into criteria underling this critical ¢lassification
system (non-critical, semi-critical, critical). The operator is re-
sponsible for classification. The RKI/BfArM guideline stipulates
that a certified quality managament system based on DIN EN
150 13485 be sat up for decontamination of Critical C medical
devices. Quality assurance measures must he taken for the oth-
er medical device groups posing fewer risks (for example, Crit-
ical B or Semi-critical B}. A quslity management system based
on DIN EN ISO 13485 is advisable here, also for implementation
of supplementary requirements dictated by the standards reg-
ulating conductance of sterilisation, cleaning /disinfection and pack-
aging. Certification is then voluntary.

Accreditation

Certification pursuant to DIN EN SO 13485 with reference to
the requirements enshrined in the RKYBIArM guideline may be
carried out only by accredited centraes. This accreditation (2} by
the German Central State Body for Health Protection with Re-
gard to Drugs and Meadical Davices (ZLG) is intended as 2 means
of ensuring that the requisite specialist competence is assured
for the medical devices and decantamination processes. The first
such accraditation procedure was carried out in this area almost
3 years ago. At present 3 certification bodies have been ac-
credited for decontamination (3}, two for medical devices clas-
sified up to, and including, Critical C devices, one for medical de-
vices classified up to, and including, Critical B.
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Zertifizierungsverfahren

Mittlerweile liegt bei der ersten akkreditierten Stelle eine 3-jah-
rige Erfahrung mit Zertifizierungen im Bereich der Aufberei-
tung unter Beriicksichtigung der Forderungen der RKI/BIArM-
Emplehlung vor. Auch wenn sich in diesemn Zeitraum der nor-
mative Rahmen fiir die Aufbereitung teilweise erheblich verin-
dert hat, erlaubt die Auswertung von 46 Audits bei 31 Kran-
kenhdusern oder Unternehmen einen Uberblick {iber die Situa-
tion, mit Stdrken und Schwichen. Mit 55% der gréfere Teil
der Zertifizierungsverfahren bezieht sich auf die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die bis maximal ,kritisch B* eingestuft
wurden. Die restlichen 45% der Zertifikate beziehen sich auf
Systeme, bei denen Produkte als kritisch C* eingestuft waren.
Nachiolgend wird auf die Ergebnisse der Audits nidher ein-
gegangen. Eine direkte Ubertragung auf die allgerneine Situa-
tion der Krankenhduser in Deutschland ist nicht mdglich, da
die auditierten Krankenh&user und Unternehmen im Rah-
mexn: der Einfithrung des Qualititsmanagement-Systems eine
kritische Bewertung der Ist-Situation in Bigenregie oder mit
externer Unterstlitzung vorgenommen haben. Damit konnten
mdégliche Mingel bereits im Vorfeld erkannt werden.

Stirken der Qualititsmanagement-Systeme

Auch wenn die Qualitdtsmanagement-Systeme individuell ge-
staltet sind, hat die zugrundeliegende Dokumentation im all-
gemeinen eine gute Qualitdt. Die Beschreibung der Aufberei-
tungsprozesse erfiillte in fast allen Fallen die Anforderungen.
Nur in Ausnahmefillen bestand die Notwendigkeit, gréBere
Anpassungen vorzunchmen.

Bel allen Zertifizierungsaudits war die geforderte Risikoe-
instufung gemdl RKI/BiArM-Empfehlung durchgefithrt wor-
den, mit teils sehr unterschiedlichen Ansitzen: mdividuelle
Einstufung fiir jedes Medizinprodukt, Bildung von Gruppen
oder pauschalisierte Bewertungen. Haufig wurde dazu der
sog. Entscheidungsbaum der Deutschen Gesellschaft fiir Ste-
rilgutversorgung e.V. (DGSY) verwendet (4). Weiterhin haben
alle Krankenh#user bzw. Unternehmen bei der Festlegung der
erforderlichen Personalqualifikation das Ausbildungskonzept
der DGSV beriicksichtigt (5).

Bei allen Zertifizierungsverfahren wurden die Dokumente
des Qualitdtsmanagement-Systems durch Packlisten writer-
stittzt, teils mit sehr detaillierten Angaben zur Kontrolle und
Pflege der Medizinprodukte. Hiufig — aber nicht i3 allen Fil-
len — steuern brachenspezifische EDV-Losungen die Prozesse.
Bei der Validierung der speziellen Prozesse ist die Dampisteri-
lisation hervorzuheben. Hier gab es im allgemeinen keine
grofferen Unstimmigkeiten, auch wenn Umfang und Qualitat
der Validierungsberichte sehr unterschiedlich sind.

Schwiichen der Qualitdtsmanagement-Systeme

Wenngleich bei der Dampfsterilisation die Validierung auf et-
nem guten Niveau erfolgt, so ergeben sich bei allen anderen
speziellen Prozessen hiufig Abweichungen zu hygienischen
und normativen Porderungen. Bine Ursache ist, dass bej den
zugrundeliegenden, neuen Standards alle Beteiligten noch
nicht iber ausreichende Erfahrung verfiigen und keine ver-
lasslichen Empfehlungen oder Leitlinien existieren. Somit er-
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Certification Process

In the meantime the first accredited body now looks back on 2
years' of experience with certification of decontamination process-
es while taking account of the RKI/BTArM recommandation. Al-
though during this period of time thers have been soms impor-
tant changes in the normative framework governing deconta-
mination, evaluation of 46 audits at 31 hospitals or institutions
gives insights into the prevailing situation, with its strong and weak
points. Accounting for 55% of the certificates awarded, decon-
tamination of medical devices classified up to a maximum of Crit-
ical B constituted the bulk of the certification activities. The re-
maining 45% of certificates were awarded to systems where de-
vices are classified as Critical C.

