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Miinster Pharmazeutische Angelegenheiten

%@ Bezirksregierung Munster

Themen:

Warum werden Betreiber inspiziert?

Welche Betreibertypen werden tiberwacht?

Was sind Grundlagen fur diese Inspektionen und
was wird gefragt?

Welche Ergebnisse hatten die Inspektionen?
Welche Konsequenzen ergaben sich fir die

Betreiber?




%_@ Bezirksregierung Munster Warum?

CHARITE

Institut fir Hygiene

und Umweltmedizin

Auf der Basis der Daten des Krankenhaus-Infektions-  Surveillance-Systems
(KISS) und des Statistischen Bundesamtes muss man d avon ausgehen,
dass in Deutschland allein auf den Intensivstatione n jahrlich mehr als 60
000 Krankenhausinfektionen auftreten, und es istmi  t ca. 128 000
postoperativen Wundinfektionen pro Jahr zu rechnen. Insgesamt kann
aufgrund von Hochrechnungen von etwa 500 000 bis 80 0 000 Fallen
nosokomialer Infektionen im Jahr in Deutschland ausg egangen werden.

NREW,
|

%_@ Bezirksregierung Munster Warum?

Wie virulent die Thematik sei, habe eine Stichprobe gezeigt:
Von 57 Instrumenten hatten 42 den Titel steril nich  t verdient .

Nicht umsonst werden Personen nach einer Endoskopie sechs Monate

lang nicht als Blutspender zugelassen

Prof. Dr. Heike Martiny,

Leiterin der Abteilung Technische Hygiene

der Charité (Berlin), (MTD 09/2006)




Bezirksregierung Minster

Marktiberwachung

A

Risikomanagement

Handel,
Betreiberuberwachung

Erstmalige
In-Verkehrbringer

Vorkommnis bundesweit bundesweit
Risikobewertung abgestimmtes s_y_stematlsche
Vorgehen risikoabgestufte
Uberwachung
durch BfArM oder PEI AGMP AGMP

Prifung der Unterlagen

MaRnahmen

Prifung der Unterlagen
MafRnahmen

Prifung der Unterlagen
MafRnahmen

NEW,

‘l Krankenhduser B amb. Einr. ‘

184 Inspektionen im RB-MS

%@ Bezirksregierung Munster

Betreibertypen

B Chirurgie

O Urologie

B Dialyse

B Anasthesie

B Augenheilkunde

B Endoskopie

O Zahnérzte

B Dermatologie

O Orthopéadie

O Allgemeinmedizin

NEW,




@ Bezirksregierung Miinster 8 4 Absatz 2 MPBetreibV

Eine ordnungsgemafe Aufbereitung wird vermutet, wen n die

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur

Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robe rt-Koch-

Institut des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und  Medizinprod
zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung v

Medizinprodukten (2001) beachtet wird.

ROBERT KOCH INSTITUT

e

ukte

on

NREW,
|

@ Bezirksregierung Munster Stand der Technik

- Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut
zu Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen

Zusatzinstrumentariums (2002)




Bezirksregierung Minster

?? Qualitatsmanagement ?7?

Bezirksregierung Munster

Aufbereitung

ist nicht gleichbedeutend mit Sterilisation!

Nutzung und
Verbrauch

Lagerung und
Bersitstellung .
Dokumertierte
Freinabe
Sterilisation

Kennzsichnung
und Verpackung

Reinigung/ Desinfektion,
Spalung und Tracknung

Prufung auf Sauberkeit
und Unversehrtheit

Ffleqe und Instandsetzung
Funktionsprafung

Abb.: DGSV

Die Aufbereitung von bestimmungsgemaR keimarm oder s
Medizinprodukten ist die nach deren Inbetriebnahme
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

die Prifung und Wiederherstellung der technisch-funktio

teril zur Anwendung kommenden

zum Zwecke der erneuten Anwendung durchgefiihrte

einschlieflich der damit zusammenhangenden Arbeitss

nellen Sicherheit.

Definition

MW
|




%i Bezirksregierung Minster

Hygiene- /Desinfektionsplan

Desinfektionsplan
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%‘i" Bezirksregierung Munster

Risikoeinstufung

Beriihrung mit
Schleimhaut oder
krankhaft veréinderter

Nur Beriihrung mit
intakter Haut?

Ja
Kein
Medizinprodukt Unkritisches
28, Babylleschen/ Medizinprodukt Medizinprodukt
Babysauger
Reinigung /Desinfektion
Vorreinigung oder schwer zugangliche
‘ bei Bedart ‘ ‘ bevorzugt maschinell ‘ Teile vorhanden?.

Nein

Semikri h A m iscl
Ohne besondere Mit erhdhten
an die

Nicht fixierende.

