Unterlagen zur Umsetzung von manuellen
Aufbereitungsprozessen von zahnarztlichen
Ubertragungsinstrumenten

. Auszug EN ISO 17664:2004
. Auszug aus der RKI, KRINKO, BfArM-Empfehlung 2012

. Auszug aus der Leitlinie zur

,Vvalidierung der manuellen Reinigung und manuellen
chemischen Desinfektion von Medizinprodukten der DGKH,
DGSV, AKI 2013

. Leitfaden der ,Arbeitsschritte zur manuellen Aufbereitung von
zahnarztlichen Ubertragungsinstrumenten — semikritisch B —

. Leitfaden der ,Arbeitsschritte zur manuellen Aufbereitung von
zahnarztlichen Ubertragungsinstrumenten — kritisch B — ,

. Gutachterliche Stellungnahme

»-manuelle Instrumentenaufbereitung von Winkelstiicken und
Turbinen mit dem System aus WL-clean, WL-cid, WL-dry der
Firma ALPRO"

. Gutachten zur viruzidie nach den neuen DVV-Vorgaben

. Standartarbeitsanweisung (SAA)

Reinigung und Desinfektion der Spraykanale und aller
Innenflachen mit WL-clean/WL-cid sowie WL-dry/WL-Blow
— semikritisch B —

. Standartarbeitsanweisung (SAA)

Reinigung und Desinfektion der Spraykanale und aller
Innenflachen mit WL-clean/WL-cid sowie WL-dry/WL-Blow
— kritisch B —



10.

11.

12.

13.

14.

Formblatt ,manuelle Aufbereitung”
(gem. den aktuellen Anforderungen)

Schulungsnachweis

zum Nachweis der Befahigung der manuellen Aufbereitung
von zahnarztlichen Ubertragungsinstrumenten mit WL-clean,
WL-cid, WL-dry/WL-Blow und WaterJet

Freigaben der Instrumentenhersteller

Ubersicht der Adapter und Hilfsmittel
zur Reinigung und Desinfektion der Spraykanéle
(Medienwege) und der gesamten Innenflachen

Anforderungsbogen zur Leistungstberprifung

zur von normativer und behdordlicher Seite geforderten
zyklischen Leistungsiberprifungen von manuellen oder
maschinellen Aufbereitungsprozessen.



Pkt. 1
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Bekanntmachung

Eine Aufbereitung vor der Anwen-
dung ist auch dann erforderlich, wenn
die Verpackung eines bestimmungsge-
maf sterilen Medizinproduktes gedffnet
oder beschddigt und das Medizinpro-
dukt nicht angewendet wurde, oder ein
steril anzuwendendes Medizinprodukt
nicht bereits in diesem Zustand ausgelie-
fert wurde und nach Angaben des Her-
stellers aufzubereiten ist oder das Ver-
falldatum abgelaufen ist (s. auch 2.1).

Die Kette von erforderlichen MaB-
nahmen muss optimiert sein, da Schwi-
chen in einem der oben aufgefiithrten
Einzelschritte die nachfolgenden Schrit-
te negativ beeinflussen kénnen und so
den Gesamterfolg gefdhrden (z. B. Midn-
gel bei der Reinigung mit Einfluss auf die
Effektivitdt der Desinfektion oder Sterili-
sation) [1-9, 11-25, 28-31].

Alle Einzelschritte der Aufbereitung

missen daher auf

~ das Medizinprodukt (insbesondere sei-
ner Zweckbestimmung und Funktion
sowie seines Aufbaus und seiner Ma-
terialien),

- die vorausgegangene Aufbereitung und

- die vorausgegangene und nachfolgen-
de Anwendung des Medizinproduktes

abgestimmt sein und durch Anwendung
validierter Verfahren den Erfolg stets
nachvollziehbar (s. Dokumentation)
und reproduzierbar gewihrleisten.

Das aufbereitete Medizinprodukt
muss die Funktion geméf seiner Zweck-
bestimmung vollumfinglich erfiillen
und sidmtliche sicherheitsrelevanten An-
forderungen ohne Einschrinkung ge-
wihrleisten. Der gesamte Aufberei-
tungsprozess und das aufbereitete Me-
dizinprodukt diirfen die Sicherheit von
Patienten, Anwendern und Dritten nicht
gefdhrden.

Dies bedeutet auch, dass, aus Griin-
den des Arbeitsschutzes und um eine
Kontamination anderer Medizinpro-
dukte zu vermeiden, eine Kontamination
der Umgebung im Rahmen der Aufbe-
reitung so weit wie méglich vermieden
werden muss. Daher ist ggf. auch eine
desinfizierende Reinigung durchzufiih-
ren. Eine Flichendesinfektion ist min-
destens einmal tiglich und bei Kontami-
nation durchzufiihren.

Die Aufbereitung muss sicherstellen,

dass von dem aufbereiteten Medizinpro-

dukt bei der folgenden Anwendung kei-

ne Gefahr von Gesundheitsschiden,

insbesondere im Sinne von

- Infektionen,

- pyrogenbedingten Reaktionen,

— allergischen Reaktionen,

- toxischen Reaktionen

- oder aufgrund veranderter technisch-
funktioneller Eigenschaften des Medi-
zinproduktes

ausgeht.

Die Aufbereitung und die stete Erfiil-
lung der Anforderungen setzt ein instal-
liertes und aufrechterhaltenes Qualitéts-
managementsystem voraus (QM).

Die Aufbereitung soll nach den an-
erkannten Regeln der Technik erfolgen
und den Stand von Wissenschaft und
Technik beriicksichtigen. Hinsichtlich
der Durchfilhrung der Aufbereitung
wird daher auch ausdriicklich auf die im
Anhang B aufgefithrten Normen verwie-
sen (s. Anhang B: Normen).

1.1 Verantwortung

Mit der Aufbereitung ist eine hohe Ver-
antwortung verbunden. Die Sorgfalts-
pflicht schlieit die Erfiillung aller nach-
stehenden Anforderungen ein. Aus
Griinden der innerbetrieblichen Orga-
nisation und des erforderlichen Quali-
titsmanagements sind vor der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten die Zu-
stindigkeiten fir alle Schritte der Auf-
bereitung zu regeln und zu dokumentie-
ren (QM).

Fiir die sachgerechte und angemessene
Durchfithrung der Aufbereitung ist eine
entsprechende Risikobewertung und
Einstufung der aufzubereitenden Medi-
zinprodukte durchzufiihren und zu do-
kumentieren (QM; s. 1.2.1) [26].

Darauf basierend hat der fiir die Auf-
bereitung Verantwortliche (der Betrei-
ber) unter Beriicksichtigung der Anga-
ben des Herstellers (s. hierzu auch DIN
EN ISO 17664) schriftlich festzulegen (s.
Tab. 1),
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- ob,

- mit welchen Verfahren

- und unter welchen Bedingungen (z. B.
Riume, Arbeitsmittel, Qualifikation
des Personals)

Medizinprodukte, die in seinem Ver-
antwortungsbereich betrieben werden,
aufbereitet und gelagert werden (QM;
MPBetreibV).

Die praktische Durchfithrung der zur
Anwendung kommenden Verfahren ist
vor der Aufbereitung in allen Einzel-
schritten festzulegen. Es ist dabei zu be-
achten, dass der jeweils Zustindige seine
Aufgabe aufgrund seiner Position und
Qualifikation auch tatsichlich erfiillen
kann (QM; MPBetreibV; Anforderungen
an die Sachkenntnis). Von entscheiden-
der Bedeutung sind ein hoher Ausbil-
dungsstandard und regelmiflige Unter-
weisungen (QM; s. auch 8 Tabelle 1)
[26]. Zu den Anforderungen an die Sach-
kenntnis wird auf die mitgeltende Anlage
Nr. 6 ,,Sachkenntnis des Personals* sowie
auf die Informationsangebote von Kor-
perschaften des offentlichen Rechts und
Fachgesellschaften, z.B. der DGSV hin-
gewiesen.

Bei der Aufbereitung durch Andere
wird empfohlen, die Rechte und Pflich-
ten des Betreibers und des Auftragneh-
mers, und die Modalitdten der Uberga-
be, Riickgabe und Aufbereitung der Me-
dizinprodukte schriftlich in einem Ver-
trag zu fixieren. Das auftragnehmende
Unternehmen hat ein Qualititsmanage-
mentsystem, das die Erfiilllung der hier
genannten Anforderungen sicherstellt,
nachzuweisen und muss gemaf § 10 und
§ 25 MPG zugelassen sein. Zur Zertifizie-
rung der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten ,kritisch C*s. auch1.4 und @ Ta-
belle 1 (QM).

1.2 Voraussetzungen fiir
die Aufbereitung

Voraussetzung fir die Aufbereitung ist,
dass die Produktvertriglichkeit der
zur Anwendung kommenden Aufbe-
reitungsverfahren (Gewiéhrleistung der
funktionellen und sicherheitsrelevan-
ten Eigenschaften des Medizinproduk-
tes nach Aufbereitung) und die Wirk-
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samkeit im Rahmen einer produkt-/pro-
duktfamilienspezifischen Priifung und
Validierung belegt wurde (s. auch 1.2.2;
MPG, MPBetreibV, grundlegende An-
forderungen nach 93/42EWG; QM; DIN
EN ISO 17664).

Es ist zweckmifig, dass sich der Me-
dizinprodukte-Betreiber bereits vor
der Anschaffung von Medizinproduk-
ten neben den medizinisch-funktionel-
len Anforderungen auch iber die zuge-
horigen Angaben der Medizinproduk-
tehersteller fur die Aufbereitung {(nach
DIN EN 180 17664) informiert, um die
Durchfihrbarkeit der Aufbereitung und
die erforderlichen Mittel und Gerite fir
die Aufbereitung (Prozesschemikalien,
Reinigungs- und Desinfektionsgera-
te, Sterilisator etc.) unter Einbeziehung
der fiir die Aufbereitung und fiir die Be-
schaffung Zustédndigen zu priifen (QM).

Vor der Entscheidung zur Aufberei-
tung soll iiber die kritische Bewertung
der sachgerechten Durchfiihrbarkeit
hinaus auch gepriift werden, ob der ge-
samte Prozess (auch unter Beriicksichti-
gung des mit der Aufbereitung und An-
wendung des Medizinproduktes verbun-
denen Risikos und des Aufwandes fiir
die Validierung und Qualitétssiche-
rung) wirtschaftlich und 6kologisch
sinnvoll ist. Im Falle von , kritisch C“
Medizinprodukten sind die Ergebnisse
dieser Priifung zu dokumentieren (QM).

Zu den rdumlichen Anforderungen
an Aufbereitungseinheiten fiir Medi-
zinprodukte siche Anlage 5 ,Ubersicht
tiber Anforderungen an Aufbereitungs-
einheiten fiir Medizinprodukte® sowie
die Empfehlung ,, Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desin-
fektion von Flichen” [32].

1.2.1 Risikobewertung und

Einstufung von Medizinprodukten

vor der Aufbereitung

Fur jedes Medizinprodukt (gegebenen-

falls fiir die Produktfamilie) ist durch

den fir die Aufbereitung Verantwortli-

chen schriftlich festzulegen,

- ob, ggf. wie oft und

- mit welchen Verfahren es aufbereitet
werden soll (QM, s. 83 Tab 1).

Fiir die korrekte Einstufung der Medi-
zinprodukte, die Festlegung der Art und
die Durchfiihrung der Aufbereitung ist
der Betreiber verantwortlich. Die Anga-
ben des Herstellers sind zu berticksichti-
gen (MPG, MPBetreibV; s. auch DIN EN
ISO 17664). Es ist zweckmiBig, bei der
Einstufung und Festlegung der Art der
Aufbereitung im Hinblick auf die erfor-
derliche Sachkenntnis den fiir die Hygi-
ene sowie den fur die Aufbereitung un-
mittelbar Zustdndigen einzubeziehen
(QM).
Bei Zweifeln an der Einstufung ist
das Medizinprodukt der hoheren (kriti-
scheren) Risikostufe zuzuordnen (QM).
Die Eignung (Einhaltung der funkti-
ons- und sicherheitsrelevanten Eigen-
schaften des Medizinproduktes) und
die Wirksamkeit des gewdhlten Aufbe-
reitungsverfahrens muss in dem Medi-
zinprodukt und seiner Risikobewertung
angemessenen Priiffungen nachgewiesen
worden sein (MPG, MPBetreibV; DIN
EN ISO 17664).
Bei der auf Grund der erforderlichen
Einstufung fir jedes Medizinprodukt
bzw. jeder Produktfamilie durchzufiih-
renden Bewertung und Auswahl der
Aufbereitungsverfahren miissen
- die konstruktiven, materialtechni-
schen und funktionellen Eigenschaf-
ten des Medizinproduktes sowie die
Angaben des Herstellers (s. auch DIN
EN IS0 17664) und

- die Art der vorangegangenen und der
nachfolgenden Anwendung des Medi-
zinproduktes

beriicksichtigt werden, da diese die
Wirksamkeit und Eignung der Verfah-
ren beeinflussen kénnen [2, 5, 7-9, 11, 13-
19, 21-23, 28, 30, 33-36].

Uberlegungen zu Menge und Art der
an dem angewendeten Medizinprodukt
zu erwartenden Krankheitserreger und
deren Resistenz gegeniiber den zur An-
wendung kommenden Aufbereitungs-
verfahren sind fur die Beachtung der
Wirkungsgrenzen der zum Einsatz vor-
gesehenen Verfahren entscheidend [2, 4,
7-9, 11-13, 15-25, 35].
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Die von aufbereiteten Medizinprodukten

ausgehenden Risiken werden bestimmt

a) durch unerwiinschte Wirkungen, die
sich

- aus der vorangegangenen Anwendung,

- der vorangegangenen Aufbereitung und

- dem Transport und der Lagerung

ergeben kdnnen, sowie
b) durch die Art der folgenden Anwen-
dung.

Risiken konnen entstehen z. B. durch

~ Riickstinde aus der vorangegan-
gen Anwendung (z. B. Blut, Blutbe-
standteile, Sekrete, Exkrete und ande-
re Korperbestandteile, Arzneimittel),

~ Riickstinde aus der vorangegangen
Aufbereitung (z. B. Reinigungs-, Des-
infektions-, Sterilisations- und ande-
ren Mitteln, einschliefflich deren Re-
aktionsprodukte),

- Anderungen physikalischer, chemi-
scher oder funktioneller Eigenschaf-
ten des Medizinproduktes oder

- Veridnderungen der Materialbeschaf-
fenheit (z. B. beschleunigter Material-
verschleiff, Versprédung und veran-
derte Oberflacheneigenschaften, Ver-
dnderungen an Kontakt- und Verbin-
dungsstellen, z. B. durch Kleben, Ver-
schweiflen, Pressen) [5, 14, 37].

Hinsichtlich der Art der folgenden An-
wendung und dem sich daraus ableiten-
den Risiko kénnen Medizinprodukte
eingestuft werden in:

Unkritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte, die lediglich mit in-
takter Haut in Berithrung kommen.

Semikritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut
oder krankhaft verdnderter Haut in Be-
rihrung kommen.

Kritische Medizinprodukte:

Medizinprodukte zur Anwendung von
Blut, Blutprodukten oder anderen ste-
rilen Arzneimitteln/sterilen Medi-
zinprodukten, und Medizinprodukte,
die bestimmungsgemafl die Haut oder
Schleimhaut durchdringen und da-
bei in Kontakt mit Blut, bzw. an inne-
ren Geweben oder Organen zur Anwen-
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Bekanntmachung

Einstufung Medizinprodukt Vorberei- Reinigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besondere
tung und Kennzeich- tion Anforderungen
Desinfek- nung
tion
Unkritisch 2. B.EKG-Elekt- X
roden
Semikritisch
A) ohne besondere z. B. Spekulum X) X X) Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid
Anforderungen an die (einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und
Aufbereitung viruzid) :
B) mit erhihten An- 2.B.Flexibles X! X x3 Zusitzlich:
forderungen an die Endoskop s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8, Anforde-
Aufbereitung (Gastroskop) rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums”;
bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion
Kritisch
A) ohne besondere z.B.Wundhaken (X X X Bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
Anforderungen an die infektion (s. Text Nr. 1.3)
Aufbereitung Grundsatzlich
Sterilisation mit feuchter Hitze
B) mit erhdhten An- z. B. MIC-Trokar X! X X) X Zusitztich:
forderungen an die - Nachweis einer anerkannten Ausbildung
Aufbereitung des mit der Aufbereitung Betrauten®
- Grundsatzlich maschinelle Reinigung /
thermische Desinfektion in Reinigungs- und
Desinfektionsgerdten® (s. Text Nr. 1.3)
- Sterilisation mit feuchter Hitze
C) mit besonders 2.B. X! X X X3 Geeignete Sterilisation®
hohen Anforderungen  ERCP-Katheter Zusédtzlich:
an die Aufbereitung Zertifizierung des Qualitdtsmanagement-
systems (DIN ENISO 13485) in Verbindung
mit der Empfehlung, Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten” durch eine von der zustandigen
Behorde anerkannte Stelle;
Risikoanalyse DIN EN ISO 14971 (s. Text 1.4)
Worreinigung auch unmittelbar nach Anwendung
2 Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Kérperbereichen eingesetzt werden
3 Fir nicht-thermische Verfahren der Sterilisation wurde der Nachweis der Inaktivierung von Prionen bisher nicht durchgéngig erbracht. Dies ist bei Medizinprodukten
dieser Gruppe, die bestimmungsgemaB in Kontakt mit erdffnetem lymphatischem Gewebe oder Nervengewebe kommen, zu beachten (s. auch Anlage 7).
“s. Anfage 6 Sachkenntnis des Personals
% In jedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschlieBlich der inneren Oberfléchen).
(X) Arbeitsschritt optional

dung kommen, einschliefflich Wunden
(s. 8 Tabelle 1) [9, 19, 25].

Konstruktive und materialtechnische
Details des Produktdesigns konnen er-
héhte Anforderungen an die Aufberei-
tung stellen. Es ist deshalb erforderlich,
diese Einstufung zu prézisieren [6, 9, 10,
19, 28-30, 37].

Semikritische und kritische Medizinpro-
dukte kénnen weiter eingeteilt werden in
solche, bei denen die Aufbereitung oh-

ne besondere Anforderungen (Gruppe
A) oder mit erhhten Anforderungen
(Gruppe B) durchgefithrt werden muss.

Bei kritischen Medizinprodukten kon-
nen zusitzlich solche abgegrenzt wer-
den, bei denen an die Aufbereitung be-
sonders hohe Anforderungen (Grup-
pe C) gestellt werden miissen (s. 1.4 und
B Tabelle 1).
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Medizinprodukte, die erhhte Anfor-

derungen an die Aufbereitung stel-

len, sind solche Medizinprodukte, bei

denen

- die Effektivitit der Reinigung nicht
durch Inspektion unmittelbar beurteil-
bar ist (z. B. wegen langer, enger, insbe-
sondere endstindiger Lumina, Hohl-
riumen mit nur einer Offnung (kei-
ne Durchspiilung, sondern nur Ver-
diinnung moglich), komplexer, rauer
oder schlecht zugénglicher und daher
schlecht zu reinigender Oberflachen),
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- die Anwendungs- oder Funktionssi-
cherheit beeinflussende Effekte der
Aufbereitung (einschliefllich des
Transportes) auf das Medizinpro-
dukt und seine Materialeigenschaf-
ten nicht auszuschliefen sind (z. B.
knickempfindliche Medizinprodukte;
empfindliche Oberflichen; elektroni-
sche Anteile / aktive Medizinproduk-
te) und die somit einen erhohten Auf-
wand bei der technisch-funktionellen
Priifung erfordern

oder

- die Anzahl der Anwendungen oder
der Aufbereitungszyklen durch den
Hersteller auf eine bestimmte Anzahl
begrenzt ist.

Innerhalb der Gruppe der kritischen Me-

dizinprodukte ist bei solchen mit erhgh-

ten Anforderungen an die Aufbereitung

(,kritisch B“) weiterfithrend zu unter-

scheiden zwischen

- thermostabilen (d.h. bei 134 °C dampf-
sterilisierbaren) , kritisch B* und

- thermolabilen (d.h. nicht dampfsteri-
lisierbaren) ,,kritisch C*

Medizinprodukten.

Aufgrund der verfahrensspezifischen
Wirkungsgrenzen bzw. —voraussetzun-
gen von Niedertemperatur-Sterilisa-
tionsverfahren miissen kritische, nicht
dampfsterilisierbare Medizinproduk-
te dieser Gruppe als Medizinproduk-
te mit besonders hohen Anforderun-
gen an die Aufbereitung (= kritisch C;
B Tab. 1) eingestuft werden [5, 9-11, 14,
17, 24, 25, 28].

Die sich aus dieser Einstufung (Risi-
kobewertung) ableitenden besonderen
Anforderungen an die Aufbereitung
sind auch in 8 Tabelle 1 zum Zwecke
der Ubersicht kurz dargestellt.

Auf Grund

- der besonders hohen Anforderungen
an die nur verfahrenstechnisch sicher-
zustellende stete Gewiahrleistung der
Reinigungsleistung,

- der Grenzen der zum Einsatz kommen-
den Sterilisationsverfahren und

- der Notwendigkeit besonderer, regel-
mifig zu gewdhrleistender Anforde-
rungen, um die Effektivitit der Nieder-
temperatur-Sterilisationsverfahren si-
cherzustellen,

unterliegt die Aufbereitung von kriti-
schen Medizinprodukten mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung (. kritisch C% s. & Tabelle 1) einer
externen Qualitdtskontrolle. Diese ist
durch eine Zertifizierung des Quali-
titsmanagementsystems zur jederzeiti-
gen Gewihrleistung der Erfiillung dieser
Anforderungen nachzuweisen (s. auch
1.4 und 8 Tabelle 1; QM) [38, 39].

Die Forderung nach externer Zerti-
fizierung entfillt, wenn der Hersteller
des Medizinproduktes konkrete Anga-
ben zur Verwendung eines anderen be-
stimmten Sterilisationsverfahrens ge-
macht hat und die Anwendung dieses
Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner
Wirksamkeit validiert wurde.

Bei der Risikobewertung der aufzube-
reitenden Medizinprodukte sind die kri-
tischen Verfahrensschritte (critical con-
trol points) sowie deren Ergebnisse und
die potenziellen Gefihrdungen zu defi-
nieren (QM). Hieraus ergeben sich Mag3-
nahmen zur Risikominimierung und -
bewertung oder, sofern Risiken als nicht
beherrschbar bzw. akzeptabel eingestuft
werden, die Entscheidung zum Verzicht
auf die Aufbereitung.

In diesem Zusammenhang ist u.a.
auch zu beriicksichtigen, dass die effek-
tive Reinigung durch besondere An-
wendungen (z. B. Anwendung von 6li-
gen oder viskosen Substanzen) unmog-
lich werden kann. Besondere Schwierig-
keiten ergeben sich auch bei der Reini-
gung von Medizinprodukten mit Hohl-
rdumen nach Anwendung in festen Ge-
weben (z. B. Bohrer und Schrauben nach
Anwendung am Knochen) [40].

Medizinprodukte, deren Aufberei-
tung technisch schwierig ist und mit
einem hohen Verletzungsrisiko einher-
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geht, erfordern besondere Aufmerksam-
keit. Gegebenenfalls, wie z. B. bei Injek-
tionskaniilen, soll auf die Aufbereitung
verzichtet werden (TRBA 250).

Auf Grund des besonderen Gefihr-
dungspotenzials sind auch Medizinpro-
dukte, die zur Anwendung von Zyto-
statika oder Radiopharmaka dienten,
von der Aufbereitung auszuschlieffen
(AMG, GefStoffV, StrlSchV).

Hinsichtlich der Aufbereitung von
Medizinprodukten, die bei an der
Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder
deren Variante (vCJK) Erkrankten oder
Krankheitsverdachtigen angewendet
wurden oder werden sollen, sind die in
der entsprechenden Anlage dieser Emp-
fehlung (Anlage 7) genannten Anfor-
derungen einzuhalten. Trockene Hitze,
Ethanol, Peressigsiure, Formaldehyd
und Glutaraldehyd haben eine fixie-
rende, aber keine inaktivierende Wir-
kung auf TSE-Erreger. Von den zur Ver-
fiigung stehenden Sterilisationsverfah-
ren wurde fiir die Sterilisation mit feuch-
ter Hitze (134 °C, 5-18 Minuten) bzw. fiir
bestimmte H,0,-basierte Verfahren eine
begrenzte Wirkung nachgewiesen [11, 12,
16,17, 21, 22).

Die Ergebnisse der Einstufung und Risi-
kobewertung sind zu dokumentieren (s.
z. B. B Tabelle 1, QM).
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1.2.2 Angaben des Herstellers

Die Verkehrsfihigkeit eines vom Her-
steller als wiederverwendbar einge-
stuften Medizinproduktes schliefit ein,
dass der Hersteller Angaben zur Aufbe-
reitung einschliefflich Reinigung, Desin-
fektion, Spiilung, Trocknung, ggf. Ver-
packung und Sterilisation, Transport so-
wie zur sachgerechten Lagerung und ggf.
auch {iber Risiken bei der Aufbereitung
zur Verfiigung stellen muss (s. Fufinote
2 und DIN EN ISO 17664, MPG, MPV).
Dies ist bereits bei der Anschaffung von
Medizinprodukten zu berticksichtigen.

Sofern von den Angaben des Herstellers

zur Aufbereitung abgewichen wird, muss

dies begriindet und dokumentiert wer-

den; dabei muss sichergestellt sein,

- dass die Funktionsfihigkeit zur Erfil-
lung der Zweckbestimmung und

- die Anwendungssicherheit des auf-
bereiteten Medizinproduktes voll-
umfinglich gewihrleistet ist (s. auch
1.2.1). Es ist eine dem Medizinprodukt
und seiner Risikobewertung und Ein-
stufung angemessene Pritfung und Va-
lidierung der Verfahren hinsichtlich
Eignung und Wirksamkeit in Abstim-

~

Auszug aus der RICHTLINIE 93/42/EWG DES
RATES iiber Medizinprodukte, Anhang |;
Abschnitt I, Nummer 13.6: Die Gebrauchsan-
weisung muss nach MaBgabe des konkreten
Falles folgende Angaben enthalten: h) bei
wiederzuverwendenden Produkten Anga-
ben {iber geeignete Aufbereitungsverfahren,
z. B. Reinigung, Desinfektion, Verpackung
und gegebenenfalls Sterilisationsverfah-

ren, wenn eine erneute Sterilisation erforder-
lichist, sowie Angaben zu einer eventuellen

zahlenmaBigen Beschrénkung der Wieder-
verwendungen; bei der Lieferung von Pro-

dukten, die vor der Anwendung zu sterilisie-
ren sind, miissen die Angaben zur Reinigung
und Sterilisation sicherstellen, dass das Pro-
dukt bei ihrer ordnungsgemafen Befolgung
die Anforderungen des Abschnitts | nach wie
vor erflillt. Sofern das Produkt einen Hinweis
tragt, dass es fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist, Informationen Giber bekann-
te Merkmale und technische Faktoren, von
denen der Hersteller weif3, dass sie eine
Gefahr darstellen kénnten, wenn das Pro-
dukt wiederverwendet wiirde. Sind gemaf
Abschnitt 13.1 keine Gebrauchsanweisun-
gen erforderlich, so miissen die Informatio-
nen dem Benutzer auf Anfrage zuganglich
gemacht werden.

mung mit dem Hygienefachpersonal
durchzufithren [39].

Erforderlichenfalls ist bei unvollstandi-
gen und/oder nicht plausiblen Angaben
in der Gebrauchsanweisung der Herstel-
ler zur Vervollstindigung, Prazisierung
und/oder Korrektur der Angaben aufzu-
fordern. Im Einzelfall ist zu priifen, ob
ein Vorkommunis gemafl § 2 Nr. 1 MPSV
vorliegt und daher eine Meldung nach
§ 3 Absatz 2 MPSV an das BfArM erfor-
derlich ist.

1.3 Validierung der
Aufbereitungsverfahren/- prozesse

Gemif3 § 4 MPBetreibV ist die Aufberei-
tung von bestimmungsgemif keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten mit geeigneten, va-
lidierten Verfahren so durchzuftihren,
dass der Erfolg dieser Verfahren nach-
vollziehbar gewihrleistet ist und die Si-
cherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern und Dritten nicht gefihrdet
wird (MPBetreibV). Mit der Validierung
der Aufbereitungsprozesse werden auch
die Parameter definiert, die erforderlich
sind zu belegen, dass der jeweilige Pro-
zess (Einzelschritt der Aufbereitung, z. B.
der Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation von Medizinprodukten) in einer
Form durchlaufen wurde, die die Erzie-
lung der jeweils vorgegebenen Spezifika-
tionen garantiert (s. auch Anlage 1).

In dem hier beschriebenen Zusammen-

hang sind dies

- die fiir die Erfiillung der technisch-
funktionellen Sicherheit zu gewéhr-
leistenden Parameter des Medizin-
produktes (Eignung des Verfahrens fiir
das Medizinprodukt hinsichtlich Funk-
tionsfahigkeit und Sicherheit) und

- die Parameter zur Gewihrleistung der
effektiven Reinigung, Desinfektion
(Sauberkeit/ Keimarmut) und Steri-
lisation (Sterilitit) einschliefllich der
Aufrechterhaltung von Keimarmut
oder Sterilitit bis zur Anwendung.

Die Validierung soll dem Medizinpro-
dukt und seiner Risikobewertung und
Einstufung angemessen sein und nach
den anerkannten Regeln der Technik
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(siehe z. B. Anhang B) unter Beriicksich-
tigung des Standes von Wissenschaft
und Technik erfolgen. Der Umfang der
fiirr die Validierung erforderlichen Prii-
fungen kann durch Beleg geeigneter An-
gaben des Herstellers reduziert bzw. den
fach- oder standortspezifischen Erfor-
dernissen entsprechend angepasst wer-
den (DIN EN ISO 17664).

