EEAEEN Y. © ~ AT
Blickpunkt vs. Brennpunkt
in der Endoskopie

Holger Stiegler | Christoph Leutwyler
Medtechnic GmbH | Olympus Schweiz AG

IN



( SGSV Schweizerische Gesellschaft fiur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO  Societa Svizzera di Sterilizzazio ne Ospedaliera

Blickpunkte

Holger Stiegler
* Medtechnic GmbH

e Geschaftsfihrer

* Validierungsspezialist

Biel/Bienne 2022

Dr. med. vet. Christoph Leutwyler
e Olympus Schweiz AG

* Vertrieb
* Aufbereitung flexible Endoskope




SGSV
SSSH
SSSO

Sensationen im Fokus

* Begriff Sensation*

« Das Wort Sensation steht fir ein auffalliges, aufsehenerregendes oder
aussergewohnliches Ereignis.

Adjektiv: sensationell; von franzdsisch sensation ,Sinneseindruck’; aus

KL VoI ( ! L IS5
lateinisch sensus ,Gefuh/, Verstand’ und sentire ,empfinden’ ,flhlen’ ,mit
den Sinnen wahrnehmen’

* Ereignis wird erst durch entsprechende Verbreitung in den Medien in den Fokus der
allgemeinen Aufmerksamkeit gerilickt, und damit zur Sensation

e Durch tagliche Informationsflut steigt die Schwelle fiir ein Ereignis, eine Sensation zu
werden, stetig an

* Durch entsprechende Berichterstattung in den Medien kann aber auch ein Ereignis
geringerer Bedeutung zur Sensation gemacht werden (z.B. Boulevardpresse)

* ( Sensation im Sinne einer haptischen Wahrnehmung, z.B. warme / schmerzhafte
Empfindung )

* Wikipedia https://de.wikipedia.org/wiki/Sensation (16.5.2022; 17:30)



https://de.wikipedia.org/wiki/Ereignis
https://de.wikipedia.org/wiki/Sinneseindruck
https://de.wikipedia.org/wiki/F%C3%BChlen_(Psychologie)
https://de.wikipedia.org/wiki/Verstand
https://de.wikipedia.org/wiki/Sinnesorgan
https://de.wikipedia.org/wiki/Sensation
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Sensation Endoskopie

e VOOV innen
e OKOTTEIV beobachten

e Das Unsichtbare sichtbar machen
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Sensation Entwicklung Endoskopie

* Alles war zu seiner Zeit eine Sensation

Bozzini 1806 Désormeaux 1855 Bruck 1867 Nitze 1879 von Mikulicz-Ra
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Quellen

https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi 20.05.2022; 15:53
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd#&gid=1&pid=1 19.05.2022; 22:55
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop 18.05.2022; 07:13



https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop
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Sensation Entwicklung Endoskopie

* Alles war zu seiner Zeit eine Sensation

iSchindfer 1931 Olympus Gastrokamera 1950 | Ll [1on L1 i Olympus Fiberskop 1962

Technik.
O villg sagefineiches, fechies Gastroskop

Quellen

https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi 20.05.2022; 15:53
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd#&gid=1&pid=1 19.05.2022; 22:55
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop 18.05.2022; 07:13

https://www.karlstorz.com/de/de/history.htm 17.05.2022; 21:45
https://www.olympus.ch/company/de/ueber-olympus/fakten-meilensteine/meilensteine/ 17.05.2022; 21:45



https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop
https://www.karlstorz.com/de/de/history.htm
https://www.olympus.ch/company/de/ueber-olympus/fakten-meilensteine/meilensteine/
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Sensation %2 der Endoskopien in
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 Markt Schweiz

v'276 Spitaler (ca. 50% der Arzte)
v'14.122 Praxen |
* FMH Gastroenterologie” L St ;" R o
v'190  Spital ot 2 O
v'253 Praxen P v U )
¢ TN ~,|‘ }
) '1
) Ll ) “

* https://www.fmh.ch/themen/aerztestatistik/fmh-aerztestatistik.cfm#i154242 17.05.2022; 20:05



https://www.fmh.ch/themen/aerztestatistik/fmh-aerztestatistik.cfm
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Assoziationen Sensation &
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Spitalinspektionen: Schwerpunktthema Aufbereitung

flexibler Endoskope

08.01.2019
Ankiindigung:

Bei den zuletzt durch Swissmedic durchgefihrten Spitalinspektionen zum
Thema Wiederaufbereitung von thermolabilen Endoskopen wurde
festgestellt, dass diese gewisse Mangel aufweist. Deshalb wird Swissmedic
im 2019 die Wiederaufbereitung von thermolabilen (flexiblen) Endoskopen
in Spitdlern schwerpunktmassig inspizieren.