The results of the audits will now be elaborated on in graater
detail. These cannoct be directly extrapolated to the general hos-
pital setting in Germany since at the time of setting up a quali-
ty management system the audited hospitals and institutions had
conducted a critical evaluation of the actual situation themselves
or with the help of an external expert. As such, it has been pos-
sible to recognise any drawbacks in advance.

Strengths of Quality Management Systems

Even though the quality management systems are individually
structured, the documentation on which they are based is in gen-
eral of a good quality. In aimost all cases the descriptions pro-
vided for the decontamination processes met the requirements.
Only in excoptional cases was it nec-essary to make major ad-
justments.

For all certification audits the advocated risk classification has
been conducted in line with the RKI/BfArM guideline, some-
times using very different approaches: individual classification
for every medical device, group formation or generalised evalu-
ations. Often, the decision-making tree compiled by the German
Society of Sterile Supply (DGSV} was used additionally (4). Fur-
tharmore, all hospitals or establishments took into account the
DGSYV training concept when drafting guidelines for the requi-
site personnel qualifications (5).

For all certification processes the decumentation enshrined
in the quality management system was underpinned by pack-
ing lists, some of which gave very detailed specifications for ver-
ification and maintenance of medical devices. Often — but not
in all cases — processes are controlled by data processing solu-
tions tailored o different sectors. Preference should be given to
steam sterilisation when it comes to validation of special process-
es. In general, no major inconsistencies were noted here, even
if there were major disparities in the scope and quality of the val-
idation reports.

Weaknesses of the Quality Management Systems

While validation of steam sterilisation was of a high level, devi-
ations from the requirements governing hygiene and nermative
provisions were often noted for all other special processes. Cne
reason for this was that all parties involved still lacked sufficient
experience of the pertinent, new standards and there is no re-
liable recommendation or guideling that they can consuit, As such,
validation of automated cleaning and disinfection, of the various
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folgt die Validierung der maschinellen Reinigung und Desin-
fektion, der verschiedenen Niedertemperatur-Sterilisations-
verfahren und der Versiegelung noch imrner nicht im gefor-
derten Umfang oder mit der erforderlichen Qualitit.

Verbesserungsbedirftig ist auch die Verfiigbarkeit und Be-
werlung der Herstellerangaben. Haufig sind fiir komplexe Me-
dizinprodukte nicht die erforderlichen Herstellerangaben vor-
handen. In anderen Féllen liefern die vorhandenen Hersteller-
angaben nicht die bendtigten Informationen. Bei verfiigharen,
geeigneten Angaben erfolgt im aligemeinen eine Bewertung
mit Festlegung der erforderlichen MaBnahmen (Demontage,
Pflege, Prifschritte; Montage, usw.). Aufzeichnungen zu die-
sen Bewertungen sind hiufig nicht oder nur unvollsténdig
vorhanden. Damit einhergehend werden typischerweise viel-
faltige Mafinahmen zur Risikominimierung realisiert oder Risi-
koabschitzurgen durchgefiithrt. Diese sind aber hdufig nicht
ausreichend systernatisch dokumentiert, obwohl dies eine
wichtige Forderung aus der DIN EN ISO 13485 ist.

Aufbereitung von Einmalartikeln

Die RKI/BiArM-Empfehlung unterscheidet bei den Medizin-
produkten nicht, ob durch den Hersteller eine mehrimalige
oder eine nur einmalige Anwendung vorgesehen ist. Auf-
grund der Anwendung und der Eigenschaften der Einmalarti-
kel sind diese typischerweise als kritisch C* einzustufen. Da-
mit wird fiir die Aufbereitung eine Zertifizierung nach DIN
EN ISO 13485 durch eine akkreditierte Stelle erforderlich.
Abweichend zur Aufbereitung von Medizinprodukten, die
vom Hersteller zur mehrmaligen Anwendung vorgesehen
sind, liegen hier keine Herstellerangaben vor, so dass der ge-
samte Aufbereitungsprozess entwickelt werden muss. Damit
muss auch der entsprechende Abschnitt der DIN EN 150
13485 Gegenstand des Qualitdtsmanagement-Systems und
der Zertifizierung sein. Derzeit erfiillt nur eine sehr geringe
Anzahl Unternehmen in Deutschland diese Kriterien.

Zusammenfassung

Die Aufbereitungsprozesse in den Krankenhiusern oder
Unternehmen, die itber ein zertifiziertes Qualitarsmanage-
ment-System auf Basis der DIN EN ISO 13485 in Verbindung
mit der RKI/BfArM-Empiehlung verfiigen, erfolgen im allge-
meinen auf hohem Niveau. Verbesserungspotentiale bestehen
vor allem bei der Validierung bestimmter Prozesse, bei der Be-
wertung der Herstellerangaben und im Risikomanagement.
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low-temperature sterilisation processes and of heat-sealing
processes is not yet carried out in line with the prescribed scope
or quality.