Hilfreiche Angaben zur Validierung
von Reinigungs- und Desinfektionspro-
zessen bzw. Sterilisationsprozessen fin-
den sich in den Anlagen Nr. 3: Inbetrieb-
nahme und Betrieb von Reinigungs-Des-
infektionsgerdten (RDG) zur Aufberei-
tung von Medizinprodukten (Checkliste)
und Nr. 4: Inbetriebnahme und Betrieb
von Kleinsterilisatoren zur Aufbereitung
von Medizinprodukten (Checkliste).

Sofern keine Chargen einheitlicher
Medizinprodukte gebildet werden kén-
nen, miissen die Priifungen im Rahmen
der Validierung der far die Aufbereitung
von keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten
erforderlichen Prozesse an reprisentati-
ven Medizinprodukten (gegebenenfalls
Priifmodellen) erfolgen. Die Kriterien
far die Auswahl von Priifmodellen sind
zu begriinden und zu dokumentieren.

Sterilisationsverfahren sind unter
der Voraussetzung ihrer Anwendung
bei riickstandsfrei gereinigten Medizin-
produkten vollstindig validierbar. Hier-
zu liegen auch entsprechende technische
Regeln vor (s. harmonisierte Normen im
Anhang B).

Bei Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren sind insbesondere maschi-
nelle Verfahren validierbar und vorran-
gig anzuwenden. Manuelle Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren, die z. B.
im Rahmen der Vorreinigung von Medi-
zinprodukten oder bei nicht maschinell
zu reinigenden/desinfizierenden Medi-
zinprodukten (Gruppe B) oder basie-
rend auf einer Risikoanalyse zur Anwen-
dung kommen, miissen stets nach doku-
mentierten Standardarbeitsanweisun-
gen und mit auf Wirksamkeit gepriiften,
auf das Medizinprodukt abgestimmten
(d.h. geeigneten und materialvertrigli-
chen) Mitteln und Verfahren validiert
durchgefithrt werden (MPG, grundle-
gende Anforderungen sowie DIN EN
ISO 17664).
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Die Standardarbeitsanweisungen
miissen die kritischen Verfahrensschrit-
te ausdriicklich benennen. Diese sollen
im Rahmen periodischer Priifungen be-
rucksichtigt werden, um die Wirksam-
keit der jeweiligen Mafinahmen zu be-
legen.

Nachteile der manuellen Aufberei-
tung liegen vor allem in der Problema-
tik der Reproduzierbarkeit und Standar-
disierung und im Personalschutz.

In jedem Falle ist die standardisier-
te und reproduzierbare Reinigung mit
nachgewiesener Wirkung (bei Gruppe B
einschliefflich der inneren Oberflichen)
sicher zu stellen.

Die Inhalte der Standardarbeitsanwei-
sungen miissen nachfolgende Vorausset-
zungen beriicksichtigen:

- Das Verfahren ist ausreichend genau
spezifiziert.

-~ Die Spezifikation umfasst insbesondere
eine genaue Beschreibung aller aufei-
nanderfolgenden Arbeitsschritte sowie
der jeweils einzusetzenden Hilfsmittel.

- Die Beschreibung der Arbeitsschrit-
te enthélt — mit Bezug auf die einzu-
setzenden Hilfsmittel - klar definier-
te Mindestvorgaben (einschl. zuléssi-
ger Toleranzen) zu den anzuwenden-
den Intensitdten, Spil- und Behand-
lungsdauern, Spilvolumina, Anzahl
der Spiilschritte, etc..

- Bei der Validierung werden ,worst
case”-Aspekte in Bezug auf die in der
Beschreibung angegebenen Bedingun-
gen eingesetzt.

Bei maschinellen Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren kann verfahrens-
technisch sichergestellt werden, dass
die zur Erzielung einer quantifizierba-
ren Reinigungs- und Desinfektionsleis-
tung notwendigen Parameter, z. B. Was-
servolumina, Wasserdruck, Temperatur,
Dosierung von Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln und Einwirkzeit, einge-
halten werden. Uberwachungs-, Kon-
troll- und Warnsysteme der Maschinen
stellen die Voraussetzung fiir eine gesi-
cherte Reinigung und Desinfektion und
damit Aufbereitung dar. Wegen des ho-
hen Stellenwertes der Reinigungs- und
Desinfektionsleistung und produktspe-

zifischer Einflussfaktoren sind nur Ge-
rite zu empfehlen, die einer Typpriifung
mit Erfolg unterzogen wurden [29, 41].
Es wird darauf hingewiesen, dass die Reij-
nigungsleistung maschineller Verfahren
unterschiedlich ist [29, 42] und die Leis-
tung auch von der Sorgfalt bei der Be-
ladung und der Verwendung produkt-
spezifischer Konnektoren bestimmt
wird (s. z. B. Fehler bei der Konnekti-
on von Hohlinstrumenten oder Vorlie-
gen von Spiilschatten). Der sachgerechte
Betrieb wird durch entsprechend detail-
lierte Angaben der Hersteller erleichtert.
Auch bei Betrieb von RDG ist die Schu-
lung/ Unterweisung des Bedienpersonals
daher essentiell (MPBetreibV; QM) (s.
auch Anlage 3: Inbetriebnahme und Be-
trieb von Reinigungs-Desinfektionsgeri-
ten (RDG) zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten (Checkliste)).

1.4 Sicherung der Qualitdt der
zur Anwendung kommenden
Aufbereitungsprozesse

Die kontinuierliche Gewéhrleistung
der Qualitét der Aufbereitung erfordert
Sachkenntnis [26, 27] und soll durch ein
Qualitidtsmanagementsystem und ent-
sprechende Schulungen unter Beachtung
der vorliegenden Empfehlung sicherge-
stellt werden (s. Anlage 6 Sachkenntnis;
MPBetreibV; QM).

Die gemif der Einstufung der Me-
dizinprodukte durchzufithrenden Auf-
bereitungsverfahren sind in ihren Ein-
zelschritten unter Angabe der jeweilig
notwendigen Priifungen auch im Hin-
blick auf Standardisierung und Repro-
duzierbarkeit in Standardarbeits- und
Betriebsanweisungen festzulegen (QM,
MPBetreibV).

Das Qualititsmanagementsystem fiir
die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten mit besonders hohen Anforderun-
gen an die Aufbereitung (. kritisch C% s,
@ Tabelle 1) soll durch eine von der zu-
stindigen Behorde anerkannten Stelle
nach DIN EN 13485 in Verbindung mit
der Empfehlung ,, Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten” zertifiziert sein (QM).
Auf das Risikomanagement auf Basis
der DIN EN ISO 14971 wird ausdriick-
lich hingewiesen (s. auch Anlage Nr. 2 zu

Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10 - 2012 I 1251

Abschnitt 2.2.3 Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit).

Priif- und Validierungsberichte von
Laboratorien, die fiir die Verfahren von
der zustindigen Behorde anerkannt sind
(s. oben), konnen fiir die Validierung
von Aufbereitungsverfahren im Rahmen
der Zertifizierung berticksichtigt werden.

Die Forderung nach externer Zerti-
fizierung entfillt, wenn der Hersteller
des Medizinproduktes konkrete Anga-
ben zur Verwendung eines anderen be-
stimmten Sterilisationsverfahrens ge-
macht hat und die Anwendung dieses
Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner
Wirksamkeit validiert wurde.

Die Qualitét der Aufbereitung wird in

Abhingigkeit vom jeweiligen Verfahren

der Reinigung, Desinfektion und Sterili-

sation durch

a) eine Validierung (bestehend aus In-
stallations-, Betriebs- und Leistungs-
qualifikation),

b) periodische Routinepriifungen (z.B.
tiglich),

c) chargenbezogene Routinepriifungen,

d) messtechnische Uberwachung und
Priifung der Prozessparameter,

e) Wartung, Kalibrierung, ggf. Justie-
rung, Instandsetzung und

f) periodische Verfahrenspriifungen
(erneute Leistungsbeurteilung),

g) ereignisbezogene Verfahrungsprii-
fung (Leistungsbeurteilung aus be-
sonderem Anlass)

sichergestellt (QM; s. auch Anhang B
Normen sowie die Angaben in der An-
lage 3: Inbetriebnahme und Betrieb von
Reinigungs-Desinfektionsgeriten (RDG)
zur Aufbereitung von Medizinprodukten
(Checkliste) und Anlage 4: Inbetriebnah-
me und Betrieb von Kleinsterilisatoren
zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten (Checkliste)).

Die zu priifenden Parameter ergeben
sich aus den Gebrauchsanweisungen und
den Validierungsprotokollen/-plinen.

Periodische Verfahrenspriifungen sol-

len bestitigen,

- dass sich im Verlauf der Zeit keine un-
beabsichtigten Prozessinderungen er-
geben haben und nachweisen,
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- dass die im Validierungsprotokoll/-
plan festgelegten Parameter eingehal-
ten werden (QM). Sie kénnen z. B. mit
der Wartung der fiir die Aufbereitung
eingesetzten Gerite zeitlich koordi-
niert werden, um zusétzliche Ausfall-
zeiten zu vermeiden.

2 Durchfiihrung der
Aufbereitung

2.1 Aufbereitung nicht
angewendeter Medizinprodukte

Bei diesen Medizinprodukten handelt es

sich um:

- unsteril angelieferte, aber steril zur
Anwendung kommende Medizin-
produkte, welche vor ihrer Anwen-
dung entsprechend der Herstelleran-
gaben aufzubereiten sind,

- sterilisierte Medizinprodukte, bei
denen die Verpackung beschidigt
oder geoffnet wurde, ohne dass das
Medizinprodukt angewendet wurde,
oder um

- Medizinprodukte, bei denen die Ste-
rilgutlagerfrist innerhalb des Zeitrau-
mes, in dem eine gefahrlose Anwen-
dung des Medizinproduktes moglich
ist (Verfalldatum), abgelaufen ist,

ohne dass zwischenzeitlich eine Anwen-
dung erfolgte und die Beschaffenheit des
Produktes eine Aufbereitung zulisst.

Sofern eine Kontamination oder Be-
schidigung des Medizinproduktes aus-
geschlossen ist, kann sich die Aufberei-
tung auf die erneute Verpackung und
Sterilisation beschrinken, vorausgesetzt,
dass die technisch-funktionelle Sicher-
heit hierdurch nicht beeintrichtigt wird.
Hierbei sind die Herstellerangaben zu
beriicksichtigen.

Folgende Schritte sind erforderlich:

- gegebenenfalls auspacken und priifen
der technisch-funktionellen Sicher-
heit (s. auch 2.2.3),

- neu verpacken (s. 2.2.4),

- anwenden eines geeigneten Sterilisa-
tionsverfahrens (s. 2.2.5), das neben
der Sterilisation sicherstellt, dass die
Funktion des Medizinproduktes ohne
Einschrinkung erhalten bleibt,

~ Kennzeichnung (s. 2.2.6),

~ Dokumentation der Aufbereitung (s.
2.2.8),

- Freigabe zur Anwendung (s. 2.2.7).

Sofern eine Kontamination nicht aus-
zuschliefen ist, gegebenenfalls auch bei
unsteril angelieferten, aber steril zur An-
wendung kommenden Medizinproduk-
ten, sind auch diese Medizinproduk-
te unter Beriicksichtigung der Angaben
des Herstellers wie angewendete Medi-
zinprodukte gemif Ziffer 2.2 anfzube-
reiten (MPG; MPBeltreibV).

2.2 Aufbereitung angewendeter
Medizinprodukte

Bei angewendeten Medizinprodukten
sind folgende Aufbereitungsschritte er-
forderlich:

- das sachgerechte Vorbereiten (z. B.
Vorbehandeln, Sammeln, Vorreini-
gen und gegebenenfalls Zerlegen) (s.
2.2.1) der angewendeten Medizinpro-
dukte und deren sicher umschlosse-
nen und Beschiddigungen vermeiden-
den Transport zum Ort der Aufberei-
tung,

- die Reinigung, ggf. Zwischenspiilung,
Desinfektion, Spiilung und Trock-
nung (s. 2.2.2),

- die Priifung auf Sauberkeit und Un-
versehrtheit der Oberflichen (z. B.
Korrosion, Materialbeschaffenheit)
und gegebenenfalls Identifikation zum
Zwecke der Entscheidung iiber eine er-
neute Aufbereitung,

~ die Pflege und Instandsetzung,

~ die Priifung der technisch-funktio-
nellen Sicherheit (s. 2.2.3),

und je nach Erfordernis
- die Kennzeichnung (s. 2.2.6)

sowie
- das Verpacken (s. 2.2.4)
- und die Sterilisation (s. 2.2.5).

Die Aufbereitung endet mit der doku-
mentierten Freigabe des Medizinpro-
duktes zur erneuten Anwendung bzw.
Lagerung (s. 2.2.6 und 2.2.7) (QM).
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2.2.1 Vorbereitung der
Aufbereitung (Vorbehandlung,
Sammlung, Vorreinigung, ggf.
Zerlegen, Zwischenlagerung

und Transport)

Die Kette von erforderlichen Mafinah-
men muss optimiert sein, da Schwichen
in einem Einzelschritt (z. B. der Reini-
gung) den Gesamterfolg in Frage stel-
len kénnen. Unzureichende Ergebnisse
konnen durch Mingel bei jedem Schritt
der Aufbereitung, z. B. bei Verwendung
nicht geeigneter Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel, fehlerhafter Anwendung,
kontaminierter Desinfektions- oder
Spulflissigkeiten, unzureichende Trock-
nung und fehlerhafte Lagerung, auftre-
ten [2, 5,7, 9, 11, 13-17, 19, 22, 23, 28-30].
Zur Gewihrleistung einer ordnungsge-
maflen Aufbereitung von Medizinpro-
dukten ist daher in der Regel eine Vor-
bereitung (Vorbehandlung und Samm-
lung) notwendig (s. auch & Tabelle 1).
Um eine Beeintrichtigung der hygieni-
schen Sicherheit und der Funktionsfi-
higkeit des aufbereiteten Medizinpro-
duktes auszuschlieen, muss, insbeson-
dere bei zeitlicher Verzogerung der Rei-
nigung, Desinfektion, eine in diesen Fil-
len erforderliche Vorreinigung und ge-
gebenenfalls die Zwischenlagerung fol-
gende Anforderungen erftllen:

- Grobe Verschmutzungen des Medi-
zinproduktes sollen unmittelbar nach
Anwendung entfernt werden. Das An-
trocknen von Blut und Gewebe ist
durch Festlegung geeigneter Verfah-
ren und Ablaufe (z. B. Abwischen iu-
Berer Verschmutzungen und Spiilung
von Arbeitskanalen unmittelbar nach
Anwendung; Festlegung von Entsor-
gungszeiten), insbesondere zur Ver-
meidung einer Beeintrichtigung der
Reinigungsleistung (Antrocknung von
Infektionserregern in Schutzkolloiden)
soweit wie moglich auszuschliefen {11,
13, 23].