Die Checkliste

dient Swissmedic im Rahmen ihrer Inspektionstatigkeit als t FDA issues duodenoscope safety recom mendations

uberprifen, dass die Wiederaufbereitung von thermolabile

korrekt durchgefiihrt wird. Sie kann auch von den Gesundh

verwendet werden. Die Checkliste wird in naher Zukunft au @ Ag¢ 022 -04
und als aktives PDF zur Verfugung stehen.

Siehe auch www.swissmedic.ch/md-maintain-steri (.

Wir bitten Sie, diese Informationen an die betroffenen Bere
Gesundheitseinrichtung weiterzuleiten.
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Assoziationen Sensation &
Endoskopie

Biel/Bienne 2022

o
ADVANCING CONTROL

Passive Bending
High Force Transmission

Variable Stiffness

10
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Sensation Aufbereitung

SEE
A

Peressigsaure-Prozess

EUROPAISCHE NORM EN ISO 158834
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mal 2008
K3 o
Dectache Fassurg

Reirgungs-Desinfektionsgerdte - Teil 4: Anforderungen und
Priftveriahren fir Renigungs-Desnfektionsgerdte mit
chemischer Desinfektion fir thermolabile Endoskope (1ISO
15883.4:2008)

Larmrs dmsrdnctmrs Pade & § acpre s of sanas s

= et e 150 VIS4 0T e o e P T30 15083
Durchreiche-Systeme Normierte Anforderungen

12
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Prifanschmutzung ISO/TS 15883-5
Geschichte Anno 2008 GSTERRELCH

Nigrosin (1 %ige wassrige Suspension)
Weizenmehl

Hihnereier

Caseinpepton — Sojamehlpepton-Agar (CSA)
Caseinpepton . Sojamehlpepton-Losung (CSL)

Selektivagar (z. B. Kanamycin-Asculin-Azid-Agar) .
0,9 %ige sterile physiologische Kochsalzlosung \,\’/

geeignete Pruforganismen (z. B. E. faecium ATCC
6057, DSM 2146)
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Priifanschmutzung ISO/TS 15883-5 (g
Geschichte Anno 2008 BSTERREICH

Unmittelbar vor Gebrauch 700 g der MN-
Mischung (E.4.3) auf Raumtemperatur
bringen. Die Mikroorganismensuspension
zugeben und umruhren. Dann das Eigelb
und Eiweill von drei mittelgroRen, rohen
Huhnereiern zugeben und grindlich .
mischen. Gegebenenfalls wieder auf 2
Raumtemperatur bringen.
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Sensation Reinigungs—Indikatoren

nach ISO 15883-5

Genormter, handelsublicher
Reinigungs- Indikator

Einsatzbereich flr Aussen und die
Innenreinigung von Lumen

Funktioniert teilweise nicht bei
«sauren» Prozessen pH-

Funktioniert teilweise nicht mit PAA
im Prozesswasser, Protein kann
fixiert werden

PCD nicht in Reihe zu Biopsiekanal /
Endoskopiekanal schalten

Validiert nach der ISO/TS 15883-5

Bewertungstabelle / Assessment aid / Tableau d'évaluation / Tabella di valutazione

Q@="== _smicon
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Anfc')rdhlerungen aus der GPA
Reinigungsprozessuberwachung

7.4.4.2 Routinekontrolle der Charge
7.4.4.2.1 Reinigungsprozesstiberwachungsindikatoren

Eine Chargentberwachung mit
Reinigungsprozessuiberwachungsindikatoren muss in
regelmassigen Abstanden durchgefuhrt werden. Die Abstande
mussen vom Betreiber so festgelegt werden, dass die daraus
resultierenden Risiken unter Anwendung der Norm SN EN ISO
14971 ausreichend reduziert sind.

