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Einleitung

* Dokumentation der Chargenfreigabe in
Kleinstrukturen ...

— Rechtlicher Rahmen

* Gesetze (HMG, PrHG, MPV, CIJKV)
* Normen + Gute Praxis

— Personal ohne Spezialausbildung Sterilisation
— Wenige Kontrollen
— Keine Einheitslosung



Normen / Gute Praxis

* |ISO 17665-1:2006

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflirsorge — Feuchte
Hitze -- Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte

e Swissmedic

Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinalprodukten in Arzt- und
Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-
Sterilisatoren

— > Tagesprotokoll (Aufbewahrung > 10 Jahre):

— Datum und Zyklusnummer

— Identifizierung des verwendeten Sterilisators

— Liste sterilisierter Verpackungen und wenn moglich des Inhalts
— Programmablauf

— Ergebnis durchgefiihrter Kontrollen

— Chargenfreigabe mit Unterschrift des Bevollmachtigten



Manueller Ansatz

/ Instructions
d. BPPS . (]
e z * Papier / Stift
s WL 528 oo N[y g ST TTH o (375 s — Hygiene in sauberer Zone
== = * Menschliche Fehler
© BowmiDukTast Damphiuscharinguege-Tost
s e i — Abschreibfehler
o o — — Unlesbare Schrift
L . * Archivieren / Lagern
' e /Smm X b R
B: o D | = | e 3 — Platzbedarf
< Lindvratan Dxm:::“ sigranre- b)) i,:(‘—r > . .
@ o — =3 — Komplizierter Suchvorgang
p— Programne Cantern o B anarge
Otmuement [ contorm
e o — Sicherheit gefahrdet

Uretg e es [ comtorma
Embalages [ nan contorme
Ubdeston Dot Clnen Sigranse

| e R R * Glaubwiurdigkeit /
e e Richtigkeit

— Keine Garantie moglich!
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Ansatz «Cloud»

* Web-Applikation
— Universelle Kompatibilitat

e SmartPhone

— Gerat desinfizierbar

* Archivieren/Lagern im Internet
— Maximale Sicherheit

— Schneller und einfacher
Suchvorgang

* Glaubwiurdigkeit / Stimmigkeit

— Unfalschbare Berichte
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Steribook

* Einrichtung eines Benutzerkontos / Login:

* Kein Installieren notwendig
*  Web-Applikation (HTML5-kompatibler Browser)

— www.steribook.com
e Mailadresse / Passwort
* Verfligbarin 4 Sprachen (FR, DE, IT, GB)
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Steribook

Konfiguration des Benutzerkontos:

Startseite: Konfiguration:

T 1

Libdrar uno charge stérile
Utissateur(s}

Canfigurer votre comple

Rapparts de sticilisation

Cycle(s) de stérlsation

A propos de Steribook

Desposatifis) de test BAD
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Vollstandig personalisierbare
Applikation



Steribook

* Chargenfreigabe: Kontrollergebnisse ...

Startseite Sterilisator ? Zyklus?

e~ 155

Ergebnisse?

15:59

> 15:5

X Deconnexion

X Déconnexion X Déconnexion

La cvels est-ll conforme ?

Résultal du stérilisateur:
Libdrar uno charge stérile

OK NOK +  sjout détails
Mon Lisa de droite Cycle Prion

Résultat de l'indicateur chimique
Canfigurer votre comple

oK NOK +  ajout détalls

>  Sulvant

Intégrité des sachets:

Rapparts de sticilisation

oK NOX

A propas de Steribook

<  Retous > Suivant

> Sulvent
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Steribook

* Chargenfreigabe: Fotos hinzufiigen ...

Ergebnisse Foto? Mehr Informationen

T 1

wil. Swisscom < 16:30 76 -

Telecharger une photo de lindicateur

Lo cycls est-Il conforme ? chimique

Résultat du stérilisateur:

OK NOK +  ajout détails Type d'indicateur chimique (optionnel):

IST ctass 6
Résultat de l'indicateur chimique
Numéro de lot (optionnel);
oK NOK +  ajout détaily (op )
17330

Intégrité des sachets:
Date d'expiration (optionnel):

Prendre une photo ou une vidéo

oK NOX

13 May 2014

Choisir existante

> Sulvant

Annuler
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Steribook

* Chargenfreigabe: Inhalt und Freigabe der Charge!

al. Swis

Chargeninhalt

X Deconnexion

Télecharger une/des photo(s) de la charge:

& B 1 photo

Description de la charge (optionnel):

3 Instruments X

1 instrument Y

< FAetour +  Ade

JNSS - 6 juin 2013

> Salvam

Freigabe

16:33

les donneas ¢e sio

Qui étes-vous 7

Nadine Smith é N a m e

Entrez votre code PIN

< PIN-Code

Référence unique de tracabilite:SB-
130513 W < Referenz

< Retour v Ssuver

Apercu Uliliser
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Steribook

* Nicht-Konformitat?