There is also a need to improve the availability and evalua-
tion of the manufacturers’ instructions. Often, the requisite man-
ufacturer’s instructions are not available for intricate medical de-
vices. In other cases, the manufacturer’s instructions supplied
do not entail the requisite information. If suitable instructions are
available, evaluation is carried out, defining the measures to be
taken (dismantling, maintenance, test procedures, assembly,
etc). Again, drawings are often missing or are inadequate. This
typically lzads to a situation where several measures are taken
for risk minimisation or risk assessment. But often a sufficient-
Iy systematic approach is not taken o document these, despite
the fact that this is an important requirernent prescribed by DIN
EN IS0 13485.

Decontamination of Single-Use Medical Devices

The RKIBTAM recommendation does not make a distinction as
to whether the manufacturer has designated a medical device
for multiple or single use. By virtue of their intended use and prop-
erties, single-use devices are typically classified, as Critical C.
Hence the decontamination process used must be certified by
an asccredited body as per DIN EN 1SO 13485. Unlike the de-
contamina-tion of medical devices designated by the manuiac-
turer for multiple use, there are no manufacturer’s instructions
available here, hence the entire decontamination process has to
be developed. As such, the relevant section of DIN EN 1SO
13485 must also be incorporated into the quality management
system and certification process. At present, only very few as-
tablishrments in Germany meet these criteria.

Summary

Decontamination processes In hospitals or institutions pos-
sessing a certified quality management system based on DIN
EN ISO 13485 in conjunction with the RKI/BfArM recommen-
dation is generally carried out to a high standard. There is room
for improvement, in particular, as regards validation of certain
processes, evaluation of the manufacturers’ instructions and
risk management. 4
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Unterschiedliche Riickverfolgungssysteme: Die
Entscheidung des Krankenhauses von Lille

Different Traceability Systems: the Choice of Lille Hospital

J. Jezequel, . Parent, C. Denis*

eit 1993 befassen sich immer mehr Verordnungen und

Gesetze in Prankreich mit der Riickverfolgbarkeit von ste-
rilisierten chirurgischen Instrumeenten im Krankenhaus. Zur
Identifizierung dieser Instrumente, der mit ihnen behandelten
Patienten, miglichen kontaminationsrelevanten Problemen
und der Gefahr einer Erkrankung an der Creutzieldt-Jakob-
Krankheit {Prionen} miissen Etiketten eingesetzt werden.

Derzeit gibt es fiinf einsatzfidhige Systeme: RFID-Tags
(Niederfrequenz und Hochfrequenz), Barcode-Etiketten (La-
ser), Datamatriz-Kodierung (Laser), Datarnatrix-Codierung
(Nadelpriager) und Infodot {Datamatrix, selbstklebend).

Am Krankernthaus von Lille haben wir eine vergleichende
Analyse dieser Systeme durchgefihrt (Haltbarkeit, Kosten,
Gréf3e, Nassfestigkeit, Kapazitdt des Chips).

— RFID (Niederfrequenz und Hochirequenz)
Vorteile: Modifizierbarer Informationstrdger mit Speicher-
méglichkeit, verzégerungsfrei ablesbar
Nachteile: Hohe Kosten, geringere Haltbarkeit

Die Hochfrequenzvariante wird hiufiger eingesetzt als die
Niederfrequenzvariante. Die Kosten sind nicht so sehr auf den
Preis der Etiketten selbst zurdckzufithren, sendern eher auf
die Befestigung an den chirurgischen Fnstrumenten (Logistik-
Kosten miissen berficksichtigt werden, wenn die Etiketten
vom Hersteller oder Lieferanten angebracht werden).
— Barcode (Laser)
Vorteile: Geringe Kosten, einfach zu verwenden, Standard-
Lesegerat

RFID Tag

Data Matrix Code
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ince 1923 more and more decrees and laws published in

France describe traceability of sterilised surgical instruments
in hospital. Tags are required to identify the origin of these in-
struments, the patients treated by these instruments, the potential
contaminations problems and the risk of Creutzfeldt Jakab dis-
ease (Pricn).

At the moment there are five usable systams: RFID {low
and high frequency), bar code {marking by laser), Datamatrix
{marking by laser), Datamatrix {marking by micro impact}, in-
fodot (self-adhesive Datamatrix).

In Lille hospital of we made a comparative analysis of these
systems {durability, cost, size, wet strength, datebase capacity
of the cheap).

-~ RFID {low and high frequency)
Advantages: modifiable identification support with data
storage, instantaneous reading
Disadvantages: cost, durability

High frequency is used more than low frequency. Cost is not due
10 the price of tag itself but also to its fixation cn the surgical in-
struments (logistic costs to add when tag fixed by the supplier
or the integrator}.

