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Qualität in der
Zentralen
Sterilgutversorgung
Aufbereitung wiederverwend-
barer Medizinprodukte
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78532 Tuttlingen/Germany
Telefon +49 7461 95-1081
Fax +49 7461 95-2341
info@sterilog.de
www.sterilog.de

Mit Sicherheit besser.

Die rechtlichen Anforderungen an die Wieder-
aufbereitung von Sterilgütern steigen stetig.
Behördliche Überprüfungen sind an der Tages-
ordnung. Sterilog ist als ältester deutscher ZSVA
Dienstleister mit den Praxisanforderungen eines
„gelebten“ Qualitätsmanagements vertraut. Wir
geben unser Wissen und unsere Erfahrung an
Sie weiter und erarbeiten gemeinsam mit Ihnen
Ihr individuelles QM-Handbuch.

Unsere Vorgehensweise
• Statusanalyse Ihrer ZSVA
• Konzeption
• Erstellung QM-Handbuch
• Zertifizierung

Ihr Nutzen
Strukturierte Abläufe Ihrer ZSVA halten einer
behördlichen Überprüfung stand. Fehler werden
vermieden und Reklamationen minimiert.

Für sterile Medizinprodukte gel-
ten höchste Anforderungen an 
die mikrobiologische Sterilquali-
tät. Nach internationalem Stan-
dard bedeutet „steril“, dass die 
theoretische Wahrscheinlichkeit 
für ein unsteriles Produkt höchs-
tens 1 zu 1 Million ist. Die Ver-
fahren der Sterilisationstechnik 
und Sterilgutaufbereitung wur-
den daher in den vergangenen 
Jahren ständig verbessert. Die 
jetzt erforderlichen Schritte zur 
Verbesserung des Patienten-
schutzes bei der Sterilgutversor-
gung müssen auf dem Gebiet der 
Qualitätssicherung der Verpa-
ckung erfolgen.

Die Verpackung eines Produkts 
muss gewährleisten, dass die Sterili-
tät bis zu fünf Jahre nach Herstel-
lung erhalten bleibt. Handelsübliche 
Verpackungen müssen in der Regel 
aus technischen Gründen luftdurch-
lässig sein. Daher ist die Filterwirk-
samkeit gegenüber luftgetragenen 
Partikeln auf der Sterilgutverpa-
ckung anzugeben, sodass im Sinn 
des Patientenschutzes die Sterilqua-
lität des Produktes zu jeder Zeit und 
insbesondere bei der Anwendung 
am Patienten bestätigt werden kann. 
In verschiedenen Studien wurde 
nachgewiesen, dass die tatsächliche 
Filterwirksamkeit von Sterilgutver-
packungen unzureichend ist.

An Sterilgutverpackungen wer-
den besonders hohe Anforderungen 
gestellt. Sie müssen einerseits die 
Passage des Sterilisiermittels – 
meist Wasserdampf von 134ºC – er-

möglichen, andererseits sollen sie 
als Einweg- (Klarsichtbeutel) oder 
Mehrwegverpackung (Sterilisierbe-
hälter) das Sterilgut gegen Wieder-
verkeimung schützen. Die Anforde-
rungen an die Barrierewirksamkeit 
der Sterilgutverpackung sind auch 
durch extreme Transportbedingun-
gen wie Temperaturschwankungen, 
Transporte über Gebiete mit unter-
schiedlicher Meereshöhe oder die 
Lagerung in Depots mit extremen 
klimatischen Schwankungen ganz 
erheblich gestiegen.

Durch diese in den vergangenen 
Jahrzehnten veränderten Lage-
rungs- und Transportbedingungen 
bekommt ein Sachverhalt eine ent-
scheidende Relevanz für die Quali-
tät der Sterilgutversorgung: Die 
meisten handelsüblichen Verpa-
ckungen sind entsprechend ISO 
11607-1 partiell durchlässig (porös) 
oder haben poröse Komponenten, 
die das Eindringen des Sterilisier-
mittels (Dampf, Gas) ermöglichen. 
Sie erhalten den Zustand „steril“ 
nur aufrecht, wenn ihre Filtereigen-
schaften den hohen Anforderungen 
durch Transport und Lagerung 
auch entsprechen. Damit die durch 
Sterilisation erreichbare hohe Ste-
rilgutqualität nicht durch eine un-
zureichende Barrierewirkung der 
Verpackung verloren geht, sollte da-
her die Barrierewirksamkeit der 
Sterilgutverpackung eindeutig auf 
der Verpackung ausgewiesen sein.

