PRIVATKLINIK LINDE
CLINIQUE DES TILLEULS

PROBLEME BEI DER PFLEGE UND
WARTUNG DER CONTAINER




Prasentation

Die Klinik Linde ist eine angesehene Privateinrichtung der Region Biel —
Seeland — Berner Jura.

Die unweit vom Stadtzentrum in einem ruhigen und begrinten Viertel
gelegene Klinik Linde wurde vor wenigen Jahren vergrossert und
vollstandig renoviert.

Wir verfigen tber mehr als 80 Spezialisten, die fast alle Bereiche der
modernen Medizin abdecken.

Die Klinik verftigt tber 100 Betten. 2009 wurden insgesamt rund 7000
Eingriffe vorgenommen.
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ZSVA

Die ZSVA ist von montags bis freitags von 7:00 bis 21:30 Uhr gedffnet.
Ausserhalb dieser Offnungszeiten wird die Wiederaufbereitung der
Medizinprodukte vom OP-Personal Gbernommen.

Wir zahlen 7 Mitarbeiter flr insgesamt 5,9 Vollzeitstellen.

Zur Abdeckung von Offnungs- und Stosszeiten wird die Arbeitszeit wie
folgt dreigeteilt:

7:00 — 16:00 Uhr: 2 Mitarbeliter
10:00 — 19:00 Uhr: 1 Mitarbeiter
13:00 — 21:30 Uhr: 2 Mitarbeiter

Ein abwesender ZSVA-Mitarbeiter wird durch eine
PRIVATKLINIK LINDE OP-Schwester ersetzt.
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ZSVA befindet sich im OP-Trakt und verfugt tber 100m2.

Die Infrastruktur ist in drei Zonen unterteilt:
1 — Schmutzzone flr Sortieren und Reinigen
2 — Saubere Zone fur Verpacken, Sterilisieren und Lagern

3 — Verschiedenes (Biros, Umkleiderdaume, Nasszellen), wird mit dem
OPS geteilt
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Qualitatspolitik

Es ist Aufgabe der ZSVA den Pflegeabteilungen, dem OPS der Klinik
sowie Arztpraxen (Dienstleistungen fir Dritte) keimfreie Produkte -
Sterilgut genannt - gemass den einschlagigen Vorschriften und
Normen zur Verfligung zu stellen.

Die ZSVA zeichnet fur den sterilen und/oder desinfizierten Zustand aller
Medizinprodukte von internen sowie externen Kunden
verantwortlich.

Unser Qualitatssicherungssystem erfreut sich der Zertifizierungen 1SO
9001 (2008) und ISO 13485. Ausserdem gehotren wir zu den
«Swiss Leading Hospitals».
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PROBLEM: Definition

aus dem Worterbuch

Frage, die in der Wissenschaft durch logische und rationale Methoden
beantwortet wird.

Ubung in der Schule, bei er die Antwort auf eine Frage anhand von
Bekannten ermittelt wird (Geometrie, Physik)

Spekulatives Problem, auf das eine den Geist beruhigende Antwort
gesucht wird (Philosophie)

Oft komplexe Schwierigkeit, mit der man sich konfrontiert sieht
(technisches, psychologisches Problem) Ich habe ein
Problem!!!




Verschiedene Probleme

Schulische Probleme
Haben uns in der Kindheit und Jugend geplagt

Keiner von uns hat wohl vergessen, dass es fir die Berechnung der
Oberflache O eines Rechtecks folgende Informationen braucht:
Lange L, Breite B und dass es eine gemeinesame Messeinheit, den
Meter, braucht. Die Formel:

O=LxB
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Wenn kein Fehler unterlauft, dann ergibt die Summe der Ergebnisse
die Losung.

Bei dieser Formel ergibt die Summe der Ergebnisse immer die gleiche
Losung.
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Probleme des Lebens

Das sind die Probleme des alltaglichen Lebens.

Es gibt immer so viele Probleme wie Menschen.

Folglich gibt es jederzeit genausoviele Probleme wie Menschen.
Der Mensch hat ein Problem und sucht dafiir seine Losung.

Wir haben ein Wartungsproblem mit unseren Containern.