Die Chargenlberwachung mit
Reinigungsprozessiberwachungsindikatoren ist mindestens
einmal pro Monat durchzufihren.
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Definition : Reinigungsprozess-
Uberwachungsindikator
«Prozessindikatoren bei RDG-E»

Eingesetzt im Routineprozess als Prozesskontrolle

Ein Reinigungsprozesstiberwachungsindikator muss eine
kritische Abweichung gegenlber der korrekten

Programmfunktion anzeigen konnen. Beispiele daflr sind: —
Veranderung der Wasserqualitat — blockierter Dreharm — zu
viel Schaum bzw. zu wenig Druck— zu heisse Vorspllung —
Spulschatten — Abweichungen beim Reinigungsmittel (fehlt,
falsch dosiert, abgebaut, abgelaufen).

17
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Wirkweise Prozess- Indikatoren

Kénnen Abweichungen im Prozess aufnehmen

95% aller handelstiblicher Prozess- Indikatoren funktionieren auf
den Parameter Chemie «Alkalitat»

Funktioniert nicht bei «<saurem» Prozess pH-

]Ic:unktioniert nicht mit PAA in Prozesswasser, Farben werden
ixiert

PCD nicht in Reihe zu Biopsiekanal / Endoskopiekanal schalten
Nicht validiert nach der ISO/TS 15883-5

Durchfluss-PCD

LY @@
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Biel/Bienne 2022

Fluch und Segen der Flow-Control
Was fordert die Norm ?

Kanalblockade erkennen Durchflussiiberwachung

Maschinenadapter nicht
liber einem System

korrekt angeschlossen

ISO 15883-4 (5.2.2.1) ISO 15883-4 (5.2.2.1) ISO 15883-4 (5.2.2.2)

Umlenkung des Erkennen, dass die
Durchflusses erkennen Durchflussmenge fir den

Prozess ausreichend ist

Nachweis, dass
Durchflussmenge bei
Parallel-Anschluss
ausreicht

ISO 15883-4 (5.2.2.1) 1ISO 15883-4 (5.2.2.4)

ISO 15883-4 (5.2.2.3)

19
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Sensation Kanalsystem Endoskop

Durchmesser Endoskopkandle @ 0.7mm — 6.xx mm, Lange 300mm — 2600mm
Ermittlung von Endoskop- Typprifungsgruppen ISO 15883-4 (Anhang H)

20
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Durchfluss / Spuldruck
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Spiildruc urchfluss @ Durchmesser Endoskopkanal in mm
1 2 2.7 3.7 4.8 6.2
250 mbar 13 54 99 186 313 523
0.2 0.9 1.65 3.1 5.2 8.7
500 mba Liter/h 9.5 78 142 267 449 749
iter/min 0.3 1.3 2.3 4.4 7.4 12.4
Liter/h 4.7 99 180 339 571 953
Liter/min 0.4 1.6 3 5.6 9.51 15.8
1200 mbar Liter/h 30.5 121 222 416 701 1170
iter/mi 0.5 2 3.7 6.9 11.6 19.5

Daten Splldruck stammen aus Validierungen div. Hersteller und Geratemodelle

21
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Sensation der Flow-Control

* Technisches Wunder
* Funktion im Labor unter Laborbedingungen

* Funktion in der taglichen Praxis ....... mit vielen
Einschrankungen und ist sehr stérungsanfallig (kleines
und grosses Endoskop in einem Prozess, Dosierung, Wassertemperatur)

* Realitat: jede 2. Flow-Control ist in der Praxis
manipuliert (Grenzwerte erweitert) 0Oder ausgeschaltet!
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Optimieren des Aufbereitungsprozess

» Aufbereiten nach Herstellerangaben

* Schnelltests zum Qualitats-Monitoring der
Aufbereitung auf Oberflachen /in Lumen / als
Routinepriufung (z.B. ATP Schnelltests)

* Weg von der Maschinenbeurteilung hin zur
ergebnisorientierten Leistungsbeurteilung vom
Gesamtprozess

e Umsetzung eines HACCP™ Konzept fur die
erweiterte Kontrolle bei der Aufbereitung von
semikritischen Medizinprodukten

e Sterilisation mit Niedertemperaturverfahren
* Einwegendoskope

*HACCP Risiko-Analyse Kritischer Kontroll-Punkte

—
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Das nehmt lhr mit

 Wissen schiitzt vor Unheil nicht
- bleibt wachsam

* Es gibt viele Sensationen
—> lasst Euch nicht blenden

* Das wichtigste an der Aufbereitung seid lhr
- bleibt immer am Ball



Herzlichen Dank
fur
Eure Aufmerksamkeit