Vorreinigung bel Bacart Vorreinigung unmittelbar

nach Anwendung

Haut oder Schleimhaut™

“Anwendung von Blut,
Blutprodukten, sterilen
Arzneimitteln?

durchdringung?

Kritisches Medizinprodukt
Gruppe A, B oder G

Verwendete Mittel /
hren

missen bakterizid,
fungizid u. viruzid sein.

Reinigung / Desinfektion Reinigung / Desinfektion
bevorzugt maschinell bevorzugt maschinell

(Wirkungsbereiche AB)

Erstellt auf der Grundiage der
Empfehlung (RK! und BFATM).
“Anforderungen an die Hygiene

Verwendete Mittel |
Verfahren

miissen bakterizid,
fungizid u. viruzid sein.
( A

bei der Aufbereitung von

! !

E——

——
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%_@ Bezirksregierung Munster Risikoeinstufung

It

%_@ Bezirksregierung Miinster Qualitdtsmanagement

schriftlich festlegen:
- ob,

- wie oft,

mit welchem Verfahren,

und unter welchen Bedingungen (Raume, Arbeitsmittel ),

Medizinprodukte aufbereitet und gelagert werden.

Anforderungen an die Hygiene bei der v on {0 it 44 (2001) :1115-1126) N w




Bezirksregierung Miinster Ausschlusskriterien

Liposuktionskanile Multiple Use
(Foto Vanguard)

Liposuktionskanule Single Use

(Foto Vanguard)
N:W,
%_@ Bezirksregierung Minster Ausschlusskriterien

Liposuktionskanule Multiple Use
(Foto Vanguard)

Liposuktionskaniile Single Use N w
(Foto Vanguard) L]




Bezirksregierung Minster

?? Angaben des Herstellers zur

Aufbereitung ?7?

Bezirksregierung Munster DIN EN ISO 17664

Warnhinweise: Zu nicht geeigneten Chemikalien,
Parametern, Stellen, an denen besondere
Aufmerksamkeit geboten ist

Begrenzung der Wiederaufbereitung Angaben der erlaubten
Wiederaufbereitungszyklen oder andere
Angaben zum Ende der Produktlebensdauer

Arbeitsplatz: <Anweisungen, Vorsichtsmanahmen>

Vorbereitung fur die <Anweisungen, VorsichtsmaRnahmen.

Dekontamination: Enthalt Ausstattung/Werkstoffe/Parameter>

Reinigung: manuell Dto.

Reinigung: automatisch Dto.

Desinfektion: Dto.

Wartung, Kontrolle und Prifung: Dto.

Verpackung: <Anweisungen, Vorsichtsma3nahmen.
Enthalt Werkstoffe/Methoden>

Sterilisation: Dto.

Lagerung: <Anweisungen, Vorsichtsmanahmen>

Zusatzinformationen: Jede weitere als hilfreich erachtete
Information




Bezirksregierung Minster

DIN EN ISO 17664

Bezirksregierung Munster

?? Personal ??

10



Bezirksregierung Miinster 8 4 (3) MPBetreibV

Die mit der (Instandhaltung) Aufbereitung Beauftrag ten missen

auf Grund Ihrer Ausbildung und praktischen Téatigkei t Uber die

erforderlichen Sachkenntnisse verfligen.

Sterilgutassistenten

40-stindiger Sachkundelehrgang entsprechend den DGSV-

Richtlinien fir Arzthelfer(innen) im ambulanten Bere ich

Bezirksregierung Munster

?? Raume ?7?

11



Bezirksregierung Munster 84 (3) MPBetreibV

Die mit der (Instandhaltung) Aufbereitung beauftrag ten mussen Uber die erforderlichen
Ratime einschlieBlich deren Beschaffenheit, Grof3e, Ausstat  tung und Einrichtung verfiigen.

ausreichende Verkehrsflachen

Trennung von Behandlung und Aufbereitung

Trennung von unreinen, reinen und sterilen Bereichen
keine kreuzenden Produktfliisse

Ausstattung mit VE-Wasser und Druckluft

Ausstattung mit RLT (Raumlufttechnische Anlage)

Zugang uber Personalschleusen

Bezirksregierung Munster Raume

12



Bezirksregierung Minster

Aufbereitung im
Behandlungsraum

<

Bezirksregierung Munster

Einraumkonzept

13



Bezirksregierung Minster

Quelle: M. Peeters

Einraumkonzept

Bezirksregierung Munster

Einraumkonzept

14



Bezirksregierung Minster

Einraumkonzept

Bezirksregierung Munster

?? Gerate ??

15



Bezirksregierung Minster

Normkonform EN 285!!