Die Mittel und Verfahren der Vorreini-
gung sind auf die nachfolgenden Auf-
bereitungsverfahren abzustimmen,
insbesondere um nachteilige Effekte
auf folgende Schritte auszuschliefen
(z. B. Vermeidung fixierender Verfah-
ren wie die Anwendung von Hitze oder
Aldehyden vor der Reinigung; Ausnah-
men konnen aus Grinden der Infek-
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tionspravention in besonderen Situa-
tionen erforderlich sein) [9, 12, 13, 19,
21].

- Chemische, mechanische und physi-
kalische Schiddigungen der Medizin-
produkte durch die Vorreinigung, den
Transport oder eine eventuell not-
wendige Zwischenlagerung (z. B. mit
der Folge von Kristallisation von Fliis-
sigkeitsresten) sind durch Festlegung
geeigneter Verfahrensablidufe auszu-
schliefen. Entsprechende Risiken (z.
B. ein Abknicken) sind bei der Prii-
fung auf Sauberkeit und technisch-
funktionelle Sicherheit zu beriicksich-
tigen (QM).

- Bei allen Schritten der Vorbereitung
(der Sammlung, Vorreinigung, Zwi-
schenlagerung und dem Transport)
sind die Belange des Arbeitsschutzes,
z. B. durch geeignete Schutzkleidung,
Schutzbrille, geeignete Handschuhe,
Raumluftqualitit, zu gewidhrleisten
(TRBA 250).

2.2.2 Reinigung, Desinfektion,
Spiilung und Trocknung

Eine sicher wirksame Sterilisation ist
nur bei sauberen Medizinprodukten
gegeben. Der Reinigung kommt daher
besondere Bedeutung im Gesamtab-
lauf der Aufbereitung zu [9, 11-13, 19,
21, 23, 28, 3015

Bei der Reinigung, Desinfektion, Spii-
lung und Trocknung ist zwischen ma-
nuellen und maschinellen Verfahren zu
unterscheiden, wobei maschinellen Ver-
fahren insbesondere aufgrund der bes-
seren Standardisierbarkeit und Repro-
duzierbarkeit sowie des Arbeitsschutzes
der Vorzug zu geben ist (s. auch 1.3) [23,
27, 41).

Die Anwendung manueller Verfah-

ren setzt bei Verfiigbarkeit maschineller

% (berlegungen zur organischen Belastung
beim Menschen angewendeter Medizinpro-
dukte und der damit verbundenen mikrobi-
ellen Kontamination durch Sekrete, Exkrete
oder infizierte Gewebe haben zur Formulie-
rung eines Warnwertes von 100 pg Protein/
Medizinprodukt als Kriterium fiir die erforder-
liche Sauberkeit gefiihrt [43]. Konkrete Mes-
sungen zeigen, dass effektive Reinigungspro-
zesse zu Werten deutlich darunter fithren.

Verfahren voraus, dass der Beleg tiber die
Aquivalenz der Leistungsfihigkeit ma-
nueller und maschineller Verfahren er-
bracht wurde.

Bei der manuellen Reinigung, Desin-
fektion mit einer moglichen Verletzungs-
und Infektionsgefahr muss eine nicht-
fixierende Desinfektion mit belegter
Wirksamkeit unter Beachtung von wei-
teren Mafinahmen des Arbeitsschutzes
(z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, geeig-
nete Handschuhe; Raumluftqualitit) er-
folgen (TRBA 250).

Die Reinigungs-, Desinfektions-, Spiil-
und Trocknungsverfahren miissen fol-
gende Anforderungen erfiillen.

- Grundsitzlich missen alle dufleren
und inneren Oberflidchen fiir die ein-
gesetzten Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel zuginglich sein (Offnen
von Ventilen/Hidhnen, Gelenkinstru-
menten, Vermeidung von Spiilschat-
ten, korrekte Konnektion von Hohl-
instrumenten). Komplexe Medizin-
produkte miissen gegebenenfalls zer-
legt werden, dabei sind die Hersteller-
angaben zu beriicksichtigen [9, 10, 19].

Reinigung:

~ Es muss ein wirksames Reinigungs-
verfahren unter Vermeidung nachhal-
tiger, d.h. fiir die Anwendungssicher-
heit des freigegebenen Medizinproduk-
tes relevanter Kreuzkontaminationen,
angewendet werden. Ziel der Mafinah-
men ist eine riickstandsfreie Reinigung
(zum Warnwert fiir die Sauberkeit s.
oben) um anschlieffende Schritte der
Desinfektion und Sterilisation nicht
durch z. B. Blut-, Sekret- oder Gewe-
beriickstinde zu beeintrichtigen [9, 11,
13,19, 21, 23, 30].

- Wie bei der Vorreinigung ist auch bei
der (Haupt-)Reinigung durch die Ver-
fahrensfithrung sicherzustellen, dass
es nicht zu einer Fixierung von Riick-
stinden (z. B. Blut, Sekreten, Gewebe-
resten) am Medizinprodukt kommt, da
diese die Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationsleistung beeintrich-
tigt {9, 11,13, 19, 21, 23, 30].

- Die alkalische Reinigung zeichnet sich
in der Regel durch eine hohe Wirksam-
keit hinsichtlich der Lésung von Pro-
tein- und Fettriickstdnden und ggf.
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sogar eine antimikrobielle Wirkung
aus. Andererseits kann es zu nachteili-
gen Materialverinderungen kommen.
Unter diesem Aspekt sind bei der An-
schaffung von Medizinprodukten sol-
che zu bevorzugen, die sich auch al-
kalisch reinigen lassen. Entscheidend
ist die nachgewiesene Reinigungs-
leistung eines Mittels und Verfahrens
(z.B. DIN EN ISO 15883). Dem Aspekt
der Reinigung kommt auch im Hin-
blick auf die Problematik unerkannter
Triger pathologischen Prionproteins
eine herausragende Rolle zu, da die Ef-
fektivitdt von Inaktivierungsverfahren
durch eine vorausgehende thermische
Trocknung oder die Anwendung pro-
teinfixierender Desinfektionsmittel er-
heblich beeintrdchtigt wird, anderer-
seits ein geeignetes Reinigungsverfah-
ren zu einer erheblichen Abreicherung
von Prionprotein fithren kann [8, 16,
22, 44).

Die Anwendung von Ultraschall kann
unter bestimmten Voraussetzungen die
Reinigungsleistung erh6hen (s. hierzu
Angaben des Herstellers zu validier-
ten Verfahren). Beim Einsatz von Ul-
traschall muss die Dosierungsvorgabe
des ultraschallgetesteten Reinigungs-/
Desinfektionsmittels in Verbindung
mit der vorgegebenen Beschallungs-
zeit unter Beriicksichtigung der Anga-
ben des jeweiligen Herstellers eingehal-
ten werden. Die verwendeten Reiniger
sollen die Wiederanheftung abgelosten
Materials (Minimierung von Kreuz-
kontaminationen) vermeiden. Der
Einsatz von Ultraschall ist nicht bei al-
len Medizinprodukten geeignet (Vor-
sicht z. B. bei Klebungen bzw. Optiken)
oder, insbesondere wegen mangelhaf-
ter Ubertragung des Schalls bei wei-
chen oder luftgefiillten Medizinpro-
dukten, nicht immer effektiv. Im Zwei-
felsfall ist der Hersteller (der aufzube-
reitenden Medizinprodukte) zu befra-
gen. Der Beladung der Ultraschallbi-
der ist besondere Sorgfalt zu widmen,
da Fehlbeladungen zu mangelhafter
Wirkung (z. B. durch Schallschatten)
fithren kénnen. Zur Entfaltung der
Wirkung miissen alle Teile des Medi-
zinproduktes (innen und auflen) kom-
plett von Fliissigkeit benetzt sein. Der
Ultraschallgeber unterliegt einem Ver-
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Bekanntmachung

schleiff, der mit einer Minderung der
Leistungsfahigkeit einhergeht. Da Ul-
traschall zu einer Erhéhung der Bad-
temperatur beitragen kann, die sich
gegebenenfalls negativ auf die Reini-
gungsleistung oder die Medizinpro-
dukte auswirkt, soll die Betriebstem-
peratur geriteseits kontrolliert werden
[45]. Aus Griinden des Arbeitsschutzes
ist eine Abdeckung der Ultraschallbi-
der empfehlenswert (s. TRBA 250).

- Die Reinigungslésung wird durch or-
ganisches Material und chemische
Rickstinde verunreinigt und ist zur
Vermeidung mikrobieller Vermeh-
rung, von nachhaltigen Kreuzkonta-
minationen und einer Beeintréichti-
gung der Reinigungsleistung mindes-
tens arbeitstdglich frisch anzusetzen,
bei sichtbarer Verschmutzung sofort
zu wechseln. Aus den gleichen Griin-
den und zur Vermeidung von Bjo-
filmbildung soll das Reinigungsbe-
cken arbeitstéglich griindlich mecha-
nisch gereinigt und desinfiziert wer-
den (QM) [46].

Zwischenspiilung:

- Bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten ist entweder eine Spiilung zwi-
schen Reinigung und Desinfektion ob-
ligat, um die Desinfektionsleistung
durch organisches Material und che-
mische Riickstinde aus der vorherigen
Reinigung nicht zu beeintrichtigen
oder der Prozesschemikalienhersteller
belegt eine ausreichende Desinfektion
auch ohne Zwischenspiilung.

Desinfektion:

- Fiir die abschliefende Desinfektion
von semikritischen Medizinproduk-
ten miissen die verwendeten Desinfek-
tionsverfahren nachweislich bakterizid
(einschlief8lich Mykobakterien), fungi-
zid und viruzid sein. Zur Auslobung
der Wirksamkeit von Desinfektions-
mitteln gegen Viren hat der Arbeits-
kreis Viruzidie beim RKI [47] 2004
eine Stellungnahme verdffentlicht.
Hierin werden zwei Wirkungsberei-
che - begrenzt viruzid (wirksam gegen
behiillte Viren) und viruzid (wirksam
gegen behiillte und unbehiillte Viren)
definiert. Der Arbeitskreis Viruzidie
hat als Prifmethode die der DVV und

des RKI empfohlen, die einen Suspen-

sionstest beinhaltet. Diese Testmetho-

de wurde 2005 systematisch iberarbei-
tet und 2008 erginzt und soll damit
nur in der aktuellen Fassung (Version

2005: ebenfalls anwendbar mit Aus-

nahme chemothermischer Verfahrens.

Information DVV-Seite) fiir Tests und

Deklarationen herangezogen werden.

Das bedeutet konkret, dass Gutach-

ten gemif der DVV/RKI-Leitlinie mit

Poliovirus, Adenovirus und SV40 fur

die Deklaration einer viruziden Wirk-

samkeit zugrunde gelegt werden sollen.

Der Dekontamination von C. diffici-

le dient die Kombination aus sorgfil-

tiger Vor- und Hauptreinigung sowie
eine Instrumentendesinfektion auf Ba-
sis von Glutaraldehyd und Peressigsiu-

re [48, 49].

Von dem gereinigten und desinfizier-

ten Medizinprodukt darf bei Kontakt

mit Haut oder Schleimhaut keine In-
fektionsgefahr ausgehen. Den thermi-
schen Verfahren in Reinigungs- und

Desinfektionsgeriten ist wegen der zu-

verldssigeren Wirksamkeit (z. B. der

geringeren Beeintrachtigung durch

Restverschmutzungen) der Vorrang

vor chemischen und chemo-thermi-

schen Desinfektionsverfahren zu ge-
ben {9, 19, 23, 24, 41]. Desinfektions-
mittel aus der Liste der VAH sind fir
die manuelle Desinfektion von Medi-
zinprodukten vorgesehen, jedoch nicht
fiir die maschinelle Desinfektion. Die

Wirksamkeit in Reinigungs-/Desinfek-

tionsgeriten ist deshalb durch Fach-

gutachten, die unter den Bedingun-
gen der maschinellen Aufbereitung er-

stellt wurden, zu belegen (s. Anlage 3:

Inbetriebnahme und Betrieb von Rei-

nigungs-Desinfektionsgeraten (RDG)

zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten (Checkliste).

- Wie bei der Vorreinigung und Rei-
nigung ist auch bei der Desinfektion
durch die Verfahrensfithrung sicher-
zustellen, dass es nicht zu einer Fixie-
rung von Riickstinden (z. B. Blut, Se-
kreten, Geweberesten) am Medizin-
produkt kommt, da diese die Reini-
gungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionsleistung beeintrichtigt {9, 11, 13,
19, 21, 23, 30].
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- Aufgrund der fixierenden Eigenschaf-
ten der Wirkstoffe Aldehyd, Alkohol
und Peressigsaure sowie Temperatu-
ren > 55°C muss durch die Reinigungs-
leistung im vorausgegangenen Reini-
gungsschritt sichergestellt werden, dass
es hierbei nicht zu einer relevanten Fi-
xierung von Proteinen kommen kann
[12,13,16, 21, 22].

- Eine effektive Reinigung und Desin-
fektion setzt die Beachtung der Ge-
brauchsanweisung, insbesondere der
Konzentrationen und Einwirkzeiten,
voraus [9, 18, 19, 24, 29]. Dies ist bei
der Organisation der Arbeitsabldufe
zu bericksichtigen (QM).

Spiilung und Trocknung:

- Die Bildung von Reaktionsproduk-
ten und oder das Vorhandensein
von Riickstinden verwendeter Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sowie
weitere eingesetzter Prozesschemika-
lien in Mengen, welche Gesundheits-
beeintrichtigungen auslésen konnen
(z. B. chemische Irritationen oder al-
lergische Reaktionen), miissen ausge-
schlossen werden. Reinigungs- und
Desinfektionsmittellosungen miissen
deshalb ggf. durch intensives Nach-
spiilen bis zu dem vom Hersteller to-
lerierbaren Grenzwert entfernt wer-
den [14, 15]. Der Effekt dieses Schrittes
ist von der Zeit, der Temperatur und
dem verwendeten Wasservolumen ab-
hingig. Fur auf den Medizinproduk-
ten prozessbedingt verbleibende Pro-
zesschemikalien, wie z. B. Neutrali-
sationsmittel oder Trocknungshilfen,
sind ggf. vom Hersteller Angaben zu
tolerierbaren Restmengen anzugeben.
Ggf. sind die Nachweisverfahren vom
Hersteller der Prozesschemikalien zur
Verfiigung zu stellen. Bei augenirzt-
lichen Operationen muss ausgeschlos-
sen sein, dass Rickstdnde der alkali-
schen Reinigungsmittel zu Kompli-
kationen (z. B. Veratzungen) am Pa-
tientenauge fithren. Bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten, die in der
Augenheilkunde eingesetzt werden,
kommt daher einer standardisierten
und sachgerechten Zwischenspulung
mit geeignetem Wasser grofite Bedeu-
tung zu. Bei Reinigung und Desinfek-
tion in einem RDG soll bei augenérztli-
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chen Instrumenten durch entsprechen-
de Programmwahl der Erfolg der Spii-
lung sichergestellt werden, um poten-
tiellen Verédtzungen durch Rickstinde
alkalischer Reinigungsmittel am Pati-
entenauge vorzubeugen. Die Entfer-
nung der Alkalitdt muss im Rahmen
der Prozessvalidierung nachgewiesen
werden.