— Bar Code (marking by laser)
Advantiages: cost, simple use, standard reader
Disadvantages: unmodifiable identification support, large si-
ze, instruments marked by the supplier or the integrator

Info Dot
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Nachteile: Nicht modifizierbarer Informationstriger, Ab-
messungen, Instrumenten von Hersteller oder Lieferanten
markiert

— Datamatrix (Laser)
Vorteile: Geringe Kosten, geringe Grofie
Nachteile: Nicht modifizierbarer Informationstrager,
schwierige und Zeit raubende Ablesung, Instrumenten von
Hersteller oder Lieferanten markiert

— Datamatrix (Nadelpriger)
Vorteile: Instrurmnente kdnnen von der ZSVA markiert wer-
den
Nachteile: Nicht modifizierbarer Informationstriger,
schwierige und Zeit raubende Ablesung, Verdacht auf Ma-
terialanfélligkeiten

— Infodot (seibstklebende Datamatrix)
Vorteile: Geringe Kosten, Instrumente kénnen von der
ZSVA markiert werden
Nachteile: Nicht modifizierbarer Informationstrager,
schwierige und Zeit raubende Ablesung, geringere Haltbar-
keit
Nach Abwigung aller Eigenschaften scheinen RFID-Tags fiir
das Sterilisationsumfeld am besten geeignet zu sein.

2006 begannen wir mit der Riickverfolgung von Sterilgut-
sicben per RFID-Tags. Derzeit testen wir die RFID-Identifizie-
rung einzelner Instrumente. Dieses innovative Projekt wird
durch ein EU-Forschungsstipendium geférdert.

Die Riickverfolgung in dieser Porm erlaubt es, die gesetz-
lichen Vorgaben einzuhalten und mittels exakter Daten die
Produktion besser zu steuern und zu tiberwachen. +
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~ Datamatrix {marking by laser)
Advantages: cost, small size
Disadvantages: unmedifiable identification support, hard
and time consuming reading, instruments marked by the
supplier or the integrator

- Datamatrix {marking by micro impact)
Advantages: possibility of instruments marking by the steri-
lisation department
Disadvantages: unmodifiable identification support, hard
and time consuming reading, suspicion of material damage

— Infodot {self-adhesive datamatrix)
Advantages: cost, possibility of instruments marking by the
sterilisation department
Disadvantages: unmodifiable identification support, hard
and time consuming reading, durability

After having studied all characteristics RFID seams to be the most
fitted system to sterilisation conditions.

In 2006 traceability has started by RFID identification of ster-
ilisation trays. Tests are now in process for RFID identification
per instrument. This innovative project benefits from European
aid grant,

This traceability enables 1o comply with law and to improve
the production management thanks to accurate data. 4+

Dy, Christing Denis, CHRU Lille, Pharmacie Centrale, 2 avenue Oscar Lambrat,
59037 Lifte Cedex, France. E-mail: C-DENIS@CHRU-LILLE.FR

Note: The authors will he presenting a poster on the same topic.
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Umweltaspekte/Outsourcing
Environmental Aspects/Qutsourcing

Muoderation: Kellner/Miorini

Medizinprodukte aus Holzfasern

Wood Fiber Products in Healthcare

A. Kulmala' K. Kolhonen’*, K. Henricsow®, Finland

s werden heute viele Medizinprodukte, Pflegeprodukte
E und Hilfsmittel verwendet, die nicht aus Holzfasernt oder
Zellstoff bestehen. In einigen Instrumenten, in Windeln und
Verpackungsmaterialien wird beispielsweise Kunststoff ver-
wendet. Aber in manchen dieser Produkte kénnte der Kunst-
stoff vielleicht auch durch einen Werkstoff aus Holzfasern er-
setzt werden. Ziel des ersten Teiles unserer Untersuchung ist
es, zu ermitteln, welche Holzfaserprodukte derzeit im medizi-
nischen Bereich im Einsatz sind und welche anderen Materia-
lien méglicherweise durch Holzfasern ersetzt werden konn-
tent. Bs wird auch versucht, zu ermitteln, welche Eigenschaf-
ten der aus Holzfasern oder Zellstoff bestehenden Produkte
wirklich wichtig und notwendig sind. Diese Fragen legten wir
Mitarbeitern im Gesundheitswesen der Stadt Kotka im Siido-
sten Finnlands vor. In Kotka ist insbesondere die Pflege alte-
rer Menschen in der eigenen Wohnung gut organisiert, sodass
die Infrastruktur in Kotka fiir dieses Forschungsprojekt gut
geeignet ist.

Man sollte sich mit Holzfaser- und Zellstoffprodukten
schon deswegen unbedingt befassen, weil heute sehr viele
Einmalprodukte eingesetzt werden. Diese erhdhen die anfal-
lenden Millmengen und schidigen die Umwelt, und auler-
dem sind sie teuer. Eine Bestandsaufnahme der derzeit ver-
wendeten Produkte aus Holzhdusern und Zellstoff mit deven
giinstigen und ungiinstigen Eigenschaften ist niitzlich, weil
die Ergebnisse dazu beitragen kénnen, dass diese Produkte
weitereniwickelt und verbessert werden. AuRerdem Idsst sich
so etwas dariiber aussagen, welche Materialien in Medizin-
produkten durch Holzfasern oder Zellstoff ersetzt werden
konnten und welches die Vorteile einer extensiveren Nutzung
dieser Materialien wiren.

