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Grundsaétzliche Aspekte e

Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten... ,unabhéangig vom Ort der
Durchfiihrung der Aufbereitung”
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Grundsatzliche Aspekte S
e MPG

e MPBetreibV

o IfSG

e KRINKO/RKI/BfArM Empfehlung 2012

e Infektionspravention in der Zahnheilkunde-
Anforderungen an die Hygiene

e Normen
e TRBA 250
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Grundsatzliche Aspekte .

Medizinprodukte sind:

Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe
und andere Gegenstande, die zur
Anwendung am Menschen bestimmt sind.
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Grundsatzliche Aspekte

Aufbereitung umfasst:
a) Sachgerechtes Vorbereiten

b) Reinigung, ggf. Zwischenspulung,
Desinfektion, Spulung und Trocknung

c) Prufung auf Sauberkeit und Unversehrtheit
d) Pflege und Instandsetzung
e) Funktionsprifung
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Grundsatzliche Aspekte °

Aufbereitungsschritte je nach Erfordernis:

f) Kennzeichnung
g) Verpackung
h) und Sterilisation
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Instrumentenaufbereitungszyklus

Desinfektion

@ Manuell {nach AA)

(2 RDG validiert

(3) RDG nicht valid. mit therm. Damndes.
@ Manuelle Reinig. mit therm. Dampfdes.

\|
Bereitstellung . Behandlung

’

Hygienische Lagerung

'A‘\ Reine Seite Unreine Seite

Dokumentierte Freigabe zur Wieder-
verwendung gemal Aufbereitungsweg

Trocken- bzwi. Hassentsorgung

Transport zum
Aufbereitungsbereich

Abfallentsorgung

Kontrolle

{Riickstande,

. . Funktions-
Sterilisiergut- priifng,
vernackung “ Pilege,

Instandsetzung)

Bei Abweichung vom
korrekten Prozessablauf,
erneuter Prozessablauf

Kennzeichnung
{bei begrenzter Anzahl
von Aufberefungen)

Deutsc!
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Reinigung, Desinfektion,
Spiilung, Trocknung

10. Schweizerische Fachtagung uber die Sterilisation

Risikobewertung
. | und Einstufung von
’ Medizinprodukten

Reparatur

Beschaffung

\’_

|

Vorbereitung
(Vorreinigung, Zerlegen)

y |

Ausmusterung
Reparatur

Ggf. Nachreinigung,
erneute Desinfektion,
Spiilung, Trocknung
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Der Aufbereitungskreislauf .

Nutzung

visuelle Kontrolle,
pflege und
Funktionsprifung
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Routine In elner modernen ool

Zahnarztpraxis -
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Empfehlung des Fachausschusse Qualitat
(AK Qualitat) - 76

Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten
Im zahnmedizinischen Bereich
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Reinigung und Desinfektion — oo
eine Herausforderung!

,Eine sicher wirksame Sterilisation ist nur bei
sauberen Medizinprodukten gegeben”

KRINKO/ RKI/ BfArM Empf. 2012
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Chirurgische Instrumente
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Herausforderungen in einer o2
modernen Zahnarztpraxis

Wir wirden uns freuen, Sie in unserer Praxis
tber alle Moglichkeiten

...der modernen Implantologie informieren zu
durfen.
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Herausforderungen in einer
modernen Zahnarztpraxis

e Wenn der Kieferknochen nicht gentigend
Substanz aufweist... wird Eigenknochen
gewonnen, welcher an der betreffenden Stelle...
wieder eingesetzt wird.

e \Werden nur geringe Mengen Knochensplitter
bendstigt, konnen diese wahrend der
Implantation gewonnen werden...
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...Herstellerangaben

Die Knochenmihle ist ein qualitativ
hochwertiges medizinisches Produkt und wurde
speziell fur den Einsatz in der Implantologie
entwickelt