- An Wasser fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten sind hinsichtlich
der mikrobiologischen und der che-
mischen Beschaffenheit die erforder-
lichen Anforderungen fir den jeweili-
gen Prozess zu definieren. Dies gilt ins-
besondere fiir das zur Schlussspiilung
verwendete Wasser.

Allgemeine Anforderungen:

- Mikrobiologisch ist Trinkwasserqua-
litat sicherzustellen [15, 27]. Hinsicht-
lich der nachtriglichen Vermehrung
von typischen Wasserbakterien (z. B.
Pseudomonaden, Legionellen, atypi-
schen Mycobakterien) wird auch auf
die Empfehlungen zur Aufbereitung
flexibler Endoskope (Anlage 8) ver-
wiesen.

Anforderungen an das Wasser zur

Schlusssptlung:

— Freiheit von fakultativ pathogenen Mi-
kroorganismen.

~ VE-Wasser wird empfohlen, um Ab-
lagerungen oder Kristallbildungen
auf dem Medizinprodukt zu vermei-
den [9]. Hierbei sind potentielle bakte-
rielle Verunreinigungen in Abhingig-
keit vom verwendeten Verfahren der
Wasseraufbereitung zu beriicksichti-
gen [50-55].

Mikrobiologisch einwandfreies Schluss-
splilwasser kann durch Einsatz von ge-
eigneten Wasserfiltern bereitgestellt wer-
den. Bei bestimmten Medizinprodukten
(insbesondere Medizinprodukten mit er-
hohten oder besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufbereitung) kann auf
Grund der Materialeigenschaften des
Medizinproduktes oder wegen erforder-
licher Endotoxin- oder Partikelfreiheit
bej langen und engen Lumina die Ver-
wendung einer hoheren Wasserqualitit
(z. B. Aqua purificata, Aqua ad injecta-
bilia) [56] notwendig sein.

- Die Schlussspiilung und Trocknung
muss unter Bedingungen erfolgen, die
eine Rekontamination der desinfi-
zierten Medizinprodukte ausschlie-
fen. Die Verwendung von medizini-
scher Druckluft [56] zur Trocknung
wird diesbeziiglich auf Grund ihrer
guten und raschen Wirkung empfoh-
len.

Optische Kontrolle:

- Eine sichere Sterilisation erfolgt nur
bei sauberen Medizinprodukten [9, 11-
13, 19, 21, 23, 28, 30] (zum Warnwert s.
Fuflnote unter 2.2.2). Es ist deshalb er-
forderlich, den Effekt der Reinigung zu
aberpriifen: Nach der Reinigung und
Desinfektion diirfen bei optischer Kon-
trolle (normaler oder auf normal kor-
rigierter Sehkraft) an allen Teilen des
Medizinproduktes keine Verschmut-
zungen (z. B. Verkrustungen, Beld-
ge) erkennbar sein (QM). Gegebenen-
falls (z. B. bei kritischen Medizinpro-
dukten mit besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufbereitung = ,kritisch
C“) erfordert die Beurteilung der Rei-
nigungsleistung den Einsatz von opti-
schen Vergroflerungshilfen oder geeig-
neter anderer Methoden (z. B. chemi-
sche oder physikalische).

Ist der Erfolg der Reinigung nicht
durch optische Kontrolle beurteil-
bar (z. B. aufgrund langer, enger Lu-
mina, Hohlrdume, wie z. B. bei MIC-
Instrumenten; Medizinprodukte ,kri-
tisch B und C%), muss die Reinigung
verfahrenstechnisch sichergestellt (z.
B. durch validierte, maschinelle Reini-
gungsverfahren) und gegebenenfalls
parametrisch iberwacht werden (s.
B Tabelle 1, Anlage 3: Inbetriebnahme
und Betrieb von Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdten (RDG) zur Aufbereitung
von Medizinprodukten (Checkliste),
QM). Die Problematik einer manuel-
len Reinigung besteht in diesem Zu-
sammenhang insbesondere in dem
Beleg der reproduzierbaren Durch-
fuhrung (z. B. sorgféltiger Biirsten-
reinigung bei Endoskopen). Uber die
sorgfiltige Durchfithrung der manu-
ellen Arbeitsschritte gemaf Standard-
arbeitsanweisungen hinaus sind da-
her periodische Priifungen der Reini-
gungsleistung geboten.
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2,2.3 Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit (s. dazu
auch Anlage Nr. 2 zu Abschnitt
2.2.3 Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit)

Die Gewihrleistung der technisch-
funktionellen Sicherheit eines aufbe-
reiteten Medizinproduktes obliegt dem
Betreiber. Einfache, sicherheitsrelevante
Funktionspriifungen sind auch unmit-
telbar vor Anwendung vom Anwender
durchzufiihren (MPBetreibV).

Insbesondere bei der Durchfith-
rung von Pflege- und Instandsetzungs-
mafinahmen sind auch nach Abschluss
von Reinigung, Desinfektion, Spiillung
und Trocknung, aber vor der Sterilisa-
tion technisch-funktionelle Pritfungen
durchzufithren (MPBetreibV). Umfang
und Art der Pritfungen sind vom Medi-
zinprodukt abhingig und sollen in der
Standardarbeitsanweisung definiert sein
(QM).

Dabei darf es nicht zu Kontaminatio-
nen mit gesundheitsschadlichen Subs-
tanzen (z. B. toxischen Pflegemitteln)
oder Partikeln (z. B. Talkum) kommen,
die die folgenden Schritte der Aufberei-
tung tiberdauern (MPBetreibV). Darii-
ber hinaus diirfen die eingesetzten Pfle-
gemittel (z. B. Paraffine gemifl Ph.Eur.
[56]) den Erfolg der Sterilisation nicht
beeintrachtigen [9]. Hierzu sind gege-
benenfalls Angaben des Herstellers der
Pflegemittel einzuholen.

Die Pritfungen auf Sauberkeit, Unver-
sehrtheit und definierte technisch-funk-
tionelle Eigenschaften haben zum Ziel,
Medizinprodukte, bei denen erkennba-
re Riickstdnde auch durch erneute Reini-
gung nicht entfernt oder bei denen tech-
nisch-funktionelle Mangel nicht besei-
tigt werden konnen, auszusondern (QM).
Bei Feststellung von Mingeln sind diese
zu dokumentieren, deren Ursache zu su-
chen und zu beseitigen.

Einfliisse des Aufbereitungsverfah-
rens auf die Materialeigenschaften so-
wie die technisch-funktionelle Sicher-
heit sind in der Regel produktspezifisch.
Sie mssen daher im Einzelfall gepriift,
vom Hersteller in der Gebrauchsanwei-
sung, gegebenenfalls unter Angabe nach
Aufbereitung durchzufithrender Prii-
fungen oder Kontrollen, angegeben und
vom Betreiber in der Standardarbeitsan-
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Anlage 1
Zum Begriff ,geeignete
validierte Verfahren”

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten'

Geeignete validierte Verfahren im Sin-
ne des § 4 Abs. 2 MPBetreibV sind Ver-
fahren, welche ein definiertes Ergebnis
(insbesondere Sauberkeit, Keimarmut/
Sterilitdt und Funktionalitét) reprodu-
zierbar und nachweisbar stindig erbrin-
gen. Bei der Aufbereitung eines MP tragt
die Summe aller beteiligten maschinel-
len und manuellen Prozesse (sich ergin-
zende Einzelschritte der Aufbereitung)
zum Erreichen des jeweiligen Aufberei-
tungsziels bei. Insoweit wirken sich un-
zuldnglich validierte Einzelschritte (Pro-
zesse) ebenso qualititsmindernd auf das
Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die
Nichtbeachtung von Standardarbeitsan-
wejsungen.

Um die Qualitit der Prozesse und ein
dauerhaft gleichbleibendes Verfahren
sicher zu stellen, ergeben sich folgende
Mindestanforderungen:
- Vorbehandeln: Standardarbeitsanwei-
sung erstellen
~ Sammeln: Standardarbeitsanweisung
erstellen
- Vorreinigen: Standardarbeitsanwei-
sung erstellen
— Zerlegen: Standardarbeitsanweisung
erstellen
-Reinigung, ggf. Zwischenspiilung,
Desinfektion:
~ Bei manueller R/D: Standardarbeits-
anweisung erstellen und Wirksam-
keit geeignet belegen
- Bei maschineller R/D: Standard-
arbeitsanweisung erstellen und Pro-
zessvalidierung durchfithren (s. dazu
Anlage 3: Inbetriebnahme und Be-
~ trieb von Reinigungs-Desinfektions-
gerdten (RDG) zur Aufbereitung von
Medizinprodukten (Checkliste)

- Spiilung, Trocknung: bei manuel-
ler Durchfithrung Standardarbeits-
anweisung erstellen. Bei maschineller
Durchfithrung im Gesamtprozess ein-
gebunden und validiert

- Priifung auf Sauberkeit/Unversehrt-
heit: Standardarbeitsanweisung erstel-
len

~ Pflege, Instandsetzung: Standard-
arbeitsanweisung erstellen

—Funktionspriifung: primir Standard-
arbeitsanweisung erstellen, in speziellen
Fallen Prozessvalidierung erforderlich
(s. Anlage 2: zu Abschnitt 2.2.3 Pritfung
der technisch-funktionellen Sicherheit)

-Verpackung: Standardarbeitsanwei-
sung erstellen

-Sterilisation: Prozessvalidierung
durchfithren (s. z. B. Anlage 4: Inbe-
triebnahme und Betrieb von Kleinste-
rilisatoren zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten (Checkliste))

-Kennzeichnung: Standardarbeitsan-
weisung erstellen

-Dokumentierte Freigabe: Standard-
arbeitsanweisung erstellen

~Standardarbeitsanweisung zur Schnitt-
stellenregelung erstellen (z. B. Vorga-
ben zur Reinigung und Desinfektion,
Ubergabe, Transport, Lagerung) erstel-
len

-Standardarbeitsanweisung zum Um-
gang mit Abweichungen/Fehlern er-
stellen
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Anlage 2

zu Abschnitt 2.2.3
Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®

Die prinzipielle Eignung eines Medizin-
produktes zur Aufbereitung und Wie-
derverwendung hat dessen Hersteller
in seinem produktbezogenen Risiko-
management entsprechend den Vorga-
ben der Norm DIN EN ISO 14971 ,Me-
dizinprodukte — Anwendung des Risiko-
managements auf Medizinprodukte” be-
legt. In die Gebrauchsanweisung muss er
entsprechende Angaben zur Durchfih-
rung der Aufbereitung aufnehmen (vgl.
Norm DIN EN ISO 17664 ,,Sterilisation
von Medizinprodukten — Vom Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Me-
dizinprodukten®). Die Prinzipien dieser
Norm kénnen gemifl Anmerkung in der
Norm unter Abschnitt 1 ,,Anwendungs-
bereich“ auch fiir Medizinprodukte ange-
wendet werden, die nach abschlieBender
Desinfektion (Splilung und Trocknung)
zur Anwendung kommen.

Die folgenden Ausfithrungen betreffen
den Sachverhalt, dass Medizinprodukte
abweichend von der Vorgabe des Her-
stellers aufbereitet werden. Das kann
Abweichungen von der vorgegebenen
Aufbereitungsvorschrift betreffen und
ist zwingend relevant bei Medizinpro-
dukten, die entgegen der Angabe des
Herstellers einem Aufbereitungsprozess
unterworfen werden. Um die einwand-
freie technisch-funktionelle Sicherheit
der Medizinprodukte zu gewihrleisten,
sind insoweit relevante Priifparameter in
die Validierung aufzunehmen. Der Be-
griff technisch-funktionelle Sicherheit
beinhaltet die Gewihrleistung der Ma-
terialeigenschaften und der Funktions-
fahigkeit eines aufbereiteten Medizin-
produktes, um dieses mit der erforder-
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Anlage 5

Ubersicht iiber Anforderungen
an Aufbereitungseinheiten

flir Medizinprodukte

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten”

Kategorie der Aufbereitungs-
einheit

Einstufung der aufzubereitenden
MP bis

Semikritisch A, kritisch A

Semikritisch B, kritisch B

kritisch C

Beispiele fuir die Anwendung der
aufbereiteten MP

Verbandwechsel,
{zahn-) drztliche Untersuchung und
Behandlung'

invasive Eingriffe/Operationen,
Endoskopie

invasive Eingriffe/ Operationen
unter Anwendung von Medizinpro-
dukten der Gruppe kritisch C bzw.
deren Aufbereitung fiir andere

Beispiele fir betroffene Einrich-
tungen

Arztpraxen?, Zahnarztpraxen'

Einrichtungen fiir das ambulante
Operieren, Zahnarztpraxen, Endo-
skopie, Krankenhduser

ausgewdhite Krankenhduser, Auf-
bereiter fiir Andere*

baulich-funktionelle Anforderungen

eigener Bereich®
Zonentrennung in unrein -
rein - Lagerung (zeitliche
Trennung maglich)

eigene Aufbereitungsraume®®
Bereichstrennung in unrein - rein -
Lagerung

- jeweils eigene Rdume fiir un-
rein - rein - Lagerung?

- spezielle Anforderungen je nach
notwendigem technischen Auf-
wand

Beispiele fiir die technische Aus-
stattung

je nach Aufbereitungsprofil zum
Betrieb von RDG und Dampf-
Kleinsterilisatoren siehe Anlagen Nr.
3 und Nr.4)

gof. Ultraschallbad

je nach Aufbereitungsprofil

RDG

RDG(-B)

Ultraschallbad

Siegelgerat

geeignetes Priifinstrumentarium
geeigneter Sterilisator

ggf. Wasseraufbereitungsanlage

je nach Aufbereitungsprofil
RDG/RDG (-E)

Ultraschallbad

Siegelgerat

geeignetes Prifinstrumentarium
Gerdte fiir spezielle Sterilisations-
verfahren
Wasseraufbereitungsanlage

(Im Ubrigen gelten die einschlagigen Vorschrifien des Arbeitsschutzes)
! Hand- und Winkelstiicke erfordern gesonderte Betrachtung

2 ausgenommen Endoskopie (z.B. in Gastro-Enterologie; Pulmologie; Urologie; HNO) und operative Tatigkeiten (5. Kategorie B)
3 bei Neu-, Zu- und Umbauten, méglichst auch bei bestehenden Einrichtungen

4 Anzeigepflicht gemal MPG

% Ein Raum kann in verschiedene Bereiche untergliedert werden und ein Bereich wiederum in unterschiedliche Zonen
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Bekanntmachung

Jede Aufbereitung muss von geschul-
tem Personal in einem eigens fir diesen
Zweck ausgestatteten Raum (mit einer
reinen und unreinen Zone) durchgefiihrt
werden (siehe auch ,, Anforderungen der
Hygiene an die baulich-funktionelle Ge-
staltung und apparative Ausstattung von
Endoskopieeinheiten”). Die Umsetzung
dieser Empfehlungen in die Praxis ist eine
verantwortungsvolle Aufgabe aller in der
Endoskopie titigen Personen.

