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Empfehlungen des AK ,Qualitdat“ (16):
Qualitatssicherung auf der unreinen Seite

einer ZSVA

ine = QUALITATSSICHERUNG beginnt nicht erst nach dem Entsorgen, nach vor-

bereitenden Arbeiten und der maschinellen Reinigung und Desinfektion mit
anschlieBender Kontrolle, sondern bereits beim Einkauf und bei der Ablage ge-
brauchter Medizinprodukte zur Wiederaufbereitung.

In Heft 5, 2000 (13) wurden bereits die wichtigsten Merkmale einer Qualitatssi-
cherung auf der reinen Seite einer ZSVA ausfiihrlich beschrieben, in Heft 4, 1999 (6)
wurde darauf eingegangen, wie wichtig es ist, bereits bei der Anschaffung von Medi-
zinprodukten die moglichen Verfahren zur Wiederaufbereitung abzuklaren. Dabei ist
darauf zu achten, dass die moglichen Verfahren im Hause auch zur Verfiigung stehen.

In Heft 3, 1999 (5) wurden wichtige Elemente in der Zusammenarbeit mit den
OP-Abteilungen aufgefiihrt, weil gerade bei der Entsorgung bereits die Vorausset-
zungen fiir eine problemlose weitere Autbereitung in der ZSVA geschaffen werden.
Nicht nur zusatzliche Arbeitsschritte, auch die Gefahrdung des Personals in der ZSVA
konnen durch eine sachgemadfle Entsorgung vermieden oder reduziert werden.

In Fortsetzung der Empfehlung Nr. 13 zur Qualitdtssicherung auf der reinen Sei-
te soll in den néchsten Folgen auf die einzelnen Themenkomplexe auf der unreinen
Seite eingegangen werden. Binige Uberschneidungen und Wiederholungen sind lei-
der unvermeidlich. Zu den einzelnen Aspekten werden stichwortartig Priifkriterien
aufgefiihrt, mit denen sich jede ZSVA auseinandersetzen muss, um das fiir ihre in-
dividuellen baulichen, personellen und ausstattungsmif3igen Gegebenheiten geeig-
nete Qualitatssicherungskonzept zu erstellen.

Unterlagen zur Erstellung eines Qualititssicherungskonzeptes

Es gibt Unterlagen, die bei der Erstellung eines Konzeptes zur Qualitdtssicherung in
der ZSVA zu berticksichtigen sind und weitere, die niitzliche Hilfestellungen bieten.
Die =» GESETZLICHEN FESTLEGUNGEN im Medizinproduktegesetz (MPG), in der Medi-
zinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV), im Infektionsschutzgesetz (IfSG),
in der Unfallverhiitungsvorschrift (UVV) und in der Gefahrstoft-Verordnung (TRGS
555) sind die Basis der Qualitdtssicherung.

Dartiber hinaus gibt es stets aktualisierte =» LISTEN des Robert Koch-Institutes
(RKI) tber Gerdte, Verfahren und Desinfektionsmittel, die im Seuchenfall anzu-
wenden sind, sowie der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
(DGHM) tiber Desinfektionsmittel fiir die Desinfektion von Handen, Flachen, In-
strumenten und Wasche im laufenden Krankenhausbetrieb. An Normen zur Vali-
dierung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse wird in internationa-
len Gruppen gearbeitet; fiir die Uberpriifung von Sterilisatoren und Sterilisations-
prozessen liegen bereits europdische Normen vor.

Aus der =» RICHTLINIE des RKI ,Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionsprophylaxe” sowie aus den Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Kran-
kenhaushygiene (DGKH) sind wichtige hygienische Grundsatze zu entnehmen. In
der Loseblattsammlung* ,Uberpriifung von Reinigungs- und Desinfektionsgerdten”
werden aktuelle Priifmethoden fiir maschinelle Aufbereitungsprozesse beschrieben.

Die = EMPFEHLUNGEN DES ARBEITSKREISES . QUALITAT” in der DGSV gehen be-
sonders auf die praktischen Gegebenheiten ein und stellen Wege fiir die Umsetzung
der Richtlinien bei der Autfbereitung von Medizinprodukten vor.

* Holler, Kriiger, Martiny, Schaller (Hrsg.), Behr’s Verlag, Hamburg
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- DIE QUALITATSSICHERUNG beginnt bereits
beim Einkauf und bei der Ablage gebrauchter
Medizinprodukte.

Unterlagen zur Qualitéatssicherung

=> DIE GESETZLICHEN FESTLEGUNGEN MPG,
MPBetreibV, UVV und Gefahrstoff-VO sind die
Basis der Qualitatssicherung.