Desinfektion, Reinigung, Pflege und
Sterilisation : (Personalschutz!)
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Herstellerangaben

Problem:

Keine maschinelle Aufbereitung beschrieben
sondern:

...kleinere Anhaftungen kbnnen mit einer
weichen Zahnburste und Zahncreme entfernt
werden...
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Herausforderungen
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...Herstellerangaben

Allgemeine Sicherheitshinweise:

Das gesamte Ti-System wird nicht steril geliefert
und muss vor jedem Gebrauch entsprechend
sterilisiert (siehe AKI Richtlinie) werden

L ) ) = ®
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...Herstellerangaben :

Knochenpins u. Setzinstrumente mit Griffteil zum
Befestigung von Titanfolie und Steribox:

..werden mit Isopropanol 70% bzw. Ethanol 70%
Im Ultraschallbad gereinigt und anschliel3end
sterilisiert ...

10. Schweizerische Fachtagung Uber die Sterilisation a ®
p‘ﬂ 18.06.2014 - Biel gllborn 26
eeeee
Stei

[zahnérzte]




Einstufung / Risikobewertung

Laut KRINKO/BfArM-Empfehlung sind
Medizinprodukte der Einstufung "kritisch B" -

1.2.1 Risikobewertung und Einstufung Tabelle 1:

Grundsatzlich maschinelle Reinigung / thermische
Desinfektion in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten
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Herausforderung Herstellerangaben

KRINKO/RKI/BfArM Empfehlung, Stand 10/2012

...zwischen manuellem und maschinellen

Verfahren zu unterscheiden...

wobeil maschinellen Verfahren, insbesondere auf

Grund der besseren Standardisierbarkeit und

Reproduzierbarkeit sowie des Arbeitsschutzes,
der Vorzug zu geben ist.

DG 10. Schweizerische Fachtagung tber die Sterilisation g i I bor n® 28
e 18.06.2014 - Biel [zahnarzte]
-




Validierung

Aufbereitung mit validierten Prozessen!

Verwaltungsgericht Gelsenkirchen,
19 K 1602/09 v. 14.02.2012
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Auszug Gerichtsurtell

,<Validierung im Sinne des

ISt ein dokumentiertes
Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und
Interpretieren der Ergebnisse, die flr den
Nachwels benotigt werden, dass ein Verfahren
bestandig Produkte liefert, die den vorgegeben
Spezifikationen entsprechen, oder, mit anderen
Worten, der dokumentierte Nachweis der
bestandigen Wirksamkeit eines
Aufbereitungsprozesses.”

DG 10. Schweizerische Fachtagung tber die Sterilisation H ® 30
ﬂ 18.06.2014 - Bie gilborn
Steii

[zahnérzte]



https://www.jurion.de/de/document/show/0:141401,5/0:4914404?
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Herstellerangaben

DIN EN ISO 17664

Vom Hersteller bereitzustellende Informationen
far die Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten
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Herstellerangabe

,Geben Sie die Instrumente nach dem Absplulen in
ein Becherglas mit einem Reinigungsmittel, in dem
sie mindestens funf Minuten lang in einem
Ultraschallbad gereinigt werden.”
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Validierung

Anlage 1 KRINKO/BfArM Empfehlung:

Geeignete validierte Verfahren im Sinne des
8 4 Abs. 2 MPBetreibV sind Verfahren...
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Validierung

Gemald § 4 MPBetreibV

Ist die Aufbereitung von bestimmungsgemal’
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
MP mit geeigneten, validierten Verfahren so
durchzuftihren, dass der Erfolg nachvollziehbar
gewabhrleistet...
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Herstellerangabe

Danach wird die gereiniqte, getrocknete und gedlte Ratsche in einen
Sterilisationsbehdlter gelegt und nach den Anweisungen des Autoklav-
Herstellers autoklaviert.
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Reinigung und Desinfektion :

,2Die alkalische Reinigung...

hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Losung von
Protein- und Fettruckstanden...