Daten-gestützte Sterilitäts-
überwachung

Im Rahmen einer Pressekonferenz 
während der Medica hat Prof. Dr. 
Hartmut Dunkelberg von der Georg-
August-Universität Göttingen ein 
neu entwickeltes Expositionskam-
mer-Verfahren vorgestellt. Damit 
können die im Krankenhaus anfal-
lenden Verpackungen, seien es Ein-
weg- oder Mehrweg-Verpackungen, 
geprüft und bezüglich der Standort-

bedingungen bewertet werden. Das 
Expositionskammer-Verfahren prüft 
die Filterwirksamkeit von Sterilbar-
rieresystemen mit poröser Kompo-
nente unter Berücksichtigung von 
Keimzahl im Aerosol, Luftdurch-
gang durch das Verpackungsmateri-
al, Verpackungsvolumen und Durch-
strömungsgeschwindigkeit. Durch 
ein besonderes methodisches Vorge-
hen müssen die Verpackungen zur 
Kultivierung eingedrungener Mikro-
organismen nicht geöffnet werden. 
Falsch positive Ergebnisse, mit de-
nen bei üblichen Sterilitätstests im-
mer gerechnet werden muss, sind 
daher nicht möglich. Die Barriere-
eigenschaft wird als dezimal-loga-
rithmische Keimreduktion (logarith-
mischer Reduktionsfaktor, LRF) 
angegeben.

Das Verfahren besteht in der Ex-
position in einer Expositionskammer 
unter standardisierten Testbedingun-
gen (periodische Luftdruckabsen-
kungen, aerogene Keimbelastung), in 

der nachfolgenden Kultivierung und 
in dem Auszählen gewachsener Ko-
lonien auf dem zuvor in die Verpa-
ckung eingebrachten Nährsubstrat.

Fazit

Der Sterilitätszustand eines verpack-
ten Produktes lässt sich ohne Weite-
res auf dem erforderlichen hohen Si-
cherheitsniveau (EN DIN 556) von 
theoretisch einem unsterilen Pro-
dukt von einer Million Verpackungs-
einheiten bestätigen, wenn die An-
gabe zur Barrierewirksamkeit mit 
den tatsächlichen mikrobiellen An-
forderungen durch Transport und 
Lagerung abgeglichen wird.

Kontakte:22
Prof. Dr. Hartmut Dunkelberg
Dr. Ulrich Schmelz
Universitätsmedizin Göttingen
Abt. Allgem. Hygiene und Umweltmedizin
D-Göttingen
hdunkel1@gwdg.de
www.sterilgutverpackung-bewerten.de

„Steril“ nicht nur auf der Verpackung deklarieren, sondern im Sinne des 
Patientenschutzes die Barrierewirksamkeit für luftgetragene Mikroor-
ganismen auf der Verpackung angeben.“

Nicht nur sauber, sondern rein
Qualitätssicherung bei der Sterilgutversorgung schützt Patienten vor Infektionsrisiken

Prof. Dr. Hartmut Dunkelberg, Di-
rektor der Abteilung Allgemeine Hy-
giene und Umweltmedizin an 
der Universitätsmedizin Göttingen

Die Konzeption und Umsetzung 
eines Qualitätsmanagement-
Systems (QMS) ist ein wichtiges 
Thema für die Arbeitspraxis in 
der Sterilgutversorgung. Es 
stand  u.a. auch im Fokus des 
10. ZSVA Hygiene-Forums Ende 
Oktober in Damp. Organisator 
Wolfgang Christ gelang es, die 
Inhalte des Forums kompakt 
und anschaulich „rüberzubrin-
gen“. Mit deutlich über 400 
Teilnehmern verzeichnete das 
Forum einen Besucherrekord 
und gehört damit zu den meist-
besuchten Fachforen in der Me-
dizinprodukte-Aufbereitungs-
Szene.

Dr. Undine Soltau, Direktorin an 
der Zentralstelle der Länder für Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln 
und Medizinprodukten (ZLG), stell-
te deutlich heraus, dass für die Auf-
bereitung von Medizinprodukten 
die Umsetzung des „risikobasierten 
Ansatzes“ unerlässlich ist: Für den 
Nachweis einer erfolgreichen Infek-
tionsprävention ist die Risikoein-
stufung der Medizinprodukte sowie 
das Implementieren eines Quali-

täts- und Überwachungsmanage-
ments der Aufbereitung gemäß 
DIN EN ISO 13485 : 2007 und RKI-
BfArM-Empfehlung erforderlich. 
Werden „kritisch C“-Medizinpro-
dukte aufbereitet, ist ferner eine 
Zertifizierung durch eine akkredi-
tierte Stelle nötig.