Fir die Untersuchung wurden die Methoden Befragung,
Beobachtung und Gruppen eingesetzt, Die Teilnehmer waren
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here are many disposable products, which are not produced

from wood fiber or pulp, in use within health care today. Plas-
tic is used e.g. in some instruments, diapers and packing ma-
terials. Some of these products can perhaps be replaceable hy
a product made of wood fibers. The goal of the first part of our
study is 1o find out which kind of wood fiber products that are
in use within healthcare today and which non-wooden materi-
als can be replaced by products made from wood fiber. We will
also try to find out some qualities, which are important and
needed in the products that are made from wood fiber or pulp.
These questions we have asked people, who work within heaith
care in the City of Kotka in south-eastern Finland. In the City of
Kotka especially the home care for elderly people still living at
home is well organized and Kotka provides thus a good infra-
structure for this research project.

Sowhy is it important to study pulp and wood fiber products
in health care? Today there are so many disposable things in use
within health care. The disposable things raise waste amounts
and are harmful to the environment. They are also expensive. It
is essentiat to find out which kind of preducts made of pulp and
wood fibers there are in use and which are their good and bad
gualities so that it is easier to evolve these preducts and make
them better than they are today. So are there any materials in
health care products, which can be replaced with wood fibers
or pulp, and what would be the benefits of a more extensive use
of wood fiber based products?

The research methods are guestioning, observation and
group interview. There are persons from three home care cen-
ters of the city of Kotka in Finland and employees from the in-
strument care at the Kymenlaakso hospital services taking part
in this study. We found out that waste treatment was one of the
main worries in the midst of the employses.
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Mitarbeiter dreier Zentren fiir hdusliche Pflege in Kotka sowie
Mitarbeiter der Sterilgutabteilung des Krankenhauses in Ky-
menlaakso. Dabei stellte sich heraus, dass sich die Mitarbeiter
itber die Abfallentsorgung viele Gedanken machen.

Einweg-Medizinprodukte enthalten sehr viel nicht
wiederverwendbares Material, und deswegen besteht ein Be-
darf an Produkten, die einfacher wiederzuverwerten sind
oder aber thermisch verwertet werden koénnen. Holzfasern er-
lillen diese Anforderung in besonderem MaRe, denn es han-
delt sich dabei wie auch bei Produkten aus Zellstoff in aller
Regel um Materialien aus nachhaltiger Bewirtschaftung.

Im Rahmen der vorliegenden Untersucliung wurde festge-
stellt, dass viele Verpackungen aus anderen Materialien beste-
hen, die aber problemtos durch Materialien aus Holzfasern er-
setzt werden kénnten, Hierzu zdhlen beispielsweise Verpak-
kungen, deren eine Seite aus Papier oder Karton, die andere
Seite jedoch aus Klarsichtfolie besteht. Bei manchen Medizin-
produkten ist es wichtig, dass man den Inhalt sehen kann, bei
den meisten ist dies jedoch nicht der Fall. Ebenso gut kann
man auf die Verpackung eine Abbildung drucken, die den In-
halt zeigt, oder man kann eine Farbcodierung verwenden.
‘Wenn die gesamte Packung aus Papier oder Karton besteht,
ist die Entsorgung besonders imn Umfeld der hiuslichen Pflege
erheblich einfacher.

Die hier beschriebene Studie wird derzeit fortgefithrt und
tritt demndéchst in die zweite Phase, in der konkrete Vorschli-
ge fiir neue Produkte und Lésungen gemacht werden sollen.
Eine Rethe von Ideen fiir neue Medizinprodukte aus Holzfa-
sern gibt es bereits, und es ist beabsichtigt, Investoren fiir die
kommerzielle Weiterverfolgung dieser Ideen zu gewinnen. 4
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There are a lot of nonreusable materials in use in disposable health
care products and there is a need for products, which are more
easily reusable or destroyable by for instance combustion. Wood
fiber is one good material for that. There is clearly a need for prod-
ucts made of sustainakle materials, Products made of wood or
wood fibers are in most cases sustainable.

in this study we have noticed that there are a many packaging
materials made from other material, which can be replaced by
wood fiber material. Now there are for instance packages whare
other side is made of paper or board and other side is made of
transparent plastic. For some health care products it is impor-
tant that people can see what is inside the package, but in most
cases [tis not. You can print a figure, which tells what is inside,
on the top of the package or alternatively some color identifier
can be used. If the whole package is made of paper or board it
will make waste handling a lot easier especizlly in home care.

This study is still ongoing and we are about 1o enter the sec-
ond part of the study, where we shall focus on real ideas for naw
products and soluticns. So far we have identified a number of
potential ideas for new health care products of wooden fibers
and we will make proposals to cur financial partners for the fur-
ther development of a few of them. 4+

! Katriina Kothonen, Kymeniaakso Polytechnic, University of Applied
Science, Health Care Department, Takojantie 1, P0.B 9, 48401 Kotka,
finland. E-mail: katriina.kolhonan@lut fi

2 Lappeenranta University of Technology, Department of Chemical Technolo-
gy, Fiber Technology Center, William Ruthin katu 1, 48600 Kotka, Finfand
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Outsourcing aus der Sicht der Gesundheitsbehoérde