...herausragende Rolle bei der Losung und
Abreicherung von Prionroteinen

L ) ) = ®
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@ SegoSoft - [Aufzeichnung: MIELE G7821 - Zyklus beendet]

E=R(Eol 5

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Diagramm  Aufzeichnung  Gerdte Extras  Fenster 7 - || &
= S %
e * | Roeet | Sintomation |8
Micle GTEEL- Zyklusbeendet ™00 5007 11.28.04 G788l 18382906 Gerdtename MIELE G7851
a0.11.2007 11:28:06 CHARGE 01-000027 Tup Mavatianic
30.11.2007 11:28:09 START VARIO TD P
30.11.2007 11:28:11 NENNVASSERMENGE +2.0L Standort Sterisation 1
a0.11.2007 11:28:15 VORREINIGEN 1 Herstellemummer | 12332305
30.11.2007 11:31:33 HAUPTEEINIGEHN 1 -1 Anzeige
a0.11.2007 11:32:53 REGENERATION = [ Chart
30.11.2007 11:36:40 DOS1 40GRAD S1HL Ar
30.11.2007 11:39:04 SOLL 60GREAD 10MIH Hintergrundfar... =
30.11.2007 11:49:04 HIND. &0,5GRAD 6005
30.11.2007 11:52:56 SPUELEN 2 Vu.:urdergrundfa... u
30.11.2007 11:54:51 DOS3 13ML Gitternetztarbe
30.11.2007 11:56:50 SPUELEN 3 - ¥erfahrensdaten
30.11.2007 11:59:29 HACHSFUELEN 1 . e
30.11.2007 12:10:47 SOLL 92GRAD GHIN Beginn A0, 2007 1. 26,04
30.11.2007 12:15:48 MIND. 92,0GRAD 3005 Ende 30112007 122617
30.11.2007 12:17:24 HACHSPUELEHN 2 D auer 005213
30.11.2007 12:22:54 DOS2 7O0GRAD 605 S okl b
30.11.2007 12:22:57 SOLL 70GRAD 2MIN tatus yrlus beendet
30.11.2007 12:24:54 HIND. 71.0GRAD 1205 Chargen-Mr. Coootos
30.11.2007 12:25:53 PARAMETER ERFUELLT
30.11.2007 12:25:55 ENDE Programm YARIDTD
Ergebniz (] 8
-l | Sensonk
Zeitbasiz s
=l Sensar 1
D I N E N I S O 15883 Senzor 1 Temperatur Spuilraum
Tvp Temperaturzenzor PT100
Einheit T
Farbe |
1 il b Anzeigen i
* | Geratename Firma © Typ ¥ [[11:16:07] Datenbank wurde gedffret. -
: . . . - [11:16:07] [C:A\ComeotechSegoSofthSeqo.wdb)
&Mlele G7881 Miele & Cie. KG Movotronic G7831/GT881 [11:16:07]
= Melag 41B Melag oHG Medizintechnik ~ Premium FTP Vacuklav 40B, 41E, 43B, 44B - [[11:16:12] Ready togall E
= MMP - Melag oHG Medizintechnik Premium TCP/IP PW 2.4 Vacuklawv 40B, 418, 43E, 44B fﬂ
% &Sterilisatu:url Comecotec GmbH Demo _E -
o « i P =« T | [r]
Bereit Musterrmann, Max UM
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$) SegoSoft - CompuDENT Material und Hygiene - [Aufzeichnung: RDG - Zyklus beendet] I = Iﬁ’l_)_(]
@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Diagramm Aufzeichnung Gerste Extras FEenster 2 = [ﬁl | 5]
Sl YBR[ & 2
x| Report I = Information
B Isine =S 17.09.2012 16.40.20 G7861 18376709 Geratename RDG
17.09.2012 18:40:22 START VARIO TD Twp Novotronic
17.09.2012 18:40:25 NENNWASSERMENGE +3.0L -
17.09.2012 18°45'30 HAUPTREINIGEN 1 2t Aiberting
17.09.2012 18:50:20 DOS1 40GRAD 67HL Herstellernummer 18376703
17.09.2012 18:52:47 SOLL 60GRAD 10MIN Geratekategorie RDG
17.09.2012 19:02:45 MIND. 60, 5GRAD 600S it
17.09.2012 19:03:42 SPUELEN 2
17.09.2012 19:05:56 DOS3 9ML =1l Chart
17.09.2012 19:15:05 NACHSPUELEN 2 :
17.09.2012 19:28:01 DOS2 93GRAD 60S Hinlercrinsy s L]
17.09.2012 19:28:04 SOLL 93GRAD SMIN Wordergrundfarbe ||
17.09.2012 19:33:00 MIND. 93, 0GRAD 300S Gitternetzfarbe [}
17.09.2012 19:33:58 PARAMETER ERFUELLT Hiveis T
17.09.2012 19:34:00 ENDE i
| Beginn 17.09.2012 18:40:20
Ende 17.09.201219:34:20
Dauer 00:54:00
Freigabe - RDG ‘ x| Status Zyklus beendet
Chargen-Nr. C013753
E Qg Programm VARIO TD
Information = =
Geratename RDG | Sensorik
p———— Zeitbasis 01s
Herstellernummer 18376709 2 :
= Yerfahrensdaten Sensor 1 Temperatur Spiilraum
Typ Temperatursensor PT100
Status Zyklus beendet e =
Chargen-Nr. C013753 Farbe ||
Anzeigen
Programm VARIOTD EiRenana:
E rgebnis DK =11 Solltermperatur 80° F
= Farbe [}
= Fr elgabe Anzeigen
Prozessbeurteilung Zufriedenstellend Soltenpetalia L
- =11 Solltermperatur 60°
Produktfreigabe Ja Farbe [
Anzeigen
Solltemperatur B0
= Freigal
Prozessbeurteilung Zufriedenstellend
Produktfreigabe Ja
< | |
Geratename | Firma l Typ
. Melag 30B Melag oHG Medizintechnik  Clas: - -
llesnoc e o Produktfreigabe erteilt
' Benutzer
<] 2
v
Bereit IWUTmStICh, Ute ——I Fr. Wurmstich |
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Die Geister der Sterilisation...
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...sind kein Allheilmittel s
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Sterilisation

