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RKI-“Empfehlungen*

,eins und vier, das rat” ich Dir"

= Gelten als rechtserhebliche Richtlinie
*  Werden in jedem Rechtsstreit als Referenz von Gutachtern herangezogen
=  Sind gemifB verschieden kategorisiert:

Kategorien:

= Kategorie I : Nachdriickliche Empfehlung

= Kategorie IA: Empfehlung basiert auf gut konzpierten experimentellen oder
epidemiologischen Studien.

= Kategorie IB: Empfehlungen werden von Experten und aufgrund eines Konsensusbeschlusses
der Komission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspriavention am RKI als effektiv
angesehen und basieren auf begriindeten Hinweisen fiir deren Wirksamkeit. Eine Empfehlung
kann auch dann erfolgen, wenn wissenschaftliche Studien moglicherweise hierzu noch nicht
durchgefiihrt wurden.

= Kategorie II: Eingeschriinkte Empfehlung - Die Empfehlungen stiitzen sich auf hinweisende
klinische oder epidemiologische Studien, teils auf nachvollziehbare theoretische Begriindungen
oder Studien, die in einigen Kliniken anzuwenden sind.

= Kategorie III: Keine Empfehlung / ungeloste Frage - MaBinahmen iiber deren Wirksamkeit
nur unzureichende Hinweise vorliegen oder bislang kein Konsens besteht

= Kategorie IV: Rechtliche Vorgabe
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Umsetzung (RKI-Empfehlungen/MPG) in
meiner Praxis

Anforderungen an das
System:

= Bevorzugt: maschinelle Aufbereitungs-Verfahren
= Moglichst wenig personalintensiv — also: weitestgehend EDV - basiert
= Liickenlose sichere Dokumentation aller rechtsrelevanten Aufbereitungsprozesse

= Maoglichkeit der Einbindung samtlicher erforderlicher Unterlagen in der EDV wie:
Prozessprotokolle, Unterlagen zu Geriaten und Materialien, Einweisungen,
Wartungsprotokolle, Pflegeroutinen, Vorkommnisse

= Einbindung aller BUS-relevanten Dokumente

= Erinnerungsfunktion bezogen auf den jeweiligen Prozessverantwortlichen fir z.B.
Wartungsintervalle und periodisch durchzufiihrende Aufgaben

= Patiententerminbezogene Dokumentation verbrauchter Materialien und
angewandter, aufbereiteter Medizinprodukte

Dr. Jabs



Konkrete durchgefiuhrte MaBnahmen

EDV-Praxisnetzwerk mit:

. Server mit MPG konform elektronisch abgekoppeltem Switch zu Behandlungszimmern

= Workstations in allen Behandlungszimmern mit Barcodescannern, Hygienetastaturen/mouses,
Barcodetafeln

= Workstation im MP-Aufbereitungsraum (Steri) mit Hygienetastatur/-mouse, Barcodescanner/-tafel,
Anbindung von RDG, Klasse-B-Steri, S-Klasse Steri fiir Ubertragungsinstrumente

= Workstation im MP-Aufbewahrungsraum mit Barcodedrucker und —scanner
= Workstation fiir Reception

= Workstation im Chef-Biiro mit Bilddatenserver

. Reception, Backoffice mit Scanner und Signature Pad

. Automatisierte tigliche Datensicherung

Software
=  DIOS-MP, DIOS-ZX, DIOS-QM(DM)
UmbaumaBnahmen

= MP-Aufbereitungsraum
. MP-Aufbewahrungsraum

Fort-/WeiterbildungsmaBinahmen

= Weiterbildung zweier ZAHs zu Sterilgutassistentinnen ( 40-Stunden Intensivfortbildung)
m = Diverse Kurse Seminare ZAK, ,,Depots*,
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Systematik:
Flowchart Ablaufplan
MP-Aufbereitung
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MP-Aufbereitung
unreine Seite
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MP-Aufbereitung
unreine Seite
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-Reinigung und
Desinfektion im
RDG

(Miele G7881)
-Beschickung DAC-
Steritrager

-Autom. Desinfektions-
mitteldosierung

(Miele DOS G7896)
-Vollentsalzungsanlage
(Aqua-Purificator
G7895)

-Sicht+Funktionskontr.
-Drucklufttrocknung
-Verpackung
-Barcodebeschriftung-
/Scannen vor Steri




MP-Aufbereitung
reine Seite
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-Autom. Desinfektions-
mitteldosierung

(Miele DOS G7896)
-Vollentsalzungsanlage
(Aqua-Purificator
G7895)

-Sicht+Funktionskontr.
-Drucklufttrocknung
-Verpackung
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/Scannen vor Steri