Ergebnis Chargeni

17:36

nhalt Foto

wi_ Swisscom T B3 =

X Deéconnexion

Résultat du stérilisateur:

0K NOK +  ajout adtaila Télécharger une/des photo(s) de la charge:

CETTEE® = 1 photw

Résultat de l'indicateur chimique:

oK NOK +  ajout détails Description de la charge (optionnel):

1 senngue endo

Intégrité des sachets:

OK NOK

€ Retour > Sulvant
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Apercu

Nicht-Konformitat

om T 17:40 B3 =

Actions standards do non-conformité

Liberation partiefie do la charge stérlle . Vv

Vous pouvez ajouter plus de détails

Suivant

Refaire le cycle de stérdisation

J Libération partielle de la charge stérile

Appel au service technique

11



Steribook

e Suchvorgang Sterilisationsberichte

Startseite Suche

16

Detail

wil. Swisscom ¢

16:35

ritbras Cyclo de stérilisation:

X Déconnexion

X Déconnexion

Vali ar:
Libdrar uno charge stérile alidé par

Stérilisateur:

Nading Sevlt

Canfigurer votre comple

Détails de conformité:

Numéro de cycle

Rapparts do stéeilisation Détalls du rapport:

Identifiant unigue de tracabilité:

A propas de Steribook

lptimer
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SB-130513-WM
Date 13 May 2013 14:33 [CEST]
This is a sterilization report for:

Cabinet du Dr Smith

Sterilizator: Mon Lisa de Serial number: 987654321 Make/Model: W&H, Lisa 522
droite

Sterilization cycle: Cycle Prion

This cycle is conform Cycle number: 1578 Unique ID: SB-130513-
WM

Results details:

Autoclave: OK

_— image.jpg
Chemical strip indicator: OK
image.jpg
TST class 6
17330
13 May 2014
i

Packaging indegrity: OK
Content of the load / Load description:

R image.jpg

M a - 3 instruments X - 1 instrument Y

n—
3 . Iryrees
Vi e

— HETM

Validated by: Smith, Nadine

©2013 — info.steribook.com
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Steribook

e Sterilisationsberichte

— Format PDF

e Ausdruckbar

* Transfer per Mail moglich
— G@Gesichertes Archivieren

* Redundante Server mit Backup
e Datengarantie > 10 Jahre

— Unfalschbar

* Daten konnen vom Benutzer nicht
verandert werden!
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Steribook

* Einsatz unter «realen» Bedingungen

- 1. Pilotstandort: Uber 300 gespeicherte Zyklen, Februar-Mai 2013
- Dank an Stéphanie Tramm, Zahnarzthelferin in der Praxis von Dr.
Philip Cantin, Zahnarzt SSO in Chatel-St-Denis
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Steribook

* Einsatz unter «realen» Bedingungen

— Vergleich «Papier» vs « Steribook »

7 ——
swissmedic wms
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Parallele Dokumenta-
tion GUber mehrere
Zyklen zum Vergleich
beider Methoden:

— Gleicher Zeitaufwand

— Benutzerkomfort und
Vertrauenswiurdigkeit
bei Steribook eindeutig
hoher!

© Steribook 2013

SB-130514-LS
Date 14 May 2013 9:24 [UTC]
This is a sterilization report for:
Cabinet Cantin
Sterilizator: mon melag

Serial number: 1234 Make/Model: Melag, 40-B

Sterilization cycle: Cycle Prion

This cycle is conform

Cycle number: 3565 Unique ID: SB-130514-LS

image jpg
image.jpg
30 Nov -0001
Packaging indegrity: OK 1
Content of the load / Load description:
- image.jpg

Validated by: Tramm, Stéphanie

©2013 - info.steribook.com
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Steribook

* Andere, nicht von Steribook abgedeckte Element:’-

— Aufzeichnung der Sterilisatordaten
* Speicherkarte an Sterilisator angeschlossen
 Sterilisator ans Netz angeschlossen
e Ausdruck Programmverlauf

— Ruckverfolgbarkeit MP und Patientenverknipfung
* Einmalige Kennung auf Beuteln vermerkt

Strichcode-Etiketten-Drucker

* Rickverfolgbarkeit MP (data-matrix, RFID....)

&

‘é} ol
\ o

o 4

/ .
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WE&H Sterilization Lisa 522 07-0051 00.13030002

Odus
Cycle ; PRION 134
Numéro 01578

13/05/13 14:40:25

39

nse Durée Part, T°C P bar
Sun 00:00 00:00 29 002
PVl 01:56 01:56 58 086
PP1 04:41 02:25 96,7 0,10
PV2 07:25 02:44 384 084
PP2 10:12 02:47 1104 030
PV3 13:27 03:1% 676 083
PPH 1508 01:41 95 000
PPH 254 0727 134,1 203
PRs 20:54 00:00 1341 203

MIN 05:43 1345 xr

MAX 04:13 1360
MIN 1732 - 206
MAX 06:14 > 2,16

PRe 38:54 18:00 1357 2,15
DVs 38:54 00:00 135.7 2,15
Dol 0043 1230 099
Doz 01:48 850 0350
D03 00:25 583 004
DO4 03:00 599 0 8%
D05 00:04 60,6 0,74
D06 03.00 769 051
Do7 0003 18,1 0,74
DOs 03:00 84,1 -091
DOog 00:05 846 074
Di10 03:00 848 091
D1l 00:05 853 0,74
DVe 54:54 16:00 86,1 085
SEP §5:39 0045 2.1 020
LEV 56:00 00:21 95 003
END 56:00 00:00 928 D03

Date : 130513 15:36:25
Cycle
terminé
™k C3111A301578
16



Fazit

Losung fir alle Sterilisatormarken und -modelle
Keine Investitionen notig

Kein Verbrauchsmaterial

Testen auch Sie Steribook ab heute:
— FR: fr.steribook.com

— DE: de.steribook.com

— IT:  it.steribook.com

— EN: en.steribook.com



Autoclave result .

OK NOK + addinfo

Chemical Indicator strip result:

OK NOK 4+ addinfo

Packaging Iintegrity:

oK

info.steribook.com
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Danke fur lhre
Aufmerksamkeit |
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