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25 year's experience with reusable
heart catheters

Summary For 25 years, cardiac
catheters have been prepared for
reuse in a hospital for heart and
vessel diseases, in the beginning
by the hospital itself, later on by
a specialized company with a
standardize, validated certified
procedure. Experiences with al-
most 100000 interventions with
flow directed catheters, diagnostic
left-heart- and angiography-cath-
eters, balloon- and electrophysiol-
ogy-catheters, which were per-
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_INTERVENTION

25 Jahre Erfahrung
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mit wiederaufbereiteten Herzkathetern

formed with reused material in
more than half of these cases, are
reported. All patients were in-
formed that disposable catheters
were reused.

Neither the duration of the in-
tervention, the x-ray load for the
patient, the consumption of con-
trast media and the change rate
of catheters, nor the catheter de-
pendet complication rates were
increased for reused catheters in
comparison to single use. There-
fore the reuse of cardiac catheters
does not affect patients’ safety,
but is a cost-saving strategy.

Key words Reuse -
cardiac catheters - intervention -
complications — costs

Zusammenfassung Seit 25 Jah-
ren wurden in einer Klinik fir
Herz- und Kreislauferkrankungen
Herzkatheter zur Wiederverwen-
dung aufbereitet, zunichst vor
Ort durch die Klinik selbst, spiter
durch eine Fremdfirma nach ei-
nem standardisierten, validierten
und zertifizierten Wiederaufberei-
tungsprozess. Es werden die Er-
fahrungen mitgeteilt @iber fast

Einschwemmbkatheter, diagnosti-
schen Linksherz- und Angiogra-
phiekatheter, Ballondilatations-
und Elektrophysiologiekatheter,
die in iiber der Hilfte mit wieder-
aufbereiteten Kathetern durchge-
fithrt wurden. Obwohl aus juristi-
scher Sicht eine Aufkldrung nicht
notwendig wire, wurden alle Pa-
tienten schriftlich darauf hinge-
wiesen, dass wiederaufbereitetes
Herzkathetermaterial verwendet
wurde.

Weder Untersuchungsdauer,
Strahlenbelastung fiir den Patien-
ten, Kontrastmittelverbrauch und
Katheterwechsel nocht katheter-
bedingte Komplikationen waren
hoher bzw. hiufiger bei Verwen-
dung von wiederaufbereiteten Ka-
thetern als bei erstmalig verwen-
deten neuen Kathetern. Somit
wird die Patientensicherheit
durch die Verwendung von wie-
deraufbereiteten Herz- und An-
giographiekathetern nicht beein-
trichtigt, sie war aber eine ko-
stensparende Mafinahme.

Schliisselwdrter Wiederaufbe-
reitung - Herzkatheter -
Untersuchungsablauf -
Komplikationsrate - Kosten
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Situation heute
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Veranderungen

» Medizinproduktebetreiber-VO 1998
» Infektionsschutzgesetz 2001, 2011
» KRINKO/BfArM-Empfehlung 2001, 2012

» Zentralisierung der Aufbereitung

» Fachkunde, Validierungen

= Uberwachung (z.B. Bezirksregierungen in NRW)
» Vorgaben DGSV und Leitlinien

» Private Anbieter, Servicegesellschaften
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Das offentliche Interesse an einem grof3tmoglichen
Schutz vor Infektionsrisiken tberwiegt das
wirtschaftliche Interesse des Einzelnen, von der
Umsetzung der Verfligung nach § 28 MPG und den
damit verbundenen Kosten verschont zu bleiben.

(OVG NRW, Beschluss vom 11. Februar 2012 — 13 A
810/12)
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Medizinprodukte in Krankenhdusern

Inspektion der Aufbereitung
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Ergebnisse der behordlichen Uberpriifung von zentralen
Sterilgutversorgungsabteilungen (ZSVA)

Dr. Jirgen Barion, Arnsberg®

Seit 2003 wird die Aufbereitung von Medizinprodukten in Nordrhein-West-
falen systematisch behordlich iiberpriift. Der Vergleich der Inspektions-
ergebnisse aus den Jahren 2004/2005 mit denen aus den Jahren 2008/2009
zeigt, dass sich die Bedingungen und Abliufe in den zentralen Sterilgutver-
sorgungsabteilungen deutlich verbessert haben.