Das Problem ist der Unterschied zwischen:
- was sein sollte und
- was sein konnte und wird.
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Wir besitzen bis heute noch keine
computergestutzte
Ruckverfolgbar-keit.

Aus praktischen und organisato-
rischen Grinden wird deshalb bei
der Aufbereitung von OP-Sieben
die Liste mit in den Container
gelegt.

Bei Verwendung des Containers
wird diese Liste zusammen mit
dem Ruckverfolgbarkeitsnachweis
der Charge ins Patientendossier
gelegt.




Schwachstellen

Damit der Container seine Rolle als Keimschranke erfiillen kann, gilt:

Kontrolle korrektes Zusammenspiel von Deckel und Behalter,

- Zustandskontrolle und regelmassiger Wechsel (nach Empfehlung
des Herstellers) der Dichtung,

- Kontrolle standiges Schutzsystem fur Dampfeinlass (Ventil),

- korrektes Verschliessen des Deckels mit Thermolocksystem sowie

- Reinigen des Containers nach jedem Einsatz.
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Aus diesem Grund braucht es einen Container-Wartungsplan

Prazise Zusammenstelllung der Anzahl und ldentifizierung des
Containerparks (320 Container)

Welche Kontrolle missen bei jedem Einsatz des Containers
durchgefiihrt werden?

Wartungsnachweis erstellen

PRIVATKLINIK LINDE
CLINIQUE DES TILLEULS




Container-Wartung

Die Container werden nach jedem Einsatz gereingt und gemass den
Empfehlungen des Herstellers kontrolliert:

- Dichtung,
- Ventil,
- Thermolock-System

All diese Kontrollen sind in den Aufbereitungsanweisungen flr
Medizinprodukte vermerkt.
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Trotz der taglichen Wartung hinterlasst der immer beigelegte
Ruckverfolgbarkeitsnachweis des Siebs Spuren im Inneren des
Containers.

Aus diesem Grund reinigen wir alle Container wahrend der Schulferien
jedes Jahr besonders grtndlich.

Der Fachmann unseres angestammten Lieferanten kommt ausserdem
regelmassig zur Kontrolle.
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Wartung

In der MepV steht in Art. 20 zum Thema Instandhaltung:

Wer Medizinprodukte als Fachperson anwendet, sorgt fur die
vorschriftsgemasse Durchfihrung der Instandhaltung und der damit
verbundenen Prufungen.

Gemass den Grundsatzen der Qualitatssicherung:

Planen

ideale Bedingungen

Gemass den Wartungsanweisen des Erstinverkehrsbringers
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Eine effiziente Ruckverfolgbarkeit setzt eine unmissverstandliche
Identifizierung jedes einzelnen Containers voraus.

Das Kaufdatum ist in den Deckel eingraviert. Behalter und Uberdeckel
sind jedoch nicht identifiziert.

Wir bringen farbig unterschiedliche Etiketten je nach chirurgischem
Spezialgebiet an (rot = Gastro, blau = Ortho etc.), die Auskunft tiber
den Inhalt des Containers geben.

Bei mehreren Sieben mit identischen Inhalt ist der Set-Name identisch
jedoch mit einer anderen Nummer versehen.
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Ziele

Unser Ziel der Rickverfolbarkeit ist es, jeden unserer Container
jederzeit qualitativ und quantitativ sowie zeitlich und rdumlich
mitverfolgen zu kénnen.

Ich m6chte noch betonen, dass diese Riickverfolgbarkeit den ganzen
Container betreffen soll: Behalter, Deckel und Uberdeckel.

Ausserdem gilt es zu einem spéateren Zeitpunkt, den Behalter-Deckel-
PRIVATKLINIK LINDE Mix zu vermeiden.
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Zuerst galt es, die reparierten, gereinigten und auf Hochglanz polierten
Container kenntlich zu machen ...

mit einem kleinen Klebeband auf Behalter, Deckel und Uberdeckel,
Farbe je nach Jahr.

Das war ein Anfang.