Outsourcing Viewed by the Authorities

R. Kellner, Austria

ie Aufbereitung von Medizinprodukten {MP) war bisher

Kernkompetenz der Gesundheitseinrichtungen. Daher
nehmen in Osterreich die Krankenhiuser grofRteils die Aufbe-
reitung ihrer MP selbst vor. Durch standig steigende Ardforde-
rungen wie z.B. das aktuelle MP-Gesetz, harmonisierte euro-
pdische Normen, Forderung nach QM und entsprechende
Personalqualifikation wird es aber fiir viele Krankenanstalten
zunehmend schwieriger und auch teurer, diesen neuen An-
forderungen zu entsprechen. Einzelne Institutionen iiberle-
gen daher oder haben sich bereits entschieden, diese Leistung
auszulagern (Outsourcing) — entweder in ein anderes Kran-
kenhaus oder an einen kommerziellen Anbieter. In einigen
europdischen Lindern gibt es schon viele derartige Varianten,
in Osterreich ist die Auslagerung noch eher am Beginn.

Gesetzliche Grundlagen

Das Gesundheitsministerium hat per Gesetz verfligt, dass in
allen Einrichtungen des Gesundheitswesens die Aufbereitung
von Medizinprodukten mit validierten Verfahren zu gesche-
hen hat (siehe § 93 Medizinproduktegesetz, MPG 1997). Dies
gilt nicht nur fiir Krankenanstalten im engeren Sinn, sondern
z.B. auch fir Kuranstalten und Rehabilitationszentren, Am-
bulatorien, Pflegeeinrichtungen und fiir alle niedergelassenen
Arzte (Fachiirzte, Zahnirzte, Allgemeinmediziner).

Kontrolltidtigkeit durch die Behdrde (Sanitiare Anfsicht)

Die Gesundheitsbehdrde {Offentliches Gesundheitswesen) ist
im Rahmen der Sanitdren Aufsicht verpflichtet, die Einhal-
tung auch dieser gesetzlichen Regelung zu {iberpriifen und
erforderlichenfalls MaBnahmen in dic Wege zu leiten, damit
die Aufbereitung der Medizinprodukte zukiinftig gesetzeskon-
form vorgenommen wird.

Im Gegensatz zu Deutschland erstreckt sich diese Aufsicht
in Osterreich allerdings nur auf Einrichtungen, die eine Be-
triebsbewilligung nach dem Krankenanstalten- und Kuran-
staltengesetz (KAKuG) besitzen, nicht jedoch auf Pflegeheime
und Praxen niedergelassener Fachirzie oder Allgemeinmedi-
ziner (Prakiische Arzre).

Somit ist derzeit in Osterreich nur sichergestellt, dass im
Rahmen der Sanitaren Aufsicht Krankenhduser und Kuran-
stalten, Rehabilitationszentren, Genesungsheime, Sanatorien,
Pflegeanstalten fiir chronisch Kranke, Gebédranstalten und
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H itherto, medical device (MD} decontamination was a core
competence of the health authorities. Hence, in Austria the
majority of hospitals carry out MD decontamination themselves.
Because of the incessantly more stringent requirements as en-
shrined, for example, in the Medical Devicas Act, harmonised
European standards and dus to quality management demands
and commensurate staff qualifications, many hospitals will find
it increasingly more difficult and also more expensive 1o meet
these new requirements. Scme establishments are therefore con-
tempilating, or have already decided to, outsource these servic-
es — either to another hospital orto a commercial service provider.
In many European countries there are already many such
providers, but this trend is siill in its infancy in Austria. -

Legal fundamentals

The Ministry of Health has legally stipulated that in all healthcare
institutions medical device decontamination: be carried with val-
idated processes (see Section 93 of the Medical Devices Act
(MPG) 1897). Strictly speaking this does not apply only 1o hos-
pitals but aiso for instance to spa centres and rehabilitation es-
tablishments, outpatient departments, nursing homes and med-
ical practitioners’ surgeries (medical specialists, dentists, gen-
eral practitioners).

Supervisory activities carried out by the authorities
(public health surveillance)

Within the framework of public health surveitlance, the health
authorities (pubic health service) are obliged to check for com-
pliance with this legal stipulation and if necessary take measures
to ensure that medical device decontamination will be carried out
in future in accordance with the partinent legislation.

Unlike Germany, in Austria the scope of this supervisory ac-
tivity includes only establishments in possession of an operat-
ing licence pursuant to the Hospitals and Spa Centres Act (Kranke-
nanstalten- und Kuranstahtiengesetz (KAKuG}, but not to nursing
homes or 1o the surgeries of medical specialists and general prac-
titioners {office-based physicians).

As such, the present Austrian regulations specity that, with-
in the framework of public health surveillance, a regular in-
spection be conducted by the health authorities only for hospi-
tals and spa centres, rehabilitation centres, convalescent homes,
sanatoria, nursing homes for the chronically ill, birthing clinics and
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Entbindungsheime und auch alle (vorwiegend privaten) Ein-
richtungen in der Betriebsform selbstdndiger Ambulatorien
einer regelméRigen Xontrolle durch die Gesundheitsbehérden
unterliegen.

Der grofRe Bereich der niedergelassenen Arzte unterliegt
jedoch derzeit keiner behdrdlichen Kontrolle und somit ist es
nicht verwunderlich, dass vielen praktizierenden Arzten der
Begriff , Validierung” im Zusammenhang mit deren Sterilgut-
aulbereitung eher fremd ist.