110  Medizinprodukte Journal 18. Jahrgang - Heft 2 - 2011
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Medizinprodukte in Krankenh&ausern

Inspektion der Aufbereitung A
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Ergebnisse der behordlichen Uberpriifung von zentralen
Sterilgutversorgungsabteilungen (ZSVA)

100% - — —
o ;
80% “
0% !
. |
50% 4 1
40% 4 i
30% - !
20% :
2

% S
20042005 2008/2009 200472005 200872009 200472005 l 2008/2009 200472005 | 2008/2009 200472005
Kritischer Mangdl Kein Qualtatsmangement installent  |Keine Raumtrennung in unrein, rein und|  Keine Qualfzienng des RDGs und Leitung hatte keine Fachkunde Il
Lagenng sterler Materiaien keine Verfalvensvakdierung

Abb. 1: Der Vergleich der Inspektionsergebnisse basiert auf dem Themenkreis ,Kritische Mangel” und Beanstandungen aus vier
Bereichen, die eine allgemeine iibergeordnete Bedeutung haben.
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Hygiene-Skandal: Uniklinik Mannheim missachtete

Veranderungen —warum®?  janrelang Gesetse

| Skandale!

Bogenhausen
Fulda
Mannheim

AKTIONSTAG

Freitag 29.052015, 1432

Ein Hygieneskandal am Uniklinkum Mannheim entwickelt sich zur bundesweit groBten Affire um verschmutzte OP-
Bestecke. Einem internen Untersuchungsbericht zufolge missachtete die Mannheimer Klink sieben Jahre lang
Hygienegesetze und Infektionsschutzrichtlinien. Das berichten die Zeitungen der Funke-Mediengruppe unter Berufung
auf einen Expertenbericht.

Demnach wurden von 2007 bis 2014 offenbar Zehntausende von Patienten mit unsauberen Instrumenten operiert, weil
die 1350-Betten-Klinik zur vorschriftsmaBigen sterilen Aufbereitung der OP-Bestecke nicht in der Lage war - weder
technisch, noch organisatorisch, noch personell. Die ahnungslosen Betroffenen wiren damit uniiberschaubaren
Infektionsrisiken ausgesetzt gewesen.

"Die Klinikleitung kannte die Gefahren, unternahm aber nichts"

Der AufSichtsrat der Mannheimer Klink hatte die Expertenkommission unter Leitung des Chefs der Regensburger
Uniklink, Prof. Oliver K6lbl, eingesetzt. Arzte, Juristen, Medizintechniker und Wirtschaftspriifer in dem Gremium
kommen zu dem Schiuss: Die Klinkleitung kannte die Gefahren, unternahm aber nichts dagegen. Warnungen aus dem
Hause, sogar Anordnungen der AufSichtsbehérde, des Regierungsprésidiums Karlsruhe, seien ignoriert worden.
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Demonstrieren, warum Hygiene wichtig ist .

Viele Aktionen sollen Patienten , aber auch Arzte und Gesundheitsfachkrafte auf Risiken in der

medizinischen Ver:

jung aufmerksam machen
rgung auimerisam macher Deutsches Arzteblatt | Jg. 112 | Heft 39 | 25. September 2015 . . -

SORGEN VON PATIENTEN

Davor fiirchten sich die Deutschen beim Klinikaufenthalt:

® 65 Prozent:Ansteckungsgefahr mit
multiresistenten Keimen

@ 49 Prozent: Behandlungsfehler

® 35 Prozent: verunreinigtes Operationshesteck

® 33 Prozent: Komplikationen beim Eingriff

® 30 Prozent: Fehler des Arztes durch Zeitmangel

® 27 Prozent: Fehler aufgrund Verwechslung/falscher
Unterlagen

® 24 Prozent: Verabreichung falscher Medikamente

® 14 Prozent: emeute OP aufgrund von unbefriedigen-
dem Ergebnis

® 11 Prozent: fehlerhafte Bedienung der medizinischen
Gerate

Quelle: Reprasentative Studie ,Anforderungen und Sorgen der Deut-
schen zum Thema Patientensicherheit”, Asklepios Kliniken, Juli 2015



Krankenhaushygiene

_ Infektionschutzgesetz 2001

Infektionsschutzgesetz 2011: § 23
= Leiter verantwortlich
= KRINKO umsetzen

= Nosokomiale Infektionen, multiresistente Keime, Antibiotika:

Statistiken und Bewertung
= ART-Kommission - bisher ohne wesentliche Ergebnisse

KRINKO:
Berechnung HFK und Hygieniker
Hygienebeauftragte

Krankenhaushygiene
G-BA:

Externe Qualitatssicherung teilweise mit Infektionsraten.
Personal in Neonatologie — 1:1 bzw. 1:2. Bisher nicht erreicht.
Website Perinatalzentren.