Diese Wartungs- und Reinigungssessions wurden auf einem
Ruckverfolgbarkeitsformular (Fo 3313) festgehalten.
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Uberwachung, Service und Kontrolle der Container

N = Neue Container

R = Revision mit Firma

| = Intensive Reinigung

Nummer Datum Datum Datum Datum Bemerkung
Name

100 1.01.7.09

Dermatom

101 1.01.7.09

Analsieb

102 1.14.7.09

Grundsieb

103 1.22.7.09 | R.28.9.09

Grundsieb
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Doch nach einigen Tagen herrschte bereits wieder Chaos ...

Und im darauffolgenden Jahr konnten wir die Kleberreste kaum
entfernen.
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Ausserdem entfernten wir das Farbetikett vom Container beim Versand
zur Reparatur und befestigten es an einem Reservecontainer, um
ZU vermeiden, dass:

- das Set anders verpackt (Sterisheet) oder

- bis zur Ruckkehr des Containers beseite gelegt wird: Diese L6sung
ist nicht optimal, denn viele unserer Siebe sind einmalig. Je nach
OP-Planung missten wir deshalb das Set schnell wieder
aufbereiten, was den Arbeitsdruck stark erhdht und zustatzlichen
Stress auslost — der vermeidbar ware.

Kurz und gut, die Rlckverfolgbarkeit blieb ein frommer Wunsch ...
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Ein Frustgeflhl stellte sich ein, denn trotz gut ausgeflihrter Arbeit spielten
Behalter und Deckel bereits nach wenigen Tagen wieder «Baumchen
wechsle dich».

Wir haben deshalb nach einer praktischen, einfach umsetzbaren und wenn
maoglich erschwinglichen L6sung gesucht.

Grundlegend kam mit dieser Zielsetzung das Bedurfnis einer Aufwertung
der ausgefiihrten Arbeit zum Ausdruck.
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Verschieden Losungsmaglichkeiten

Markierung durch Nadelpragung

Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit per Radiofrequenz (RFID)

selbstklebende Etiketten
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Nadelpragung

Fur diese Losung hatten alle wir alle Container komplett fir das
Markieren einschicken missen, Kostenpunkt: CHF 9.- pro Stuck =
CHF 2880.-

Fur das System Data Matrix hatten wir beispielsweise noch den Preis
fur die Software, den Computer, die Lesegerate etc. anrechnen
mussen.

Diese Technik erlaubt das Aufzeichnen sowie eine optimale
Ruckverfolgbarkeit.

Losung abgelehnt:
- Zu kostspielig,

- bereits bestehendes Projekt flr den Kauf eines umfassenden
Ruckverfolgbarkeitssystems (Reinigung, MP, Sterilisation etc.)
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ldentifizierung per Radiofrequenz

Diese Losung setzt die Befestigung eines Chips auf allen drei
Containerteilen voraus, Kostenpunkt: CHF 12.-/Chip = CHF 11'520.-

Auch dieses System setzt den zusatzlichen Kauf einer Software, eines
Computers etc. voraus.

Losung abgelehnt:
- Zu kostspielig,

- bereits bestehendes Projekt flir den Kauf eines umfassenden
Ruckverfolgbarkeitssystems (Reinigung, MP, Sterilisation etc.)
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Selbstklebende Etiketten

Diese Losung wurde gewahlt, weill:

- leicht umsetzbar: beim Einsatz des Containers, nach der Reinigung
werden je auf Behalter, Deckel und Uberdeckel die gleiche Nummer
geklebt

- Container nicht vortibergehend aus dem Verkehr gezogen

- Gesamtkosten: CHF 1900.-. Wir haben je 5 Etiketten mit der
gleichen Nummer bestellt, falls mal ein Etikett kaputt geht oder ein
Containerteil ausgetauscht werden muss. So kdnnen wir ein neues
identisches Etikett auf das Ersatzteil kleben, ohne das
Ruckverfolgbarkeitsdokument &ndern zu muissen.
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LOsungen Nadelpragung RFID Etiketten
Bedingungen
Kosten 2880 11520 1900
Dauer Mindestens 2 Mindestens 2 2 Monate
Monate Monate
Zuverlassigkeit ja ja ?
Ausbaufahigkeit teuer teuer akzeptabel
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Gesamtkosten