MELAG SIRONA DAC

Vacuklav Universal

40-B -Reinigung / Olung

-Sterilisation von Ubertragung-
instr. (und

PC Sterilisation fiir nicht-

chirurgisch-invasive
Behandlungen)
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-Autom. Desinfektions- -Zwischen-
mitteldosierung ablage
(Miele DOS G7896) Sterilgut-
-Vollentsalzngsanlage container
(Aqua-Purificator vor
G7895) Transport
-Sicht+Funktionskontr. i:u';gz;vah-
" -Drucklufttrocknung
M P 'A U f be I' e’ tU n g -Verpackung rungsraum
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-Sterilisation von Ubertragung-
instr. (und
PC Sterilisation fiir nicht-
chirurgisch-invasive
Behandlungen)
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Dokumentationssystematik mit DIOS-MP
MP-Aufbereitung

Nach Behandlungsende patientenbezogenes
Einscannen der Barcodes
Die gebrauchten MP werden im System als
unrein rot markiert

Barcodeerfassung
Eroffnung des Prozesses
(MELAG, DAC oder RDG)

it B LR T S
5 - .k

Kontrolle und Speicherung des Protokolls
Freigabe des Prozesses

Bei losen zu verpackenden Instrumenten
Ausdruck Barcodes zur spiteren
Chargenzuordnung




Rechtssicherheit durch patientenbezogene
Dokumentation der MP - Aufbereitung
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene
Dokumentation der MP-Aufbereitung
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene
Dokumentation der MP-Aufbereitung
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene
Dokumentation der MP-Aufbereitung
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Aufrufen des Steri-Protokolls
der betreffenden Sterilisationscharge
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene
Dokumentation der MP-Aufbereitung
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Instrumentenverwaltung:

. der Zustand jedes Instrumentes ist jederzeit abrufbar (steril/unrein)

. die Instrumentenbestiickung der Siebe ist tabellarisch und als Bild abrufbar

- zu jedem Instrument kann ein Bild eingepflegt werden

- nur die Container der Siebe, die als desinfiziert freigegeben wurden, konnen zur Sterilisation eingescannt werden
. Eine maximale Zyklenanzahl kann instrumentenbezogen eingegeben werden (z.B. Endo oder Schleifintervalle)
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene

Dokumentation der MP - Verbrauchsmaterialen
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MP-Aufbewahrung

= Je nach Erfordernis (steril oder unsteril) verpackt oder unverpackt

. In jedem Fall staubgeschiitzt sauber und trocken

- Dauer der Lagerfahigkeit ab Datum der Aufbereitung ergibt sich aus der Verpackungsart (DIN 5893-9)
. Datum der Aufbereitung iiber Barcodes hinterlegt
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Dokumentenlenkung uber Dios-MP
Beispiel: Gerateverwaltung
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Dokumentenlenkung uber Dios

In allen Programmen MP, ZX, QM (DM) sind Unterlagen in allen giangigen
Formaten problemlos einpflegbar z.B. Worddateien, Excel, PDF, JPEG, BMP

In Dios-MP kann ohne Umwege ein Dokument direkt in der jeweiligen Anwendung
von einem Scanner eingefiigt werden.

Eigene Vorlagen konnen patientenbezogen verwendet und abgespeichert werden.
Wir konnten samtliche vorhandenen Wordvorlagen der Praxis verwenden ohne
den Umweg iiber einen Word-Editor gehen zu miissen.

In dem QM-Management Programm Dios-DM werden eingepflegte Dokumente
unter automatischer Vergabe von Revisionnummern ISO-konform in ein PDF-
Format konvertiert.

DIOS-DM ist das mir einzig bekannte bezahlbare QM-Dokumentenlenkungs-
programm, das das Einpflegen samtlicher eigenen Dokumente ermoglicht und eine
logische Struktur aufweist. Ein Musterhandbuch auf Basis der zahnérztlichen ISO-
Zertifizierungsgruppe QM21 ist wertvolle Orientierung fiir den Aufbau eines
eigenen QM-Systems.



QM-System Dios DM
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(K)eine ganz normale Praxis
auf dem Weg zum QM
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Die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten

Ausziige aus den RKI-Richtlinien von 2006

4.1 Hinweise zu Hand- und
WinE|StﬂEHEH und Turbinen
(Ubertragungsinstrumenten)

Die Aufbereitung von Ubertragungsin-
strumenten bedarf aufgrund des komple-
xen Aufbaues dieser Medizinprodukte -
ner besonderen Sorgtalt. Weiterhin kann
es geriteabhingig zu einer Innenkontami-

nation durch den Riicksog des Spray- und
Kiihlwassers kommen. Zusitzlich zu die-
ser Kontamination ist mit einer mikrobiel-
len Kontamination der Spraywasserkani-
le durch Kiihlwasser zu rechnen [96, 97,
98, 99, 100, 101].