Mehr Hygiene-Daten in Qualitatsberichten.

QS-Verfahren Erfassung postoperativer = al S

Wundinfektionen.

BMG:
Pflegepersonaluntergrenzen
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Offene Problembereiche
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EpidemiologischesBulletin

Nr. 45 AKTUELLE DA MATICNEN ZU INFEKTIONSKRANKHEITEN UND PUBLIC HEALTF

. . a;;gDiz;:f;crll\persnna\ —wann ist der Bedarfged-eckt?
Krankenh&user mit einem Facharzt ftr Hygiene:

157 (8 %)

Krankenhauser mit mind. einer Hygienefachkraft:
980 (50 %)

Bendtigte Vollzeitstellen:
Krankenhaushygieniker: 386
Hygienefachkrafte: 1.840

03.10.2019 14



Im Krankenhaus erworbene Sepsis
Anteil an allen Krankenhausfallen mit Operation, Klinikvergleich, 2012-2017
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Antibiotika bei Atemwegsinfektionen
Anteil an allen Versicherten mit Atemwegsinfektionen, 2017
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PN
Mindestmengen nach der Deutschen Gesellschaft I

far Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV):

» 25 pro Jahr bei Speiserohrenkrebs.

» 15 pro Jahr bei Bauchspeicheldriisenkrebs.

= 100 pro Jahr bei Eingriffen in Dick- und Mastdarm.
» 30 pro Jahr bei Hamorrhoiden.

» 120 pro Jahr bei Schilddrisenknoten.

» 100 pro Jahr bei Leistenbruch.

= 50 pro Jahr bei Magenband, Magenbypass.

... Hypothese: Bessere Hygiene bei mehr OPs. .

Problembereiche
(Beispiele)

Flexible Endoskope: Semikritisch B oder
Kritisch C?

Biopsiezange kritisch B
Kanal, den sie passiert: semikritisch B

Kinftig kritisch?
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P r O b I e m b e r e | C h e Hinweise fiir die Aufbereitung K ;‘#(2 sg( o
ausgewahlter semikritischer g o o gt S o e

Medizinprodukte

Intrakavitarer Ultraschall:
Validierte Aufbereitung! Wie?

Maschinell!
Zentralisieren!

Projektion in die Zukunft - Hygiene

» Mindestmengen-Ausweitung

= Mehr Screening anbieten
» Einbeziehung der Patienten und Burgerinnen

» Mehr Klagen und groéR3erer forensischer Druck
= Mehr Disziplin
= Infektionsfolgen-Versicherung?
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- Beweiserleichterungen fur Patienten 1 -

BGB § 630e Aufklarungspflichten

(1) Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten tber samtliche fur die
Einwilligung wesentlichen Umstande aufzuklaren. Dazu gehdren
insbesondere Art, Umfang, Durchfihrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der MaRnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung
und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie.
Bei der Aufklarung ist auch auf Alternativen zur Mal3nahme hinzuweisen,
wenn mehrere medizinisch gleichermal3en indizierte und tbliche
Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder
Heilungschancen fuhren kdnnen.

»Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz miissen s o — .
sdmtliche Bart- und Kopfhaare sowie Mund Gegen ‘rQutllmertev Nachlass .Ig.kelt

und Nase volistindig bedecken” (kriNko 2018)

FALSCH e, sie

1¢ Infektion auslBsen.
ieher - nicht ernel
Disziplin im GP ist Chefsache |

2

HyKoMed

22
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Projektion in die Zukunft - AEMP
[ ] ]
= \Weitere Technisierung — mehr minimal-invasiv.
= Anforderungen werden weiter steigen.

= \Weitergehende Zentralisierung — z.B. Einbeziehung der
Endoskopie.

= Ubernahme von immer mehr Verantwortung durch die
AEMP — z.B. Aufbereitung unkritischer Produkte dezentral.

= Validierung des gesamten Prozesses — und nicht nur von
Geraten.,

» Mehr Einmalprodukte?
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Qualifikation
Fachkunde erweitert auf mehr Stunden.
Ausbildungsberuf.

Beschaffung
Mehr Einbeziehung der AEMP.
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] Raum-Qualitat

Anforderungen einzelner Auditoren:

» Keimmessungen in der Luft,

» Partikelmessungen in der Lulft,

» Abklatsche unter Arbeitsbedingungen,

Tendenz Richtung Apotheke oder Reinraum.

Folgerung

Tendenz Richtung Reinraumproduktion.
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