Definition ,Handbuch Sterilisation 5. Auflage”

Ausgangskeimzahl Reduzierung um
6 Log Stufen =<1/ 1.000.000 (EN 556)
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Sterilisation = Routine
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Reinigung?
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Zusammenfassung

Europaische Richtlinie 93/42 EWG
MPG
MPBetreibV
1fSG TRBA 250

KRINKO/BfArM Normen
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Zusammenfassung

§ 2 Abs. 2und 8 4 Abs. 1 MPBetreibV
grundsatzliche Anforderungen an die
Qualifikation der mit der Aufbereitung betrauten
Personen und die sachliche Ausstattung
peschrieben. Dazu gehoren erforderliche
Raume, Gerate und sonstige Arbeitsmittel.
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Das muss besser werden!

Sachkundige Mitarbeiterinnen + geeignete
Ausstattung = Adaquate Aufbereitung

Notwendig:
- Geeignete Herstellerangaben

- Geeignete MP (Qualitat!)
- Beachtung der bestehenden gesetzlichen

Vorgaben im niedergelassenen Bereich!
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MP BetreibV § 4 Abs. 2

Sachkenntnisse?

,Guten Tag!

Ich habe eine Frage beziglich der Einschwell3tlite mit
Folie!

Sind diese noch erlaubt oder schon verboten?

Ich habe gehort das diese auslaufen sollen.

Stimmt das?”

> Sachkundelehrgange SGSV/DGSV: mind.40 UE
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!
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