Das Medizinproduktegesetz enthalt im § 94 eine Verord-
nungserméchtigung, nach der das Gesundheitsministerium
nihere Bestimmungen u.a. hinsichtlich der praktischen Um-
setzung des Gesetzes, Personalqualifikation und regelmaBiger
Inspektionen festzulegen hat.

Leider gibt es diese Verordnung immer noch nicht und so
ist es der Behérde nur mdglich, anhand von internationalen
Regelwerken und Leitlinien. von Fachgesellschaften tétig zu
werden und die Kontrollarbeit nach diesen Inhalten auszu-
richten.

Beratungstitigkeit durch die Behérde

Da Krankenanstalten, die sich mit einer Auslagerung ihrer
Sterilgutaufbereitung zu befassen beginnen, oft nur die (ver-
meintlich) positiven Seiten einer derartigen Entscheidung se-
hen, tritft die Gesundheitsbehorde im Rahmen der sanitits-
rechilichen Genehmigung einer Organisationsverdnderung
zumindest die moralische Verpflichtung, auf mdgliche Proble-
me beim Qutsourcing hinzuweisen. Dies gilt umso mehz,
wenn die Auslagerung nicht in ein anderes Krankenhaus er-
folgt, sondern ein externer kommerzieller Anbieter mit der
Aufbereitung betraut werden soll. Diese Unterscheidung
grindet sich allerdings nicht in einem Misstrauen gegeniiber
kommerziellen Anbietern, sondern darin, dass die ,Lohn-Auf-
bereitung” in einem Krankenhaus auch weiterhin im Rah-
men der Sanitdren Aufsicht kontrolliert werden kann. Diese
Kontrolle [8lt bei einem kommerziellen Anbieter jedoch weg,
weshalb im Rahmen der Vertragsvereinbarungen sémtliche
Details besprochen und festgelegt werden miissen, wm spitere
Streitigkeiten zwischen den Vertragspartnern maglichst nicht
aufkomrmen zu lassen.

In der Folge sollen einige Slogans beispielthaft angefiihrt
werden, auf die der Autor im Rahmen seiner beratenden T4-
tigkeit einzugehen hatte:

Zukiinfiig liegt die alleinige Verantwortung beim Fremdbetrieb,
auferdem entfillt fiir das Krankerhaus die Validierung

Diese Behauptung entstammt hichstens einem Wunschden-
ken des Krankenhausbetreibers und wiirde von einem serio-
sen Anbicter sofort dementiert werden. Inshesondere die vie-
len Nahtstelien miissen in parinerschaftiichem Umgang sehr
genau definiert und vertraglich ausgearbeitet werden. Da es
sich um einen Kreislaufprozess handelt, verbleiben natiirlich
gewisse Verantwortlichiceiten auch weiterhin im Kranken-
haus. Auch die Validierung umfasst den gesamten Prozess der
MP-Aufbereitung und greift in einzelnen Bereichen immer
wieder in Organisationsstrukturen des Krankenhauses ein.
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maternity homes and all {primarily private) establishments op-
erated as independent outpatient centres.

However, at present the vast area that includes the office-
based practitioners are not subject to any inspection by the su-
pervisory authorities and it is thus no surprise that many med-
ical practitioners are unfamiliar with the term “validation” as far
as decontamination of their sterile supplies is concerned.

Section 94 of the Medical Devices Act features a decree au-
thorisation stipulating that the Ministry of Health must set out
further provisians relating te, inter alia, the implementation of the
act, personnel qualifications and regular inspections.

Unfortunately, this decree has not yet come inte force and,
as such, the authorities are only able to act on the basis of in-
ternational regulations and of the guidelines compiled by speciatist
societies, basing their supervisory activities on the content of
these.

Advisory services provided by the authorities

Since hospitals that begin outsourcing their sterile supply de-
contamination activities often consider only the (putatively) pos-
itive aspects of such a decision, at the time of granting a licence
for any organisational changes as part of the public health su-
pervisory duties the health authorities have at lsast a moral ob-
ligation to draw attention to potential problems associated with
outsourcing. This is especially true if supplies are not being out-
sourced to another hospital but to an external commercial re-
processor. But this distinction does not stem from a lack of con-
fidence in the cormmercial reprocessors but rather from the fact
that outsourced decontamination in a hespital can be further
verifiad within the frarmework of public health surveillance. This
inspection is omitted in the case of commercial service providers,
so all details must be discussed and set out in contractual agree-
ments to prevent as far as possible any disputes from arising at
a later date between the parties to the contract.

Below are given a few examples of statements which the
author had to address in the course of his consultancy work:

In future the external establishment will bear sole responsihility, and
the hospital will not be obligad to carry out validation

These claims belong at most to the realm of dreams as far as
the hospital authorities are concerned and have been immedi-
ately refuted by a serious service provider. In particular, the nu-
mercus points of interaction between the parties must be clear-
ly defined and contractually agreed on a partnership basis. Since
what s involved here is a process circuit, the hospital will of course
confinue to bear certain responsibilities. Validation, too, covers
the entire spectrum of MD decontamination and has several
implications for various areas of the hospital organisation struc-
tures.

