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Im  Gesundheitswesen wird seit Jahren versucht, innerhalb von Kunden-
Zusammenschllssen, z. B. in Krankenhausgruppen, Produkte Uber die Einkaufsabteilung zu
standardisieren. Dies ist bei komplett austauschbaren und vergleichbaren Artikeln durchaus
sinnvoll, bei anderen Produktgruppen ist diese Vorgehensweise aber problematisch bzw.
unmaoglich.

Die Fa. GKE betreibt Grundlagenforschung zu Aufbereitungsprozessen (Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation) und entwickelt, produziert und vertreibt Testsysteme, um diese
Prozesse zu Uberwachen. Testsysteme sind It. EN ISO 14937* in jedem validierten Prozess
vorgeschrieben, damit im Alltag sichergestellt ist, dass der validierte Prozess durch eine
geeignete Routinelberwachung aufrechterhalten wird.

In jeder Klinik und Arztpraxis werden die Aufbereitungsprozesse individuell angepasst. Dabei
liegt es auf der Hand, dass die Aufbereitung in jedem Krankenhaus anders ablauft. Jede z. B.
Herz-Chirurgie, Zahnklinik, chirurgische oder gynakologische Klinik hat vollkommen andere
Instrumente mit anderen Kontaminationen und die Aufbereitungsprozesse laufen deswegen
z. T. extrem unterschiedlich ab.

Es ist unmoglich, alle Aufbereitungsprozesse in allen Hausern mit den immer gleichen
Testsystemen zu Uberwachen. Wegen der groBen Vielfalt an unterschiedlichen Prozessen
bietet die Fa. GKE alleine fir die Uberwachung von Reinigungsprozessen ca. 15, fur die
Uberwachung von Dampfsterilisationsprozessen sogar tber 20 verschiedene Testsysteme
an.

.Ein Test fur alle” ist zwar wunschenswert, aber unmaoglich bzw. sinnlos und ware im
schlimmsten Fall sogar fahrlassig.

Kaufmannisch sind Standardisierungen in grolRen Kunden-Zusammenschlissen zu
begrufRen, da die Nutzung von Testsystemen der Fa. GKE die am Markt einfachste und
preisgunstige Methode ist, Prozesse sicher zu Uberwachen. Weil aber in jedem Haus andere
Instrumente und andere Prozesse vorliegen, lasst sich nicht von dritter Seite ,vorhersagen”
bzw. festlegen, welche Tests geeignet sind.

Wenn durch eine Standardisierung Tests vorgeschrieben werden, diese Tests aber fur die
Prozesse vor Ort nicht geeignet sind, besteht die Gefahr, dass dadurch nicht korrekt
aufbereitete Guter freigegeben werden.

Die Auswahl geeigneter Testsysteme darf deswegen nie von externer Stelle per Anweisung
durchgefiihrt werden, weder durch einen Handler noch durch eine Standardisierung. Die
Auswahl muss den individuellen Prozess bertcksichtigen und sollte nach einer
Prozessvalidierung festgelegt werden.

*Allgemeine Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 14937:2010)
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