Dr. Soltau wies mit Blick auf die-
se Zertifizierung auf eine der we-
sentlichen Aufgabe der ZLG hin, 
nämlich die Akkreditierung von 
Prüfungsinstituten vorzunehmen, 
die zur Bewertung eines QMS und 
Erteilung eines Zertifikats berech-
tigt sind. Zurzeit sind deutschland-
weit vier Zertifizierungsstellen ak-
kreditiert.

Robert Ludes, Bereichsleiter Ste-
rilgutversorgung für die Damp 
Gruppe, gab einen Überblick über 
die Umsetzung eines Qualitätsma-
nagementsystems. Perfekt anknüp-
fen an dieses Thema konnte Dr. 
Thomas Kießling, Sachverständiger 
für Medizinprodukte beim TÜV 
Rheinland – eines von vier akkredi-
tierten Unternehmen zur Zertifizie-
rung eines QM-Systems nach ISO 
13485. Er beschrieb anschaulich die 
Phasen der Zertifizierung – von der 

Anmeldung über ein (freiwilliges) 
Voraudit bis hin zum Zertifizie-
rungsaudit. Auch wenn erst 2,5% 
der Aufbereitungsstellen (ZSVA-Be-
reiche in Krankenhäusern und 
Dienstleister) über ein zertifiziertes 
Qualitätsmanagement verfügen, 
können die Erkenntnisse aus diesen 

Zertifizierungsprozessen wichtige 
Anhaltspunkte geben.

Hans-Peter Lehnen, OP-Manager 
der Endo-Klinik Hamburg verdeut-
lichte in seinem Beitrag sehr an-
schaulich die Erfolgspotentiale, 
wenn die Schnittstelle „OP – ZSVA“ 
im Rahmen einer Zertifizierung 
perfekt gemanaged wird. Das zent-
rale Instrument in der Praxis ist 
folglich der „gemeinsame Tisch“, an 
den man sich regelmäßig setzt, um 
Qualität konkret zu erarbeiten. Kla-
re Aufgaben sind ebenfalls festge-
legt, so garantiert die OP-Organisa-
tion, über Änderungen der 
OP-Reihenfolge sofort per Hotline 
zu informieren.

Auf unterhaltsam-kurzweilige 
Art stellte Hans-Werner Röhlig den 
für die Praxis wichtigen juristischen 
Unterschied zwischen Patientenda-
ten und Parameterdaten der Medi-
zinprodukte-Aufbereitung dar. 
Während diagnostische und thera-
peutische Daten der Behandlung 
patientenbezogen zu erfassen und 
in der Patientenakte zu dokumen-
tieren sind, ergeben sich Daten zum 
Ablauf und Erfolg der Reinigung, 
der Desinfektion und der Sterilisa-

tion an den jeweiligen Stellen des 
Aufbereitungsprozesses und sind 
folglich auch hier durch ein geeig-
netes Qualitäts-System zu mana-
gen. Ein funktionierendes Risiko- 
und Qualitätsmanagement-System 
erbringt genau diese Leistung, in-
dem „Hygiene geplant“, durch wirk-
same Abläufe sichergestellt und 
qualitätsrelevante Daten dokumen-
tiert werden können.

Durch diese Darstellung konnte 
der gesamte Themenkomplex 
schlüssig abgerundet werden, so-
dass ein insgesamt umfassender 
Überblick entstand, welche Anfor-
derungen an den Aufbau eines QM-
Systems für die ZSVA vorliegen und 
wie der Weg einer erfolgreichen 
Umsetzung bis hin zur Zertifizie-
rung zu beschreiten ist.