Dampfsterilisatoren

Bezirksregierung Munster

Gerate

16



Bezirksregierung Miinster Dampfkleinsterilisatoren

Entsprechen nicht

EN 13060!!
Normkonform
EN 13060!!
Bezirksregierung Miinster Dampfkleinsterilisatoren

Typ N
Sterilisation unverpackter massiver Produkte

Typ S
Sterilisation von Produkten nach
Herstellerangaben

TypB

Sterilisation aller verpackten oder
unverpackten massiven, hohlen oder
porésen Produkten

Normkonform
EN 13060!




Bezirksregierung Minster

Normkonform EN 15883-1
(Reinigungs- u. Desinfektions-Geréate)!!

RDG, RDG-E

Bezirksregierung Munster

?? Verfahrensvalidierung ?7?

18



Bezirksregierung Minster

8§ 4 Absatz 2 MPBetreibV

Die Aufbereitung .... von Medizinprodukten ist unte r

Berucksichtigung der

Angaben des Herstellers,

mit geeigneten validierten Verfahren,

so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren

nachvollziehbar gewahrleistet ist .

Bezirksregierung Munster

Validierung

Reinigung, Desinfektion (RDG)

EN 15883-2

Reinigung, Desinfektion RDG-E

EN 15883-4

Dampfsterilisator

(EN 554, DIN 58946 — 6) EN 17665

HeiRluft

Obsolet

Gas (Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd-Sterilisatoren)

(DIN 58948-16) EN 14180

19



Bezirksregierung Miinster Validierung RDG/-E

Leistungsbeurteilung RDG: Crile-Klemme

Bezirksregierung Miinster Validierung RDG/-E

Leistungsbeurteilung RDG: Realverschmutzung

20



Bezirksregierung Miinster Validierung RDG-E

Leistungsbeurteilung RDG-E: Schlauchmodell

Bezirksregierung Minster Validierung Dampfsterilisation

Thermoelektrische Messung

21



Bezirksregierung Minster

?? Verpackung ??

Bezirksregierung Munster Verpackung

keine Dampfdurchlassigkeit

Filterpapier nicht fixiert

Wechselintervall unbekannt oder
nicht nachvollziehbar

keine bedarfsgerechte GroR3e

kein Orginalitatsverschluss

korrodierte Container

undichte Container

22



Bezirksregierung Minster

Verpackung

keine dichte Schweil3naht
verbrannte Schweil3naht

zu geringe Siegeltemperatur
Faltenbildung / Kanéle

keine bedarfsgerechte GroR3e

Bezirksregierung Munster

Verpackung

Ohne Worte!

23



Bezirksregierung Minster

nach der Inspektion

Bezirksregierung Munster Korrektive Mal3nahmen

Inspektionsbericht mit Auflistung der  Méangel
Betreiber erstellt MaRnahmenplan innerhalb von 4 Wochen

MafRnahmen bestehen aus Sofort- und ggf. langfristige n

Malnahmen (6 — 12 Monate)

Untersagung der hygienischen Aufbereitung bei akuter

Gefahrdung der Patienten.




Bezirksregierung Minster

ein bisschen Statistik

Bezirksregierung Munster

Ergebnisse BR-MS

EOMN

" # $l%&!

Stand 01/2006
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Bezirksregierung Miinster Ergebnisse BR-MS

[ |
O (" )% " *(%!
Bt ) % " * (%!

Stand 01/2006

Bezirksregierung Munster Ergebnisse BR-MS

EEOMN

Stand 01/2006
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Bezirksregierung Miinster Ergebnisse BR-MS

m oOs$ (" - ') %. % |

Stand 01/2006

Bezirksregierung Munster

Méngel pro Inspektion

O R, NWHMOIO

Krankenhduser  Chirurgen (47) sonst. Betreiber
(87) (50)

\l kritisch B schwerwiegend [ sonstige ‘

Stand Januar 2009

27



Bezirksregierung Minster

Ergebnisse BR-MS

50

40

30

20

10

Anzahl

B Praxen Stichprobe
B HeiRluftsterilisatoren

O visuell stark kontaminierte Instrumente

Stand 01/2008

Bezirksregierung Munster

Il Fazit !!

28



Bezirksregierung Minster

nur sauberes Instrumentarium kann wirksam sterilisi ert werden

Fazit

Bezirksregierung Munster

Aufbereitung ist nicht gleichbedeutend mit Sterilisation.

Qualifiziertes, fortgebildetes Personal

Parametrische Freigabe statt Bioindikatoren

Validierte Gerate kann man nicht kaufen!

Fazit

29



Bezirksregierung Minster

mehr Informationen unter:

http://www.bezreg-muenster.nrw.de/

Bezirksregierung Munster

NRW-Papier

30



Bezirksregierung Minster

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

31