=» LISTEN fur den Seuchenfall (RKI) und fiir
Desinfektionsmittel (DGHM) werden laufend
aktualisiert.

=> WICHTIGE RICHTLINIEN werden vom RKI
sowie von der DGHM und DGKH vorgegeben.

-> DIE EMPFEHLUNGEN DES AK QUALITAT
befassen sich vor allem mit der praktischen
Umsetzung der Richtlinien.
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Der Arbeitskreis =» AKI ,Instrumentenaufbereitung richtig gemacht” beschaftigt sich
schwerpunktmaf3ig mit der Werterhaltung, sowie dem Materialverhalten und gibt
wichtige Hinweise, um Schdden an Medizinprodukten vorzubeugen.
Mehrere Arbeitsgruppen beschaftigen sich mit der Aufbereitbarkeit von Medi-
zinprodukten sowie Prifmethoden und beschreiben:
— Methoden zur Priifung von Medizinprodukten auf Durchstrombarkeit, die Vor-
aussetzung fiir eine Reinigbarkeit ist,
— Methoden zur Priifung Wirksamkeit von maschinellen Prozessen von der Typ-
priifung bis zur Routinepriifung und
— Methoden zur Priifung auf Riickstande, vorzugsweise auf Proteinreste.

Die Ergebnisse der Studien werden u.a. in den =» FACHZEITSCHRIFTEN ,Hygiene &
Medizin“, ,Zentralsterilisation” und ,Aseptica” publiziert. Dariiber hinaus informie-
ren die =» HERSTELLERFIRMEN ausfiihrlich iiber ihre Produkte.

Alle genannten Unterlagen sollten der =» LEITUNG EINER ZSVA zuginglich sein
und in Ausziigen bei der Schulung der Mitarbeiter weitervermittelt werden.

Dokumentation mit Hilfe eines Qualitdtshandbuches
Die Qualitdtssicherung ist gesetzlich verankert und deshalb in jeder Abteilung, die
eine Wiederaufbereitung von Medizinprodukten durchfiihrt, unverzichtbar. Ein

wichtiger Bestandteil einer Qualitdtssicherung ist die Dokumentation. Die folgenden
Unterlagen gehéren in ein = QUALITATSHANDBUCH:

Arbeitsanweisungen

Es miissen die Arbeitsschritte unter Beachtung der Vorschriften und Angaben fest-
gelegt und genaue Arbeitsanweisungen und Arbeitsplatzbeschreibungen erstellt
werden. Abweichungen und Besonderheiten sind extra zu beschreiben und ggf. zu
begriinden.

Unterlagen

Gutachten und Herstellerangaben wie Technische Merkbldtter, Garantien und An-
gaben zur Aufbereitung sind zugeordnet abzulegen und ggf. zu aktualisieren.

Validierung, Periodische Priifungen, Routinepriifungen und technische Wartung

Technische und hygienische Uberpriifungen sowie Routinekontrollen sind festzule-
gen und in der ZSVA zu dokumentieren. Ggf. aufgrund der Resultate durchgefiihrte
Korrekturen sind festzuhalten und zu begriinden. Diese Unterlagen dienen dem
Nachweis, dass die festgelegten Aufbereitungsschritte und Prozesse reproduzierbar
eingehalten und in regelmaliigen Abstanden kontrolliert werden.

Mitarbeiterschulung und Einweisungen
Mitarbeiterschulungen und Einweisungen mit Schulungsinhalten, Teilnehmern und
Schulungsleiter sind schriftlich festzuhalten und abzulegen.

Eine Kette ist nur so fest wie ihr schwachstes Glied. Es ist deshalb bei jedem Quali-
tatssicherungskonzept zu bedenken, dass Qualitdt nur im Team mdglich und eine
koordinierte Zusammenarbeit auch mit den anderen Abteilungen erforderlich ist.
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=» DER AKI beschaftigt sich mit dem Materialver-
halten und der Werterhaltung von Instumenten.

=» FACHZEITSCHRIFTEN vercffentlichen Ergeb-
nisse aktueller Studien.

=» HERSTELLER informieren dber ihre Produkte.

=> DIE LEITUNG EINER ZSVA soll Zugang zu
allen diesen Unterlagen haben und sie auch
bei der Schulung von Mitarbeitern einsetzen.

-» IN EIN QUALITATSHANDBUCH gehéren
Arbeitsanweisungen, Herstellerangaben, Unter-
lagen zur Validierung, zu technischen und hygie-
nischen Uberpriifungen sowie Nachweise tiber
die Mitarbeiterschulung.