Kontakt:22
Jens Kannchen
Damp Holding AG, Hamburg
Tel.: 040/555519-832 
jens.kannchen@damp.de 
www.damp.de

Themen, die in der Praxis aktuell und relevant sind
10. ZSVA Hygiene-Forum: Erfolgreiche Zertifizierung der Sterilgutversorgung

Dr. Undine Soltau, Direktorin an 
der Zentralstelle der Länder für Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln 
und Medizinprodukten (ZLG), Bonn

Die Stereooptik für die Transanale 
Endoskopische Mikrochirurgie 
(TEM) des Medizintechnikherstellers 
Richard Wolf ist Ende November 
2009 mit dem iF product design 
award 2010 in der Kategorie Medizin 
und Health Care ausgezeichnet wor-
den. Die im Mai auf den Markt ge-
kommene Stereooptik ermöglicht 
dem Operateur binokulares Sehen 
auf den Operationssitus im gesamten 
Rektum, wodurch er den plastischen, 

dreidimensionalen Tiefeneindruck 
erhält, den er für eine präzise Opera-
tion benötigt. Parallel dazu kann das 
Bild in High-Definition-Qualität auf 
einen externen Bildschirm übertra-
gen werden. Durch die verbesserte 
Sicht und das dreidimensionale Se-
hen des Operateurs trägt das neue 
Produkt wesentlich zu einer verbes-
serten Patientensicherheit bei.

www.richard-wolf.com22

Designpreis für Stereooptik

Im Zuge der Qualitätssicherung 
in medizinischen Einrichtungen 
ist das Vermeiden, Erkennen 
und Bekämpfen nosokomialer 
Infektionen ein entscheidender 
Faktor. Viele neue Produkte aus 
modernen Materialien bieten zu 
jeder hygienischen Herausforde-
rung eine anwenderfreundliche 
Lösung. Hygienische Anforde-
rungen konsequent umzusetzen 
ist aus diversen Gründen oft 
nicht einfach: Bequemlichkeit, 
Zeitdruck, Zeitmangel, Unkennt-
nis und mangelndes Problembe-
wusstsein sind nur einige As-
pekte.

Auf allen Klinikstationen sind Un-
tersuchungshandschuhe zu finden. 
Wer sie trägt, fühlt sich sicher. Aber 
ist das auch so? Handschuhe schüt-
zen nur bedingt, einige besitzen fei-
ne, nicht sichtbare Löcher. Diese 
Ausfallquote dokumentieren die 
Herstellern durch einen annehmba-
ren Qualitätsgrad (Acceptable Qua-
lity Level). Er zeigt, dass 1 bis 4% 

der Handschuhe nachweisbare Lö-
cher haben können. So ist nach dem 
Ausziehen der Handschuhe eine 
Händedesinfektion extrem wichtig.

Ein anderes Beispiel: In den letz-
ten Jahren wurde gezeigt, dass zahl-
reiche Infektionserreger  durch 
Trinkwasser übertragen werden. Ne-
ben Viren, Bakterien, Pilzen und 
Protozoen kommt Legionellen und 
Pseudomonaden größte Bedeutung 
zu. Auf vielen Stationen werden da-
her Patienten mit endständigen Was-
sersterilfiltern an Wasserhähnen 
und Duschschläuchen geschützt.

Eine einfache Schnellverschluss-
kupplung wird angebracht, ein han-
delsüblichen Filter wird eingeklickt, 
und schon fühlen wir uns sicher. 
Aber sind wir es wirklich? Die Fil-
ter sind geprüft und garantieren 
steril filtriertes Wasser während der 
ausgewiesenen Standzeit. Nur, prü-
fen wir auch die Armaturen und die 
Duschschläuche z.B. auf ihre Dich-
tigkeit?

An vielen Armaturen sehen wir 
millimeterdicke grüne Ablagerun-

gen. Sie werden oft durch uralte und 
undichte Wasserhähne hervorgeru-
fen. Ebenfalls sind alte Duschschläu-
che nach jahrelangem unsachgemä-
ßem Gebrauch porös. Patienten und 
Pflegekräfte benutzen das steril filt-
rierte Wasser mit der Überzeugung, 
sich optimal zu schützen. Die vor 
dem Filter austretenden kontami-
nierten Wassermengen verunreini-
gen allerdings das keimfreie Wasser.

