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Healthcare Associated Infections mYGﬁEN'

HAI

e Deutschland hat bei 81 Millionen Einwohnern
geschatzte 1 Million Infektionen im Gesundheitswesen
pro Jahr

e Die Todesfallrate liegt bei geschatzt 30.000 pro Jahr nur
durch diese Infektionen

> 1 Million zu viel !




Letales Risiko HYGCEN'

unterschiedlicher Ereignisse =
g
Todlicher Ausgang, Wahrscheinlichkeit fiir ein Individuum pro Jahr
Risiko Wahrscheinlichkeit
Herzkrankheiten 1: 405
Zigarettenrauchen 1:500
nosokorniale Infektion, stationar (bezogen auf Patienten) 1:600
Krebs 1:910
Verletzung durch Unfall oder Gewalt 1:2.200
komiale I ion, stationdr {bezogen auf Glkerung) 1:2.700
Unfélle aller Art 1:4.000
Autounfall 1:5.000
Verbrechen 1:11.500
Flugzeugunfall 1: 245.000
Blitzschlag 1:1.000.000
Hundeattacke 1:70.000.000

W. Popp, K.-D. Zastrow; Hygiene-Tipp, DGKH, Dezember 2015

Healthcare Associated Infections mYG'CEI\F
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Compliance fiir die hygienische L
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Kaplan et al, USA, 1986 gesamt 54 %
Intensivstationen Pflegekrafte 63 %
Arzte 19 %
Pittet et al, Schweiz, 1999 gesamt 48 %
Intensivstationen Pflegekrafte 52 %
Arzte 30 %
Eckmanns et al, Deutschland, 2001 Pflegekrafte 55 %
Intensivstationen
Pittet et al, Schweiz, 2003 Pflegekrafte 19 %
Aufwachraum
Compliance fiir die hygienische L
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Risikofaktoren fiir geringe Compliance:

e Arztliches Personal im Gegensatz zu Pflegepersonal
* Mannliches Geschlecht
e Arbeit auf einer Station mit Schwerkranken

 Aktivitaten mit einem hohen Risiko fur
Kreuziibertragungen (Uberwachungsstation)

* Hohe Zahl von Gelegenheiten fir die Handehygiene pro
Stunde Patientenversorgung




Aufbereitung von Medizinprodukten @GCEI\F

e An Patienten angewendete Medizinprodukte tragen
immer ein Risiko hochgradig mit diversen pathogenen
Erregern kontaminiert zu sein

e |nadaquate Aufbereitung von Medizinprodukten fihrt
nicht nur zur einzelnen Infektionen eines Patienten,
sondern gefahrdet vielmehr alle Patienten an denen
Medizinprodukte angewendet werden welche mit den
selben Aufbereitungsprozess durchlaufen

e Dabher ist die Qualitatssicherung der
Aufbereitungsprozesse essentiell

Medizinproduktegesetz § 4 @GCEM

Es ist verboten Medizinprodukte in den Verkehr zu
bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu
betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass sie die
Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter bei sachgemaller Anwendung,
Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung liber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbares Mal$ hinausgehend unmittelbar oder
mittelbar gefahrden...

MPG seit 2002 in Deutschland !




Medizinproduktebetreiberverordnung r o
(MPBetreibV) HYGCEN

§ 4 Instandhaltung

* §4(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemaR keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter
Bericksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht
gefahrdet wird. ...

* (2) Eine ordnungsgemalie Aufbereitung nach Satz 1 wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert-
Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der

Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird....

MindestmaR in Deutschland @GCEN’

Bekanntmachung

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission

fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

,Entsprechend der KRINKO / BfArM Empfehlung setzt
die Anwendung manueller Verfahren bei Verfligbarkeit
maschineller Verfahren voraus, dass der Beleg lGber die
Aquivalenz der Leistungsfihigkeit manueller und
maschineller Verfahren erbracht wurde.”