Bei der Erarbeitung der vorliegen-
den Empfehlungen wurden verschiede-
ne Leitlinien aus dem deutschsprachigen
und internationalen Raum [55-71] sowie
die Ergebnisse wissenschaftlicher Unter-
suchungen zugrunde gelegt [72-79]. Sie
beriicksichtigen die Leitlinien der Deut-
schen Gesellschaft fiir Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) [68]
und die Leitlinien anderer europaischer
[56-58, 60, 61, 69-71] und amerikanischer
Fachgesellschaften [55, 59] inkl. der multi-
society guideline [65, 66] sowie der aust-
ralischen Fachgesellschaft [63, 64] und
der WGO [67]. Bei Vorliegen neuer Er-
kenntnisse ist eine Anpassung der Emp-
fehlungen erforderlich.

Den ,, Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler Endosko-
pe und von endoskopischem Zusatzins-
trumentarium” liegt die amerikanische
Spaulding-Klassifikation bzw. die Risi-
kobewertung der Kommissionsempfeh-
lung , Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten®
[51] zugrunde. Instrumente, die Gewe-
be penetrieren oder in sterile Hohlorga-
ne eindringen, missen steril, Instrumen-
te, die intakte Schleimhaut bertihren, des-
infiziert sein [80, 81].

2.2 Reinigung

Ziel der Reinigung von Endoskopen und
endoskopischem Zusatzinstrumentarium
ist die moglichst riickstandsfreie Entfer-
nung organischen Materials und von Arz-
neimitteln, da der Desinfektions- oder
Sterilisationserfolg durch Riickstinde
beeintrichtigt werden kann [51, 82]. Bei
der anschlieflenden Desinfektion werden
noch anhaftende Mikroorganismen mit
Ausnahme bakterieller Sporen so weit
abgetétet bzw. inaktiviert, dass von dem
desinfizierten Medizinprodukt bei Kon-

takt mit der Haut oder Schleimhaut keine
Infektionsgefahr ausgeht. Zur Sterilisation
dienen validierte physikalische oder phy-
sikalisch-chemische Verfahren, die samt-
liche an oder in dem Instrument befindli-
chen Mikroorganismen (inklusive bakte-
rieller Sporen) abtoten oder inaktivieren.

» Zur Vorreinigung und Reinigung fle-
xibler Endoskope werden Losungen
oberflichenaktiver, nicht schaumender
Substanzen (Tenside), enzymatische
Reiniger oder nachgewiesenermaflen
kombiniert reinigende und desinfizie-
rende Losungen verwendet [55, 56, 58-
60, 66-71, 83-85]. Aldehyde und Peres-
sigsdure konnen zur Fixierung von Ei-
weif fithren [86-88], ihr Einsatz bei der
Reinigung wird daher nicht empfohlen.

b Die alkalische Reinigung zeichnet sich
durch eine hohe Wirksamkeit hin-
sichtlich der Losung von Protein- und
Fettriickstanden und eine mikrobiel-
le Wirksamkeit aus, andererseits kann
es zu nachteiligen Materialveranderun-
gen kommen. Angaben des Herstellers
zur Materialvertraglichkeit sind zu be-
achten. Auch wenn Unterschiede in
der Wirksamkeit verschiedener Reini-
ger bestehen [89-94] ist eine eindeu-
tige Uberlegenheit einzelner Substan-
zen gegeniiber anderen bisher nicht er-
wiesen.

2.3 Desinfektion

Zur Desinfektion (nach nicht fixierender
Reinigung) flexibler Endoskope und en-
doskopischen Zusatzinstrumentariums
werden aufgrund der breiten und guten
Wirksamkeit weltweit iiberwiegend al-
dehydische Losungen oder Peressigsiu-
re verwendet [55, 56, 58-60, 66-71, 80, 81].
Andere Desinfektionsmittel (z. B. Isopro-
panol 70%ig, jodhaltige Préparate, quater-
ndre Ammoniumverbindungen, Chlor-
hexidin) haben Liicken im erforderlichen
Wirkungsspektrum [1, 3, 83-85]. Weitere
Desinfektionsmittel, z. B. Aminderivate
oder Desinfektionsmittel auf Oxidations-
basis oder elektrolysiertes saueres Was-
ser (EAW), wurden fiir die maschinelle
Aufbereitung flexibler Endoskope getes-
tet [95-101].

Fiir die manuelle Aufbereitung sind
gepriifte Desinfektionsmittel in den Lis-
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ten des Verbunds fiir Angewandte Hygi-
ene (VAH) [102] bzw. des Robert Koch-
Instituts [103] aufgefihrt. Fir die ma-
schinelle Aufbereitung steht derzeit kei-
ne Liste mit gepriiften und fir wirksam
befundenen Desinfektionsmitteln und
-verfahren zur Verfiigung. Es sind daher
nur Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel zu verwenden, deren Eignung und
Wirksamkeit in Gutachten der Pripa-
rate- bzw. Geritehersteller nachgewie-
sen und entsprechend deklariert wurde.
Grundsitzlich sind nur Desinfektions-
mittel mit nachgewiesener antibakteriel-
ler, antiviraler und fungizider Wirksam-
keit zu verwenden.

Der Dekontamination von C. diffici-
le dient die Kombination aus sorgfilti-
ger Vor- und Hauptreinigung sowie eine
Instrumentendesinfektion auf Basis von
Glutaraldehyd und Peressigsdure [80, 104,
105].

2.4 Sterilisation von
endoskopischem
Zusatzinstrumentarium

» Endoskopisches Zusatzinstrumenta-
rium, das die Mukosa penetriert (z.
B. Biopsiezangen, Papillotome und
Schlingen), muss im Rahmen der Auf-
bereitung sterilisiert werden [51, 55, 70,
71,74,75,78].

> Bei Einweginstrumenten (z. B. Ein-
wegpapillotome, Zangen und Schlin-
gen) wird die Sterilitdt vom Herstel-
ler garantiert. Bei Aufbereitung mehr-
fach verwendbaren Instrumentariums
muss der Sterilisationserfolg vom Be-
treiber (z. B. ambulante oder stationire
Endoskopieabteilung/Sterilisationsab-
teilung des Krankenhauses/ Aufberei-
tungsunternehmen) nachvollziehbar
sichergestellt werden {51, 77].

» Injektionsnadeln (z. B. zur Sklerosie-
rungsbehandlung von Osophagusvari-
zen oder zur Unterspritzung blutender
Lasionen) sind grundsitzlich als Ein-
wegprodukt einzusetzen, da eine Auf-
bereitung von mit Blut kontaminierten
Injektionsnadeln technisch schwierig
ist und ein hohes Verletzungs- und In-
fektionsrisiko birgt [51, 70].

» Endoskopisches Zusatzinstrumenta-
rium, das bei therapeutischen Eingrif-
fen an Gallengéngen oder am Pank-
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reasgang verwendet wird, muss steril
sein. Ballonkatheter sind thermolabile
Medizinprodukte der Gruppe ,kritisch
C*“ [51], deren Aufbereitung, falls tiber-
haupt méglich, besonders hohen An-
forderungen unterliegt. Die ,,European
Society of Gastrointestinal Endoscopy™
empfiehlt ausdriicklich, auf die erneute
Anwendung zu verzichten {70].

> Um Kontaminationen durch Spills-
sungen zu vermeiden, sind auch die
Optikspiilflaschen und der Anschluss-
schlauch arbeitstaglich aufzubereiten
(s. u.) [106].

2.5 Apparative Ausstattung und
personelle Anforderungen

Die Anzahl der vorzuhaltenden Endos-
kope, des endoskopischen Zusatzinstru-
mentariums (z. B. Biopsiezangen, Polyp-
ektomieschlingen) und der Geréte zur
Reinigung und Desinfekton von Endos-
kopen hingen von Untersuchungsspek-
trum, -frequenz, Zahl und Ausbildungs-
stand der endoskopierenden Arzte und
des assistierenden Personals, Verschleifl
der Gerite, Einsatz im Notfalldienst und
dem Zeitbedarf fiir die korrekte hygieni-
sche Aufbereitung ab [107].

Hinsichtlich der ,,Anforderungen der
Hygiene an die baulich-funktionelle Ge-
staltung und apparative Ausstattung von
Endoskopieeinheiten” wird auf die dies-
beziiglichen Empfehlungen der Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention [108] sowie auf andere
Empfehlungen zur baulich-funktionellen
Gestaltung und Ausstattung von Endo-
skopieeinheiten [109-112] verwiesen.

Die Qualitdt und Sorgfalt bei der Auf-
bereitung flexibler Endoskope héngen
mafigeblich von Ausbildungsstand und
Motivation des Personals ab. Im Sinne
der Qualitdtssicherung ist hierfir eine
dem Einsatzbereich entsprechende, fach-
spezifische Aus- und Weiterbildung ent-
scheidend.

# Gemif § 2 Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) diir-
fen Medizinprodukte nur von Perso-
nen angewendet werden (Abs. 2) und
darf der Betreiber nur Personen be-
auftragen (Abs. 4), die dafiir die erfor-
derliche Ausbildung, Kenntnis und Er-

fahrung haben [113]. Fiir Medizinische
Fachangestellte und Arzthelfer/innen
empfiehlt sich hierzu ein dem Curri-
culum der DEGEA (Deutsche Gesell-
schaft fir Endoskopie-Assistenzper-
sonal) entsprechender Sachkundekurs
»Endoskopaufbereitung® zum Errei-
chen der Sachkenntnis.

» In Endoskopieabteilungen eines Kran-
kenhauses mit endoskopisch-therapeu-
tischen Eingriffen soll ein angemesse-
ner Anteil (z. B. 50 %) des Endoskopie-
personals eine Fachweiterbildung besit-
zen, die sich an Empfehlungen der ES-
GENA (European Society of Gastroent-
erology and Endoscopy Nurses and As-
sociates) [114, 115] anlehnt und z.B. in
Kursen der DEGEA erworben werden
kann. Fiir Medizinische Fachangestellte
und Arzthelfer/innen in Praxen bieten
sich Fortbildungsveranstaltungen und
Kurse der DEGEA und verschiedener
Landesdrztekammern an.

» RegelmaRige hygienische und fachspe-
zifische Schulungen aller in einer am-
bulanten oder stationédren Endoskopie-
einheit tdtigen Mitarbeiter sind nach
§ 2 MPBetreibV [113], § 12 BioStoffV
und Ziffer 5 TRBA 250 [116] erforder-
lich und zu dokumentieren.

p Gemif § 36 des Infektionsschutzgeset-
zes (IfSG) sind die innerbetrieblichen
Verfahrensweisen zur Infektionshygie-
ne in Hygienepldnen festzulegen.

» Eine enge Zusammenarbeit mit Hygie-
nefachpersonal (z. B. Krankenhaushy-
gieniker, Hygienefachkraft, hygienebe-
auftragter Arzt im Krankenhaus) ist zu
empfehlen,
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3 Prinzipien und Durchfiihrung
der Aufbereitung
flexibler Endoskope

Es werden manuelle Aufbereitung, ma-
nuelle Aufbereitung teilweise mit ma-
schineller Unterstiitzung und maschi-
nelle Aufbereitungsverfahren im Reini-
gungs- und Desinfektionsgerét fiir Endo-
skope (RDG-E) unterschieden (8 Tab. 1),
bei letzterem erfolgt zusitzlich eine Dif-
ferenzierung zwischen chemischen und
chemothermischen Verfahren. Zur prak-
tischen Durchfithrung der manuellen und
maschinellen Aufbereitung flexibler En-
doskope wird auf die im Anhang 1 aufge-
fithrten Checklisten verwiesen.
Prinzipiell kann ein Endoskop sowohl
manuell als auch maschinell hygienisch
korrekt aufbereitet werden {106, 117-121].
Die manuelle Aufbereitung birgt Gesund-
heitsrisiken fiir das Personal (Infektions-
gefahr, allergische Risiken) und bindet
personelle Ressourcen. Da Forderungen
nach Standardisierung und Validierbar-
keit des Aufbereitungsverfahrens bei der
manuellen Aufbereitung nur unzuléng-
lich erfiillt sind, missen manuelle Verfah-
ren stets nach dokumentierten Standard-
anweisungen und mit auf Wirksambkeit
gepriiften Verfahren durchgefithrt wer-
den. Die Aufbereitung im geschlossenen
System (RDG-E) erleichtert die Aufbe-
reitung und standardisiert das Aufberei-
tungsverfahren, daher ist die maschinel-
le Aufbereitung zu bevorzugen [51, 106].
Dariiber hinaus bietet sie die Moglichkeit
der riickverfolgenden Dokumentation
der Aufbereitung. Die Verfahren in Reini-
gungs- und Desinfektionsgeriten fiir En-
doskope (RDG-E) [117, 118, 122-129] be-
inhalten in der Regel einen integrierten
Dichtigkeitstest, eine Aufbereitung des
Wassers zur Schlussspiilung (thermische
oder UV-Desinfektion, Sterilfiltration)
und die Dokumentation der erfolgreichen
Aufbereitung bzw. detaillierte Fehlermel-
dungen. RDG-E sind Medizinproduk-
te und miissen somit die grundlegenden
Anforderungen des Medizinprodukte-Ge-
setzes erfiillen. Eine europdische Norm zu
den Anforderungen und Priifungen fir
RDG-E [130] ist verdffentlicht. Weiterfiih-
rende Angaben finden sich in der kiirz-
lich von verschiedenen Fachgesellschaf-
ten herausgegebenen Leitlinie zur Validie-
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Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

auf das Ergebnis der Aufbereitung aus,

wie die Nichtbeachtung von Standardar-

beitsanweisungen.»

Dariiber hinaus sind mindestens folgende

Empfehlungen der KRINKO zu beachten:

— Anforderungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Fla-
chen

— Anforderungen an Gestaltung, Eigen-
schaften und Betrieb von dezentralen
Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

- Hiandedesinfektion

2.3 Normen

Normen sind vorweggenommene Gutach-

ten zum Stand der Technik. Wichtige Nor-

men fiir diese Leitlinie sind:

— DINENISO 14971 beschreibt das Risi-
komanagement im Umgang mit Medi-
zinprodukten

— DIN EN 14885 gibt an, welche Auslo-
bungen von Desinfektionsmitteln (Wir-
kungsbereiche) durch welche europdi-
schen Testnormen zu belegen sind

— Die DIN EN ISO 17664 ist fiir wieder
verwendbare Medizinprodukte und
Einmalprodukte, welche unsteril ver-
trieben aber steril eingesetzt werden,
vorgesehen. Die Norm legt die Infor-
mationen fest, welche der Hersteller von
sterilisierbaren Medizinprodukten dem
Anwender fiir eine Aufbereitung be-
reitstellen muss. Die geforderten Infor-
mationen miissen Angaben {iber eine
sichere, validierte Aufbereitung unter
Beriicksichtigung der Beibehaltung
der notwendigen Leistungsfahigkeit
des Medizinproduktes enthalten. «Ein
validiertes Verfahren fiir die manuelle
Reinigung muss angegeben sein. Au-
Rerdem muss mindestens ein validiertes
automatisiertes Verfahren unter Benut-
zung des Reinigungs-Desinfektionsge-
rates angegeben sein, es sei denn, das
Medizinprodukt ist fiir ein solches Ver-
fahren ungeeignet. In diesem Fall sollte
eine Warnung ausgegeben werden.» In-
formationen zu den Herstellerangaben
sind in der Anlage 1 «Inhalte der DIN
ENISO 17664» zu finden.