Diese einfachen Beispiele zeigen 
vermeidbare Risiken auf. Sie zu be-
kämpfen wird uns im Arbeitsalltag 
viel Initiative kosten, die sich aber 
langfristig lohnt – wir schützen uns 
und unsere Patienten. Wir können 
nosokomialen Erregern das Leben 
schwer machen, bevor unzählige 
Infektionen unseren Arbeitsalltag 
stressvoll gestalten.
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In sein – Out sein – Hygienisch sein
Lücken in der Hände- und Wasserhygiene

Das Unternehmen Miele Werk Bür-
moos, Österreich, produziert ab 1. 
Januar 2010 im eigenen Namen 
„Container- & Transportwagen-
Waschanlagen“, welche zuvor unter 
der Marke Dirschl, die seit 2007 zur 
BHT-Unternehmensgruppe gehört, 
vertrieben wurden. Der Einstieg in 
diese Produktsparte ist ein weiterer 
Schritt von Miele, als Systemanbie-
ter im Bereich Krankenhaus die 
Kunden noch besser betreuen zu 
können. Miele als Hersteller von 
Reinigungs- und Desinfektionsau-

tomaten sieht in der Aufnahme ei-
ner eigenen Produktion für Contai-
nerwaschanlagen eine logische 
Konsequenz sowie Ergänzung des 
Produktspektrums. Der Vorteil für 
die Kunden liegt auf der Hand, da 
sie lediglich einen Ansprechpartner 
haben, wenn es um die Lösungen 
für die Zentralen Sterilgutversor-
gungsabteilungen geht.

Miele & Cie. KG 22
Tel.: 05241/89-0 
info@miele.de 
www.miele.de

Ausbau des Professional-Geschäftes

Bei sensiblen Reinigungsprozessen, 
die in HACCP-Plänen genau festge-
legt sind, wie bei der Genussmittel-
industrie und teilweise im Lebens-
mitteleinzelhandel oder 
hygienerelevante Einsätze, müssen 
die eingesetzten Betriebsmittel per-
fekte Reinigungsergebnisse erzie-
len. Alle eingesetzten Produkte und 
Maschinen müssen selbst hygie-
nisch rein sein. Der Werkstoff Edel-
stahl steht für eine hohe Beständig-
keit gegen chemische Einflüsse 
jeder Art, hohe Temperaturen, ist 
korrosionsfrei und hält jede Be-
trachtung im Zusammenhang mit 
dem „Europäischen Hygienerecht“ 

stand. Bei dem Sondermodell 72 BF 
70 ES sind alle hygienekritischen 
Maschinenkomponenten, wie die 
beiden für die Innenreinigung au-
ßergewöhnlich gut zugänglichen 
Einzeltanks, der Saugfuß, aus Edel-
stahl 1810 (Werkstoff DIN 1.4301) 
gefertigt. Werkstoffbedingt kann 
dann nach dem Reinigungseinsatz 
die gesamte Maschine mit heißem 
Wasser und Heißdampf keimabtö-
tend gereinigt werden.

IP Gansow GmbH 22
Tel.: 02381/688510 
info@gansow.de 
www.gansow.de

Sondermodell aus Edelstahl

Expositionskammer-Verfahren zur Leistungsbeurteilung 
der Barrierefunktion von Paket-, Container- und Papier-
Kunststoff-Verpackungen

Das Expositionskammer-Verfahren beruht auf mehreren Funktionen:
1. Die Testverpackung wird als Einheit geprüft (<<final pack test>>).
2. Der Test erfolgt am sterilisierten ungeöffneten Objekt.
3. �Die Expositionsbedingungen bestehen in periodischen Änderungen 

des atmosphärischen Luftdrucks zwischen 0 und 100 hPa.
4. �Die Barriereleistung wird unter Verwendung eines keimhaltigen 

Aerosols von Micrococcus luteus ermittelt.
5. Der Luftdruck in der Kammer wird fortlaufend registriert.
6. �Der Keimgehalt in der Kammer wird durch kontinuierliche Probenahme 

kontrolliert.

Installation eines Wassersterilfilters in der Praxis

Resistente Bakterien bedrohen die 
Patienten und verursachen enorme 
Kosten für die Krankenhäuser. Die-
se Bakterien können von Patient  
zu Patient übertragen werden. Aus 
diesem Grund ist eine gründliche 
Reinigung der Operationssäle und 
der Gerätschaften zwingend. Mit 
dem Hygiene-Design des Anästhe-
sie-Arbeitsplatzes Amingo Caresta-
tion von GE Healthcare wurden Ni-

schen für Bakterien versiegelt und 
schwer zu reinigende Geräteteile 
unter einer Hygieneabdeckung ge-
schützt. Dies verkürzt den Aufbe-
reitungsprozess der Anästhesiege-
räte im OP und optimiert so den 
perioperativen Prozess.

GE Healthcare Europe GmbH, Freiburg 22
Dr.Michael.Fischer@ge.com 
www.ge.com

Hygiene-Design gegen Bakterien