Outsourcing confers financial advantages on the hospital

This may be the case, but is not necessarily so. In small estab-
lishments it is definitely more economical t¢ cutsource decon-
tamination, since even the smallest reprocessing unit must in-
vest in the basic equipment, in staff and organisational structures.
But even as from a certain greater scale it may be more advan-
tageous 1o retain sterile supply decontamination in house because
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Oufsourcen bringt finanzielle Vorteile fiir das Krankenhaus

Dies kann zutreffen, muss aber nicht sein. In kleinten Einrich-
tungen ist es sicher wirtschaftlicher, die Aufbereitung extern
zu vergeben, weil auch die kleinste Aufbereitungseinheit
nach einer maschinellen, personellen und organisatorischen
Grundausstattung verlangt. Ab einer gewissen Grofie kann es
aber vorteilhafter sein, die Sterilgutaufbereitung im eigenen
Betrieb zu belassen, weil selbst bei einer Kostenneutralitdt der
Vorteil einer direkten EBinflussnahme auf das Geschehen ei-
nen unschitzbaren Verteil bedeutet.

Outsourcen steigert die Qualitdt

Dies wird zutreffen, wenn seitens des Anbieters Jeistungsstar-
ke Reinigungsgerite zur Verfligung stehen, sodass auch bei
ldngeren Standzeiten eine erfolgreiche Reinigung erwartet
werden kann und wenn hochquatifiziertes Personal mit lang-
jahriger Erfahrung in der Sterilgutaufbereitung vorhanden ist.

Weitere Problempunkie, auf deren Kldrung die Behivde beharren
sollte:

Aufgrund verldngerter Prozesszeiten kann eine Aufstok-
kung des Instrumentariums notwendig werder.
Ist dies in die Wirtschaftlichkeitsberechnung eingeflossen ?

Ist die Umstellung der Sterilgutaufbereitung auch mit dem
Katastrophenplan der Region stimmig oder fUhrt eine Kat-
astrophe beim externen Aufbereiter zwangslaudig zu Folge-
katastrophen bei den abhidngigen Krankenanstalten? Gibt
es ein Beistandsabkommen f{ir den Anbieter?

Ist eine zusdtzliche Versorgung am Wochenende und in der
Nacht moglich?

Fallt der Transport der kontaminierten Instrumente unter
die ADR-Bestimmungen?

Gibt es eine Exit-Strategie, wenn sich nach einiger Zeit
herausstellt, dass die urspriingliche Entscheidung zum
Qutsourcen falsch war, oder begibt sich das Krankenhaus
in die totale Abhingigkeit?

Aus der Sicht der Behorde sind dies die Hauptfragen, die vor
einer Ausgliederung zwischen Krankenhaus und Anbieter ge-
kldrt sein miissen. Ohne klare Antworten auf diese Fragen
wire ein Qutsourcing gefdhrlich und fakrléssig und diirfte
von der zustandigen Gesundheitsbehérde nicht genebmigt
werden.

Der Volistindigkeit halber sei erwihnt, dass in Nieder-
Bsterreich ein Grundversorgungskrankenhaus seine Sterilgut-
aufbereitung vollstdndig an einen kommerzziellen Anbieter
ausgelagert hat.

Zwei Krankenh&duser haben Teile der Autbereitung in be-
nachbarte Krankenanstalten ausgelagert.

Ein Krankenhaus hat die Entscheidung zum Qutsourcen
bitter bereut und nimunt nun eine neu errichtete Eigensterili-
sation in Betrieb. +
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even in a cost neutral setting the advantage of being able to di-
rectly control activities is in itself an inestimable advantage.

Outsourcing enhances quality

This is the case if the reprocessor has high-performance wash-
er-disinfectors so that even if the instruments are left foralong
time before decontamination and if highly qualified personne! with
several years” experience are availabie in the CSSD successful
cleaning can still be expected.

Furthar problematic aspects, for which the authorities should insist
on finding a solution:

Because of prolonged process times it may be necessary 1o
build up a stock of instruments. Has this been taken into ac-
count in the profitability calculation?

Do the new arrangements for sterile supply decontamina-
tion comptly with the regional catastrophe policy or would oc-
currence of a catastrophe at the reprocessor’s establishment
inevitably have consecquences for the independent hospitals?
Does the reprocessor have a standby arrangement?

Has provision been made for an additional service for week-
end and nights?

Is transportation of the contaminated instruments governed
by European regulations for transporting hazardous items?

Is there an exit strategy if after some time it emerges that the
original decision to engage in outsourcing was incorrect, or
does the hospital find itself in a totally dependent situation?

From the authorities’ viewpoint thase are the main issues that
must be clarified between the hospital and reprocessor before
outsourcing. Outsourcing would be a risky matter if clear answars
were not provided to such queries and should not be approved
by the competent health authority.

For the sake of completeness it is pointed out that in Low-
er Austria one hospital providing a rangs of basic services has
completely outsourced sterile supply decontamination to a com-
mercial reprocessor.

Two hospitals have outsourced parts of thelr decontamina-
tion activities to neighbouring hospitals.

One hospital has bitterly regretied the decision to cutsource
its activities and is now about 1o commission its own newly
constructed sterilisation department. +

Dr. Robert Kefiner, Amt der NO Landesregierung — Abteilung Gesundheits-
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