Eine hinreichende Sicherheit, dass die in
das Innere der Ubertragungsinstrumente
gelangten Mikroorganismen als méogliche
Ursache von Infektionen ausscheiden, gibt
allein eine sorgfiltige Reinigung und Desin-
fektion der Auf3en- und Innenflichen nach
jedem Patienten (Kat. IB) [94, 97, 98].

Ubertragungsinstrumente sollten ma-
schinell aufzubereiten sein und miissen
thermostabil sein (Kat IB) [94, 102, 103,
104]. Bei zahnirztlich-chirurgischen/oral-

chirurgischen Eingriffen mit anschliefien-
A . .

rilisiert werden und steril zum Einsatz
kommen (Kat. IB) [104].

Unter Beriicksichtigung der Angaben
des Herstellers sind zur Anfbereitun

g von

o u
dem Medizinprodukt und seiner Risikobe-
wertung und Einst 1 S520 Sl
und nach den allgemein anerkannten Re-
geln der Technik unter Beriicksichtigung
des Standes von Wissenschaft und Technik
erfolgen. Dies bedeutet, dass fiir die Auf-
bereitung von keimarm oder steril zur An-
wendung kommenden Medizinprodulten
dolkumentierte und reproduzierbare Ver-
fahren anzuwenden sind, die gewihrleis-
ten, dass die vorgegebenen Ziele mit dem
jeweils durchgefithrten Aufbereitungspro-
zess vor der ernenten Anwendung des Me
dizinproduktes erreicht werden. Manuelle

4.4 Reinigung und Desinfektion

et der Beimigung und Desinfekton von
Medizinprodu '
ler uml

Falwer wan et

et Beschadt e sl he

o bevors
Virfahren reaniggen unil desinf@icren las-
seik s wind deraud hinpewiesen, dass fir
Medizmprodukte gegemvirtig kein
peeipnetes mas: himdbes Verfahoen der Pei-
anad Deshnfekibom werfilghar it sk

1500 17664 ).
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Die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten

Zustand nach juristischer Aufbereitung:

BeschluB vom 08.09.2009 Oberwaltungsgericht NRW
AZ: 13 B 894/09

Sofortige Vollziehung der Ordnungsverfiigung liegt in besonderem offentlichen Interesse
Keine aufschiebende Wirkung durch Klage gegen Untersagungsverfiigung
Zwangsgeldandrohung rechtens

Nach § 4 Abs. 2 Satzl MPBetreibV ist die Aufbereitung von bestimmungsgemill keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefdhrdet wird. ........ Diesen Anforderungen geniigt die
Aufbereitung der hier in Rede stehenden kritischen Medizinprodukte nicht. Dies gilt zunédchst in Bezug auf die in der
Praxis angewendeten Hand- und Winkelstiicke, die die Antragstellerin nur manuell reinigt, desinfiziert und sterilisiert.

Die manuelle Aufbereitung, die sich auf die Aulenwischdesinfektion, Spraydiisenreinigung, Getriebekanalolung und
Sterilisation der verpackten Hand- und Winkelstiicke beschrinkt , ist schon angesichts der konstruktionsbedingten
Besonderheiten von Hand- und Winkelstiicken erkennbar Kein geeignetes validiertes Aufbereitungs-
verfahren im Sinne des § 4 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV. ( bezieht sich auf kritischB)

Nutzungsverbot der Anwendung nicht validierter kritischer Medizinprodukte

Die (nach § 80 abs. 3 Satz 1 VwGO formell ordnungsgemal} begriindete ) sofortige Vollziehung der rechtméfigen
Untersagungsverfiigung liegt auch im besonderen 6ffentlichen Interesse.

Die Zwangsgeldandrohung .....ist weder dem Grunde noch der Hohe nach zu beanstanden.

Dieser Beschlul} ist unanfechtbar.



Die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten
Anweisung an Bezirksregierungen:
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Einteilung
Medizinprodukte
(DGSV)

Medizinprodukt

Beriihrung mit
Schleimhaut oder
krankhaft
verénderter Haut

Nur Beriihrung mit
intakter Haut

Semikritisches
Medizinprodukt

Unkritisches
Medizinprodukt

Sind Hohlraume
oder scher
zugéngliche Teile
vorhanden?