Die komplette Reinigung des Containers dauert ca: 20 Minuten

320 Container 160 Stunden
Durchschnittl. Stundenlohn 38 CHF
Wartungskosten 4028 CHF

+ zusatzliche Sterilisationen 53 Chargen
Kleinmaterial: Krepppapier

Indikatoren

Gesamtkosten 7000 CHF

Ich mdchte auch darauf hinweisen, dass wir wahrend der Wartung
des Containers gleichzeitig die Gelegenheit genutzt haben, den
Inhalt zu reduzieren und zu optimieren. Dieser Zeitgewinn
wurde nicht berechnet. Trotzdem ein Beispiel: Flr eine Knie-
TEP brauchen wir 3 Container weniger.




Uberwachung, Service und Kontrolle der Container

Das Formular 3313 sieht jetzt so aus:

Ruckverfolgbarkeitsdokument

Nummer Siebnummer Name Container Deckel

001 114 Handsieb 07.06.99
002 207 Cur 07.06.99
003 419 Cataract 22.04.04
033 23 Grosses Ortho 22.08.09 22.08 09
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Uberwachung, Service und Kontrolle der Container

NR Datum Datum Datum Datum Bemerkung
001 1.01.7.09
002 1.01.7.09
003 1.01.7.09
004 1.22.7.09 | R.28.9.09 R09.09 nur Deckel
033 N.22.8.09
prvarcinik Linoe N = Neuer Container R = Revision mit Firma | = Intensivreinigung
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Nachtell

Bis heute festgestellte Nachteile:

Wie bereits gesagt wurden die Etiketten nach der Reinigung auf die
Container geklebt.

Die meisten unserer Container waren nicht mit dem Deckel versehen,
mit dem sie ausgeliefert worden waren.

Bei vor kurzem gekauften Containern steht das Herstellungsdatum
auf Behalter und Deckel. Deshalb findet man auf dem
Ruckverfolgbarkeitsdokument folgende Informationen:

Nr Siebnummer Name Container Deckel

005 13 Compact Hand 02.02.09 24.11.08
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UND ..............

Fehler durch Unaufmerksamkeit: 2 Deckel wurden vertauscht
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Beim Kauf eines neuen Containers erhalt dieser jetzt sofort eine
Identifizierungsnummer, die vor der ersten Inbetriebnahme in das
Ruckverfolgbarkeitsdokument eingetragen wird.

Das hilft uns auch bei der Erstellung des Jahresbudgets: Planung der
zu erneuernden Container (alter als 15 Jahre).

Derzeit haben wir noch nicht gentigend Abstand, um die Lebensdauer
der Etiketten bewerten zu kdnnen.

Die ersten Etiketten wurden im Juli 2009 aufgeklebt. Noch ist kein
Etikett beschadigt, trotz intensiven Gebrauchs bestimmter
Container.
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Fazit

Es gibt genausoviele Losungen wie Menschen, und niemand kann die
Probleme des Anderen l6sen — bestenfalls dabei behilflich sein.

Es gibt hier keine falschen und richtigen L6sungen, sondern nur
Ldsungen, die aus personlichen, emotionalen und technischen
Grunden akzeptabel oder nicht akzeptabel sind.

Keine Losung ist perfekt, da sie nie zu voller Zufriedenheit ausfallen
und oft auch neue Probleme ausldsen — die Grunde daflir kdnnten
aber auch analysiert werden. Macht aber oft keiner.

Es gibt kein Patentrezept. Die Kunst des Lebens ist die Kunst, die
e|genen Probleme zu l6sen: Wie mache |ch das? Lautet d|e

ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ f\ I_ ﬂﬂﬁ I 'F AII‘\ raYea f\llf\ﬁ | aYaY
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gilt.




Der Austausch individueller Erfahrungen fordert ein
aussergewohnliches Wissen zu Tage, da sich mehrere Menschen
gemeinsam mit den Grinden eines Problems auseinandersetzen,
um einen fir alle akzeptablen Kompromiss zu finden:

Die L6sung

PRIVATKLINIK LINDE
CLINIQUE DES TILLEULS




Besten Dank fiir lhre Aufmerksamkeit
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