2.4 Empfehlungen

Fiir diese Leitlinie von Bedeutung sind un-

ter anderen folgende Empfehlungen

— Desinfektionsmittel-Liste des VAH, in
der die gepriiften chemische Desinfek-
tionsverfahren und als wirksam befun-

denen Verfahren fiir die prophylaktische
Desinfektion und die hygienische Hian-
dewaschung aufgefiihrt sind.

— Leitlinie der Deutschen Vereinigung
zur Bekampfung der Viruskrankheiten
(DVV) e. V. und des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI), in der die Priifverfahren zur
Priifung von chemischen Desinfektions-
mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren in
der Humanmedizin enthalten sind

I 3 Geltungsbereich

Die Leitlinie zur Validierung der manu-

ellen Reinigung und Desinfektion von

Medizinprodukten richtet sich an alle

Einrichtungen im stationdren und im nie-

dergelassenen Bereich, in denen Medizin-

produkte zur Anwendung am Menschen
aufbereitet werden und an Piercing- und

Tattoostudios und Einrichtungen fiir Po-

dologie.

Die Leitlinie soll fiir die manuelle Reini-

gung und Desinfektion, einschlieBlich ma-

nueller Vor- und Nachreinigung in Ver-
bindung mit maschinellen Reinigungs-/

Desinfektionsprozessen, aller am Patien-

ten eingesetzten und zur Aufbereitung

vorgesehenen Medizinprodukte Anwen-
dung finden. Von der Anwendung der Leit-
linie ausgenommen sind:

— Aufbereitungsschritte wie Kontrolle,
Pflege, Funktionspriifung, Verpackung,
Kennzeichnung, Sterilisation, Freiga-
be zur Nutzung nach der Sterilisation
und der nachfolgenden Bereitstellung
sowie Lagerung sind nicht Inhalte die-
ser Leitlinie.

— Thermolabile Endoskope

— Medizinprodukte, welche vom Herstel-
ler als zur einmaligen Verwendung de-
klariert sind

— Medizinprodukte, die regulatorisch aus-
geschlossen sind (z. B. durch KRINKO/
BfArM-Empfehlung)

— Medizinprodukte, die eine Wischdesin-
fektion erfordern.

Gemadll KRINKO/BfArM-Empfehlung ist
fiir die Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten der Gruppe «Kritisch
B» grundsatzlich eine maschinelle Rei-
nigung und thermische Desinfektion mit
validierten Verfahren durchzufiihren.
Falls nach einer Begriindung sowie nach
Durchfithrung einer entsprechenden Risi-
koanalyse und Bewertung nur eine manu-
elle Reinigung und chemische Desinfek-
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tion eines Medizinproduktes der Gruppe
«Kritisch B» durchgefiihrt werden soll,
sind die Angaben der Hersteller der Me-
dizinprodukte fiir die validierte manuelle
Reinigung und Desinfektion zu beachten.
In der Leitlinie werden Besonderheiten
der Aufbereitung von Medizinprodukten
in Verbindung mit CJK/vCJK nicht be-
trachtet.

Es ist zu beachten, dass in der Leitlinie
nicht simtliche Aspekte des notwendi-
gen Zubehors zur manuellen Reinigung
und Desinfektion umfassend beschrieben
werden konnten (zum Beispiel Angaben zu
erforderlichen Betriebsdruck von Wasser
und Luft, Qualitaten von Druckluft), da we-
der entsprechende Aussagen in der Litera-
tur noch konkrete Angaben der Hersteller
zur Verfligung standen.

| 4 Anforderungen an die Pro-
zesse

Manuelle Reinigungs-, Desinfektions-,
Spiilungs- und Trocknungsprozesse miis-
sen standardisiert durchgefiihrt werden.
Keinesfalls diirfen die manuellen Ver-
fahren zu einem schlechteren Ergebnis
fithren als dies mit einem maschinellen
Verfahren erzielt wiirde. Dies ist im Rah-
men der Validierung der standardisierten
manuellen Prozesse nachzuweisen. Alle
Schritte der manuellen Prozesse miissen
durch nachweisbar sachkundiges Perso-
nal durchgefiihrt, kontrolliert und doku-
mentiert werden.

4.1 Voraussetzungen fiir die Standardisie-
rung

Der Aufbau eines Qualititsmanagement-
systems ist Voraussetzung fiir die Standar-
disierung und dient zur Organisation der
Arbeitsablaufe. Durch die Erstellung von
Arbeitsanweisungen fiir Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren werden zur Uber-
prifung Standards gesetzt. Durch die
Festlegung und Durchfiihrung geeigne-
ter Priifmalnahmen sowie durch Einhal-
tung von definierten Akzeptanzkriterien
sowie gegebenenfalls durch Umsetzung
notwendiger KorrekturmaBnahmen wird
die Qualitat der manuellen Reinigung und
Desinfektion nachweisbar gesichert. Auch
die Reproduzierbarkeit der Prozesse ist
nach erfolgter Schulung aller an der Auf-
bereitung beteiligten Personen moglich.
Der Betreiber muss Arbeitsanweisungen
erstellen, in denen alle Aufbereitungs-
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schritte detailliert beschrieben sind. Je
nach Zweckbestimmung und Anwendung
der Medizinprodukte miissen Anweisun-
gen auch fiir die der Reinigung und Des-
infektion vorgeschalteten und/oder nach-
folgenden Aufbereitungsschritte erstellt
werden. Dies gilt auch fiir die Uberprii-
fung und Bedienung von Geréten und An-
lagen, die im Rahmen des Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses zur Anwendung
kommen (zum Beispiel Ultraschallgerit,
Zeitmesser, Dosiergerdte).

Hinweis: Arbeitsanweisungen sind an einen
bestimmten Prozess bzw. ein Produkt oder
an einen Arbeitsplatz gebunden. Sie sind
eine Dienstanweisung fiir alle Mitarbei-
ter, damit Aufgaben nachweisbar qualitdts-
sicher und reproduzierbar erfiillt werden
kénnen. Die einzelnen Arbeitsschritte wer-
den hdufig in Flussdiagrammen, Tabellen
oder in kurzen Sdtzen formuliert.

Um die Standardisierung eines manuellen
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
durchfiihren zu kdnnen, sind sowohl vom
Betreiber, vom Hersteller der Medizinpro-
dukte und vom Hersteller des Zubehors
(zum Beispiel Ultraschallbecken, Biirsten)
als auch vom Hersteller der Prozessche-
mikalien die im Folgenden dargestellten
Voraussetzungen mindestens zu erfiillen.

4.1.1 Bauliche, technische und organisato-
rische Voraussetzungen beim Betreiber
Zunichst miissen bauliche und riumliche
Voraussetzungen iiberpriift und gegebe-
nenfalls nachgeriistet werden. Hier ist vor
allem die Gestaltung des Arbeitsablaufes
unter Beriicksichtigung der Anforderun-
gen zum Personalschutz zu realisieren.
Istkeine bauliche Trennung zwischen Rei-
nigungs-/Desinfektionszone und reiner
Zone moglich, muss durch geeignete funk-
tionelle und/oder organisatorische MaR-
nahmen sichergestellt werden, dass eine
Ubertragung von Mikroorganismen und
Partikeln minimiert wird. Die Standar-
disierung kann erst erfolgen, wenn die
Arbeitsstrecke zur manuellen Reinigung
und Desinfektion sachgerecht installiert,
angeschlossen und betriebsfihig ist sowie
alle Betriebsmittel in erforderlicher Qua-
litat bereitstehen.

Eine Arbeitsstrecke fiir die manuelle Rei-
nigung und Desinfektion ist in der An-
lage 2 «Arbeitstischanlage» beispielhaft
dargestellt.
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Als organisatorische Voraussetzung fiir
die Standardisierung eines manuellen Rei-
nigungs- und Desinfektionsprozesses sind
vor allem qualititssichernde Manahmen
zu sehen. Vor Beginn der Standardisie-
rung ist die Risikobewertung und Einstu-
fung der Medizinprodukte entsprechend
der KRINKO/BfArM-Empfehlung zu den
«Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten»
durchzufiihren.

Zur Erfassung der organisatorischen Vo-
raussetzungen beim Betreiber gibt die
Checkliste 1 «Organisatorische Vorausset-
zungen des Betreibers (Teil A der Instal-
lationsqualifikation)» eine Hilfestellung.

Zur Erfassung der baulich-technischen
Voraussetzungen beim Betreiber gibt die
Checkliste 2 «Bauliche und technische
Voraussetzungen des Betreiber (Teil B
der Installationsqualifikation)» eine Hil-
festellung.

4.1.2 Informationen der Hersteller fiir den
Betreiber

Voraussetzung fiir die Standardisierung
eines manuellen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesses ist das Vorhandensein
von Angaben der Hersteller der Medi-
zinprodukte, der Hersteller der Prozess-
chemikalien sowie der Hersteller von im
Reinigungs- und Desinfektionsprozess ge-
nutzten Geraten und Utensilien.

4.1.2.1 Informationen der Hersteller der In-

strumente

Die Hersteller der Instrumente sollen dem

Betreiber in der Aufbereitungsanleitung

Informationen gemaR Vorgaben der DIN

ENISO 17664 zur Verfiigung zu stellen.

Beispielhaft sind im Folgenden einige der

notwendigen Informationen aufgefiihrt,

die die Aufbereitungsanleitung des Me-

dizinprodukte-Herstellers enthalten sollen

— Materialvertrdglichkeit des Medizin-
produkte in Bezug auf die verwendeten
Prozesschemikalien unter Beriicksich-
tigung der Kontaktzeiten

- Eignung fiir die Anwendung im Ultra-
schallbecken

— Anforderung an die Druckluft, wenn
spezielle Anforderungen erforderlich
sind

— Anforderung an das Trocknungszube-
hor

— Anforderungen an das Reinigungs- und
Desinfektionszubehor, wenn spezielle

Anforderungen erforderlich sind (bei-
spielsweise Material, Dimension und
Lange von Biirsten fiir englumige Ins-
trumente)

4.1.2.2 Informationen der Hersteller der

Prozesschemikalien

Die Hersteller der Prozesschemikalien sol-

len dem Betreiber unter anderem folgen-

de Informationen zur Verfiigung stellen:

— Sicherheitsdatenblitter

— Gebrauchsanweisungen mit Anwen-
dungsempfehlungen zum Beispiel

— Konzentration

— Einwirkzeit

— Anwendungstemperatur

— Wirkungsspektrum bei Desinfektions-
mitteln mit Hinweisen zur VAH-Listung
der Produkte

— Angaben zur tolerierbaren Restchemi-
kalienmenge

4.1.3 Inhalte von Arbeitsanweisungen
Zundchst ist eine Risikobewertung und
Einstufung des Medizinproduktes durch-
zufithren. Zur Festlegung des Reinigungs-
und Desinfektionsverfahrens fiir ein Me-
dizinprodukt konnen die Informationen
in Anlage 3 «Ermittlung eines Aufberei-
tungsverfahrens» verwendet werden.
Zur Unterstiitzung bei der Erstellung
der jeweiligen Arbeitsanweisungen un-
ter Berticksichtigung der betrieblichen
Gegebenheiten durch den Betreiber zur
Durchfiihrung der in 4.2.1 - 4.2.10 kurz
beschriebenen Einzelschritte stehen bei-
spielhaft folgende Flussdiagramme, in de-
nen detaillierte Angaben zur Vorgehens-
weise gemacht werden, zur Verfiigung:
— Anlage 4 «Flussdiagramm Gruppe A In-
strumente»
— Anlage 5 «Flussdiagramm Gruppe B Ge-
lenkinstrumente»
— Anlage 6 «Flussdiagramm Gruppe B
Hohlkdrperinstrumente»

Diese Flussdiagramme enthalten die er-
forderlichen Schritte der manuellen Rei-
nigung und Desinfektion und dienen als
Vorlage fiir die Erstellung von betreiber-
spezifischen Arbeitsanweisungen fiir ein-
zelne Medizinprodukte oder Medizinpro-
duktegruppen.

In den Arbeitsanweisungen sind betreiber-
spezifisch genaue Angaben zur detaillier-
ten Vorgehensweise zu definieren und die
erforderlichen Hilfsmittel zu benennen,
wie zum Beispiel:
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— Prozesschemikalien, Einwirkzeiten,
Konzentrationen

— Reinigungszubehor (Art und Dimensio-
nierung von Reinigungsbiirsten)

— Spiilschritte (Wasserqualitdat, Menge
des Wassers und/oder Zeitangaben zur
Spiilung)

— Trocknung (flusenfreie Tiicher, Druck-
luftqualitdt und -quantitat, Trocken-
schrank)

4.2 Standardisierung des Verfahrens

Es miissen betreiberspezifisch dokumen-
tierte, standardisierte Verfahren (Arbeits-
anweisungen) fiir alle Medizinprodukte
und Medizinproduktgruppen erstellt wer-
den. Verfahren zur manuellen Reinigung
und Desinfektion bestehen aus den im Fol-
genden beschriebenen Arbeitsschritten,
die schriftlich festzulegen sind. Wenn ein
bisher nicht vorhandenes (neues) Medizin-
produkt gereinigt und desinfiziert werden
soll, ist zu entscheiden, ob eine vorhande-
ne Arbeitsanweisung angewendet werden
kann oder ob eine neue Arbeitsanweisung
erstellt werden muss.

Die Entscheidung, ob es sich um einen
neuen Prozess handelt, kann mittels
Durchfiihrung einer Risikoanalyse und
Bewertung getroffen werden. Dabei wer-
den die Inhalte schon erstellter Arbeits-
anweisungen mit den Anforderungen zur
Reinigung und Desinfektion des neuen
Medizinproduktes verglichen.

Hinweis: Zur Reduktion der Anzahl der not-
wendigen Prozessvalidierungen konnen an
dieser Stelle Anpassungen in den Arbeits-
schritten vorgenommen werden.

4.2.1 Mainahmen unmittelbar nach der
Anwendung

Gegebenenfalls sind zur Vorbereitung der
Aufbereitung zusitzliche Schritte am Ort
der Anwendung des Medizinproduktes
notwendig. Hierzu gehdren beispielsweise
die Entfernung von Grobverschmutzungen
und das Durchspiilen von Hohlrdumen, um
ein Antrocknen bzw. eine nachteilige Ver-
anderung der Verschmutzung zu verhin-
dern. Zerlegbare Medizinprodukte sind
entsprechend der Herstellerangaben gege-
benenfalls zu demontieren. Der Transport
hat geschlossen, zeitnah und vorzugswei-
se trocken zu erfolgen.