Semikritisch A
Ohne besondere

durchdringung?

Haut oder
Schleimhaut-

Zur Anwendung

von Blut, Blut-
produkten, sterilen
Arznei-mitteln?

Kritisches Medizinprodukt
Gruppe A, B oder C

siehe Einteilung

kritischer
Medizinprodukte

DGSV-
Chart2

Anforderungen an die
Aufbereitung
Sauberkeit durch
Inaugenscheinnahme
uberprifbar

v

Nicht fixierende

Nicht fixierende
Vorreinigung unmittelbar
nach Anwendung

Reinigung / Desinfektion

Semikritisch B
Mit erhohten Anforderungen an die
Aufbereitung

=Effektivitat der Reinigung nicht
durch Inspektion unmittelbar
beurteilbar (z.B. wegen langer,
enger, insbesonders endstandiger
Lumina, nicht durchsptilbarer
Hohlraume mit nur einer Offnung)
=Anwendungs- oder Funktions-
sicherheit beeinflussende Effekte
von Aufbereitung u. Transport auf
das Medizinprodukt und seine
Materialeigenschaften - somit auf-
wendigere technisch-funktionelle
Prufung (z.B. knick-empfindliche
MP, empfindliche Oberflachen)
=MPs mit durch den Hersteller be-
grenzter Anzahl von
Anwendungen.

bevorzugt maschinell

L J

Sterilisation bei Bedarf




Einteilung kritischer
Medizinprodukte

Dr. Jabs

(DGSV)

Kritisches Medizinprodukt

Kann aufgrund von
Kenntnissen ein doku
mentiertes, validiertes
Aufbereitungsverfah-
ren festgelegt
werden?

Liegen Angaben
des Herstellers zur
Aufbereitung vor?

Sind
Hohlraume oder
schwer zugangliche

nein Teile vorhanden ?

Kritisch A

ohne besondere

mit erhdhten
Anforderungen an

Autoklavieren
méglich 2

Reinigung:
bevorzugt alkalisch
Desinfektion:
bevorzugt thermisch
bevorzugt maschinell im RDG

xierende Vorreinigung

unmittelbar nach Anwendung

Hersteller:
max.
zulissige
Zyklen?

Durchfiihrender:
Reinigung: Nachweis einer
bevorzugt alkalisch
Desinfektion:
thermisch maschinell im RDG

zum Sterilgutassistenten

ja

Kennzeichnung

Hersteller:
max.
Autoklavieren zulassige
moglich ? Zyklen?




Die zulassige Aufbereitung von
Ubertragungsinstrumenten

Maschinell + validiert =
Nitram DAC Universal

" reinigen
= Olen
= aqutoklavieren

= geit ca. einem Jahr
Validierbar (Stand 04.10)
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Nitram DAC - Universal

Zur Innenreinigung der Instrumente wird mit Hilfe von Druckluft Wasser durch
die inneren Kanéile gepresst. Die Innenkanile werden wiahrend der Innenreinigung
viermal mit Wasser durchgespiilt.

AuBenreinigung mit dem sogenannten ,,pulse wash‘ (multizyklisches
Reinigungsverfahren). Mit unter hohen Druck gesetztem Wasser wird einmal kalt
und einmal warm zur besseren Losung des Biofilmes gereinigt. Die Anzahl der
Waschginge kann bis auf 6 Mal pro Aufbereitungszyklus erhoht werden.

Reinigung und Olung der Arbeitskaniile

Am Anfang bzw. Ende der Sterilisation werden die Instrumente innen bzw. aufien
sterilisiert. Wiahrend der Innensterilisation wird in der Sterilisationskammer mit
hohem Druck gesittigter Wasserdampf aufgebaut und dann durch die Antriebs-
und Spraykaniile der Instrumente wieder zuriickgezogen. Dieser ,,back-flush*‘ wird
wihrend des gesamten Zyklus 16 Mal wiederholt. Zusitzliche AuBBensterilisation
mit drei zur Auswahl stehenden Programmen: 15 Minuten bei 121°C, 3 Minuten
bei 134°C und 18 Minuten bei 134°C.

(sinngemil gekiirzter Auszug aus dem Bedienungshandbuch)



Nitram DAC - Universal

DAC Universal Operation Cycle Overview
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Elapsed Time (minutes)
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Validierung

=  Leitlinie von DGKH, GDSV und AKI fiir die
Validierung und Routine-iiberwachung
maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fiir thermostabile
Medizinprodukte und zu Grundsétzen der
Geriteauswahl (gilt auch fir RDG)

= 1 x jdhrlich Revalidierung!




Validierung in meiner Praxis 04/10