Informationen des Herstellers

mYG'CEN°
fiir die Aufbereitung ~

DIN EN I1SO 17664
fordert Herstellerinformationen zu:
* Vorbereitung am Gebrauchsort
* Vorbereitung, Reinigung, Desinfektion
* Trocknung
* Kontrolle, Wartung, Priifung
* Verpackung
* Sterilisation
* Lagerung

Validierung- und Typprifungsnormen @GCE”

Validierung der Typprifung des
Prozesse gemall Norm | Gerates gemaR Norm

EN ISO 15883-2, -3, -4, ENISO 15883-1, -2 und
weitere der Normenreihe
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EN 16442 EN 16442

rite  ENISO 11607-2 EN 1SO 11607-2
Kleinsterilisatoren ~ ENISO 17665-1 EN 13060
‘Dampf-Sterilisatoren ~ ENISO 17665-1 EN SO 285
'EO-Sterilisatoren ~ ENISO 11135 EN ISO 11135 / EN 1422
"- - EN 14180 EN ISO 25424
ma- EN ISO 14937 EN ISO 14937

n




Struktur der Qualitatssicherung EU @’GE‘E’N-

* Durch die Struktur der europadischen Normen und
insbesondere durch die spezifische Nachfrage durch
den Nutzer (z.B. Detaillierte Ausschreibungstexte) wird
die Sicherheit des PatienteAn gefordert

Medizinprodukt

Monitoring durch Behoérden

Notified Bodies / Benannte Stellen

Akkreditierte unabhangige Priflabore ’
y

Gewadhrleistung der Sicherheit der KYGEE’I"\I"
Aufbereitung von Medizinprodukten ~

Wiederaufbereitungszyklus - vom Einsatz am
Patienten zum nachsten Einsatz am Patienten
I1I. Die Sicherstellung der taglichen
Nutzung der validierten Verfahren -
Qualitdtsmanagement am Ort der
Wiederaufbereitung

VI. Validierung aller Prozesse des ]

1l. Validierte Prozesse fir
typgepriifte Gerate

I. Verwendung von
typgepriften
Gerdten nach dem

neuesten Standard




Ricktransport ‘ HYGCEN'
~

Instrumenten

zyklus

Wartung
Sterilisation Verpackung

Wo fehlt es? — Human Error @GCEI\P

Schnittstelle Mensch-Maschine-Umsetzung

e Bogenhausen
e Fulda

e Kassel

e Mannheim

... *lhre Stadt?* bzw. *Wo wohnen Sie?*




Die Sicherstellung der taglichen Nutzung der mYG'CEIW
validierten Verfahren - Qualitatsmanagement am b
Ort der Wiederaufbereitun
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Zusammenfassung é HYGCEN'

e Qualifiziertes Personal mit kontinuierlicher
Requalifikation

e Bei Neuanschaffung nur durch akkreditierte
unabhdngige Dritte typgepriifte Gerdte gemall den
entsprechenden europaischen Normen
(Baumusterprifung)

e Jahrliche (Re-)Validierung durch unabhéngige
akkreditierte Dritte bzw. erneute
Leistungsqualifikation der Prozesse (Vorgabe in NRW)
bzw. nach technischen Defekten / Reparaturen

e Routinekontrollen zur Kontrolle der Stabilitat des

Prozesses
Vielen Dank fiir lhre HYGCEN'
. ~
Aufmerksamkeit!
Qualitit auf hohem Niveau!
K—I‘YGCEN” HYGCEN"
é HYGCENr
v Group
(Cums
" medikal

Im Interesse des Menschen!
www.hygcen.eu

Sicherheit schafft Vertrauen!
Die akkreditierten Priifinstitute gemafR EN ISO 17025 und Inspektionsstelle gemaR EN ISO 17020 der
HygCen Group® sind international anerkannt und tragen durch fundierte Prifmethodiken weltweit zur

Qualitatssicherung im Gesundheitswesen und Gesundheitstourismus bei
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