4.2.2 Vorreinigung
MaBnahmen der manuellen Vorreinigung
miissen im Reinigungs-/Desinfektionsbe-

reich unter Beachtung des Arbeitsschutzes
durchgefiihrt werden.

Die Vorreinigung erfolgt gegebenenfalls
unter Einsatz von geeigneten Reinigungs-
mitteln und/oder Geraten wie zum Beispiel
Ultraschallgeriten. Sie dient der Entfer-
nung von solchen Verschmutzungen, (zum
Beispiel thermisch-fixierte Koagulations-
reste, Knochenreste), die nicht durch die
nachfolgenden routinemaRigen maschi-
nellen oder manuellen Reinigungsschritte
entfernt werden.

4.2.3 Reinigung

MaBnahmen der manuellen Reinigung
miissen im Reinigungs-/Desinfektions-
bereich unter Beachtung des Arbeitsschut-
zes durchgefithrt werden.

Die manuelle Reinigung erfolgt unter Ein-
satz von geeigneten Reinigungsmitteln.
Dabei werden kombiniert: Eintauchen,
Biirsten, gegebenenfalls Anwendung von
Ultraschall und Spiilen.

Die Reinigung dient der Entfernung von
Verschmutzungen von einem Medizinpro-
dukts bis zu dem Mak, das fiir die weitere
Aufbereitung oder die vorgesehene Ver-
wendung notwendig ist.

4.2.4 Zwischenspiilung

MafBnahmen der manuellen Spiilung miis-
sen im Reinigungs-/Desinfektionsbereich
unter Beachtung des Arbeitsschutzes
durchgefiihrt werden.

Die Spiilung mit Wasser dient dem Zweck,
die Reinigungschemie und gegebenenfalls
anhaftende Schmutzreste vom Medizin-
produkt zu entfernen. Hierbei ist darauf
zu achten, dass alle dulleren und inneren
Flachen gespiilt werden. Bewegliche Tei-
le miissen wiahrend der Spililung bewegt
werden.

4.2.5 Abtropfen

Das Abtropfen muss im Reinigungs-/Des-
infektionsbereich unter Beachtung des Ar-
beitsschutzes erfolgen.

Das Abtropfen soll die Verdiinnung der
Desinfektionslosung minimieren. Deshalb
muss das Wasser von allen duBeren und
inneren Flichen des Medizinproduktes
ablaufen/abtropfen bevor es in die Desin-
fektionsmittelldsung eingelegt wird.

4.2.6 Priifung auf Sauberkeit

Die Priifung auf Sauberkeit muss im Reini-
gungs-/Desinfektionsbereich unter Beach-
tung des Arbeitsschutzes erfolgen.

Die Sauberkeit des Medizinprodukts ist
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mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls
unter Verwendung einer Lupenlampe, zu
priifen.

4.2.7 Desinfektion

Die manuelle Desinfektion erfolgt durch
Eintauchen in Instrumentendesinfekti-
onsmittellosung, dabei ist die vollstandi-
ge Benetzung aller inneren und duferen
Flachen der Medizinprodukte sicher zu
stellen. Bei der Auswahl des Desinfekti-
onsmittels ist das Wirkspektrum, die Kon-
zentration und die Einwirkzeit sowie die
Verwendungszeit der Losung zu beachten.

4.2.8 Schlussspiilung

Die Spiilung mit Wasser dient dem Zweck
die Prozesschemikalien vom Medizinpro-
dukt zu entfernen. Hierbei ist darauf zu
achten, dass alle dulleren und inneren Fla-
chen gespiilt werden. Bewegliche Teile der
Medizinprodukte miissen wiahrend der
Spiilung bewegt werden.

4.2.9 Trocknung

Zundchst muss das Wasser von allen inne-
ren und duleren Flachen ablaufen/abtrop-
fen. AnschlieBend erfolgt eine Trocknung
der inneren und dulleren Flichen mittels
Druckluft, sauberen, keimarmen und flu-
senfreien Tiichern und/oder in einem Tro-
ckenschrank.

4.2.10 Dokumentation und Freigabe

Die Durchfithrung aller Teilschritte der
Reinigung und Desinfektion miissen do-
kumentiert werden. Als Beispiel fiir ein
Formular, das zur Dokumentation der Ein-
zelschritte sowie fiir die Freigabe verwen-
det werden kann, wird die Checkliste 3
«Chargendokumentation» zur Verfiigung
gestellt.

Die Freigabe der Charge/des Medizinpro-
duktes erfolgt nach Abschluss und Do-
kumentation aller oben genannten Teil-
schritte der manuellen Reinigung und
Desinfektion.

Je nach vorgesehener Anwendung des Me-
dizinproduktes wird der Aufbereitungs-
prozess durch eventuell nachfolgende
Arbeitsschritte (Funktionskontrolle, Ver-
packung, Sterilisation, etc.) erganzt.

| 5 Validierung

«Manuelle Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren, die z. B. im Rahmen der
Vorreinigung von Medizinprodukten oder
bei nicht maschinell zu reinigenden/des-
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infizierenden Medizinprodukten (Grup-
pe B) oder basierend auf einer Risikoana-
lyse zur Anwendung kommen, miissen
stets nach dokumentierten Standardar-
beitsanweisungen und mit auf Wirksam-
keit gepriiften, auf das Medizinprodukt
abgestimmten (das heilt geeigneten und
materialvertraglichen) Mitteln und Ver-
fahren validiert durchgefiihrt werden» (1.3
Validierung der Aufbereitungsverfahren/-
prozesse, KRINKO/BfArM-Empfehlung
2012).

Die Validierung dient der Uberpriifung
und dem Nachweis der Reproduzierbar-
keit der standardisierten manuellen Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren in
einer bestimmten Arbeitsstrecke beim
Betreiber. Eine Validierung besteht aus
Installationsqualifikation (IQ), Betriebs-
qualifikation (BQ) und Leistungsqualifi-
kation (LQ).

Die «Priifmatrix Validierung manueller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse»
bietet einen Uberblick iiber Priifungen,
die im Rahmen der Validierung und erneu-
ten Leistungsqualifikationen sowie Routi-
neliberwachungen durchgefiihrt werden
sollten. In der Matrix wird auf weitere Do-
kumente verwiesen.

Die Qualifikation der Validierer ist im Be-
reich der Validierung der manuellen Rei-
nigung und Desinfektionsprozesse eine
wichtige Grundlage zu deren Durchfiih-
rung. In der Anlage 7 «Anforderungen
an Validierer» sind die grundlegenden
Anforderungen an die Validierer (durch-
fiihrende Personen und Institutionen) be-
schrieben.

5.1 Voraussetzungen

Voraussetzung fiir die Validierung ist die

Erstellung eines Ubersichtplans, welcher

mindestens folgende Angaben enthalten

muss:

— Verantwortlichkeiten

— Qualifizierungsschritte (IQ, BQ und LQ)

— Freigabe der Validierung durch den Be-
treiber

— Bearbeitung der MaBnahmen bei nicht
bestandener Validierung

Die Checkliste 4 «Deckblatt des Validier-
berichtes» kann zur Unterstiitzung bei der
Planung und Durchfithrung der Validie-
rung verwendet werden. Sie kann eben-
so als Deckblatt im Validierbericht einge-
setzt werden.

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

5.2 Priifungen im Rahmen der Validierung

5.2.1 Installationsqualifikation (1Q)

Die Installationsqualifikation wird durch-
gefiihrt, um sicherzustellen dass der Ar-
beitsbereich und alle erforderlichen Ge-
rate, Arbeitsmittel/Zubehor sowie die
Umgebung zur manuellen Reinigung und
Desinfektion geeignet und richtig instal-
liert sind.

Die fiir die Installationsqualifikation
durchgefiihrten Priifungen und Kontrol-
len miissen festgelegt, durchgefiihrt und
die Ergebnisse dokumentiert werden.
Fiir die Durchfiihrung der IQ empfiehlt
sich die Verwendung entsprechender
Checklisten. Die beispielhaften Checklis-
ten 1 «Organisatorische Voraussetzungen
des Betreibers (Teil A der Installationsqua-
lifikation)» und 2 «Bauliche und techni-
sche Voraussetzungen des Betreibers (Teil
B der Installationsqualifikation)» stehen
im Anhang zur Verfiigung und konnen als
Durchfithrungshilfe sowie zur Dokumen-
tation verwendet werden.

5.2.2 Betriebsqualifikation (BQ)

Bei der Betriebsqualifikation wird iiber-
priift, ob alle verwendeten Gerite, Arbeits-
mittel und das Zubehor funktionsfihig
sind und im Rahmen des Qualitdtsma-
nagements eine Qualifizierung durchge-
fiihrt wurde. Die im Qualitdtsmanagement
festgelegten Wartungen, Kalibrierungen,
Funktionskontrollen und Leistungspri-
fungen miissen nachweislich durchge-
fiihrt sein.

Die Checkliste 5 «Betriebsqualifikation»
kann als Vorlage fiir die Betriebsqualifi-
kation verwendet werden.

5.2.3 Leistungsqualifikation (LQ)

Bei der Leistungsqualifikation muss der
Nachweis erbracht werden, dass nach der
manuellen Reinigung und Desinfektion re-
produzierbar gereinigte und desinfizierte
Medizinprodukte entsprechend der jewei-
ligen Arbeitsanweisung erzeugt werden.

Fiir alle Arbeitsanweisungen muss eine
Leistungsqualifikation durchgefiihrt wer-
den.

Die Einhaltung aller in Arbeitsanweisun-
gen festgelegten Parameter wie zum Bei-
spiel Zeiten, Biirstengdnge muss tiberpriift
und dokumentiert werden.

Die Uberpriifung der Leistung der Desin-
fektionsmittel erfolgt aufindirektem Wege

durch Priifung der, die Desinfektionswir-
kung beeinflussenden Parameter.

Fiir die Durchfiihrung der Leistungsquali-
fikation steht beispielhaft die Checkliste 6
«Leistungsqualifikation» zur Verfiigung.

Im Folgenden sind die Methoden zur Prii-
fung der Reinigung, der Desinfektion, der
Trocknung und der Priifung auf Prozes-
schemikalienriickstinde beschrieben.

5.2.3.1 Priifung der Reinigung

5.2.3.1.1 Festlegung der zu priifenden Inst-
rumente

Zielist es, die Wirksamkeit der Umsetzung
jeder erstellten Arbeitsanweisung mit der
festgelegten Arbeitsstrecke und durch das
beauftragte Personal zu priifen.

Das Reinigungsergebnis von unkritischen,
semikritisch A und kritisch A Medizinpro-
dukten wird an real verschmutzten Instru-
menten gepriift.

Werden Medizinprodukte semikritisch B
und/oder kritisch B aufbereitet, ist die Rei-
nigungsleistung zusatzlich mittels stan-
dardisiert mit Blut verschmutzten Crile-
Klemmen zu belegen.

5.2.3.1.2 Methoden zur Priifung der Reini-
gung

5.2.3.1.2.1 Real verschmutzte Instrumente
Die praxisorientierte Leistungspriifung ist
die Uberpriifung mit durch tatsichlichen
Gebrauch kontaminierten Medizinproduk-
ten mit unterschiedlichen Konstruktions-
merkmalen, zum Beispiel Gelenke und/
oder Hohlkorper. So werden auch die auf
die Reinigung Einfluss nehmenden Bedin-
gungen bei Gebrauch der Instrumente, der
Entsorgung zur Aufbereitung und der un-
terschiedlichen Nutzung von Reinigungs-
hilfsmitteln beriicksichtigt.

Die Sauberkeit des Medizinprodukts ist
mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls
unter Verwendung einer Lupenlampe, zu
priifen. Medizinprodukte mit Flachen, die
nicht visuell zu kontrollieren sind, miissen
zusatzlich mit einem semi-quantitativen
oder quantitativen Proteinnachweistest
tiberpriift werden (siehe Anlage 8 «Prii-
fung der Reinigung»).

Wenn bei der visuellen Priifung Riickstan-
de unklarer Ursache festgestellt wurden,
wird mit dem Proteinnachweis zwischen
verbliebener Priifanschmutzung und Kor-
rosion unterschieden. Korrosion ist kein
Beurteilungskriterium fiir das Reinigungs-
ergebnis.
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Arbeitsschritte

zur manuellen Aufbereitung von zahnirztlichen Ubertragungsinstrumenten (gem. sa)

- semikritisch B- Pkt. 4

Schutzmaf3nahme fiir mogliche Infektionen treffen
e Wahrend der manuellen Aufbereitung immer Schutzhand-
schuhe sowie Mund-, Nasen- und Augenschutz tragen

* Nationale Vorschriften und Richtlinien bertcksichtigen
(ISO 17664, RKI, etc.)

* Herstellerangaben der Reinigungs- und Desinfektionspro-
dukte beachten

Schleifinstrumente entfernen

e Schleifinstrumente (Bohrer) aus der Spannzange entfernen,
dazu eignet sich eine Pinzette, die vor Verletzungen schutzt.

* Schleifinstrumente (Bohrer) in eine geeignete Reinigungs- /
Desinfektionslosung legen. Herstellerangaben zur Pflege des
Schleifinstruments beachten.

* ggf. grobe Anschmutzungen vollstandig mit einem fusselfrei-
en vorgetrankten nicht proteinfixierenden Desinfektionstuch
(MinutenWipes) entfernen.

Ubertragungsinstrumente vom Schlauch trennen
e Turbine von der Schnellkupplung abziehen
* Hand-/Winkelstuck von der ISO Kupplung

des Motors entfernen.

Kontaminationssicherer Transport
an den Ort der Aufbereitung

Seite 1/2

Vorreinigung aufien

* Vorreinigung von Hand- und Winkelstlicken und Turbinen un-
ter flieBendem kaltem Wasser fur ca. 10 Sekunden

* Mit einer weichen geeigneten Kunststoffbiirste sichtbare
Kontaminationen entfernen.

Nicht in Desinfektionsbader einlegen und nicht im Ultra-
schall reinigen

Stand: 04/2014 AH/SD
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Arbeitsschritte @
zur manuellen Aufbereitung von zahnarztlichen Ubertragungsinstrumenten (eem. sa)
- semikritisch B-

7 Reinigung mit WL-clean (innen und aufden)
Nicht proteinfixierende Innenreinigung mit Wl-clean und auf3en

mit einem WL-clean getrankten Tuch

e Passenden Adapter auf die WL-clean Dose aufstecken

¢ Instrument mit der Antriebsseite auf den Adapter stecken

e Instrument mit 3 Spriihstofien (Losung muf sichtbar austre-
ten) fur je 2 Sekunden durchspulen

e Instrument vom Adapter nehmen und ablegen

* Das Reinigungsmittel 1 Minute einwirken lassen

L-clea

8 Desinfektion mit WL-cid (innen + aufien)
Innendesinfektion mit WL-cid und au3en mit einem WL-cid ge-

Weecid trankten Tuch oder MinutenWipes
e Passenden Adapter Typ ,,G* auf die WL-cid Dose aufstecken
e Instrument mit der Antriebsseite auf den Adapter stecken
e Instrument mind. 3 Sekunden (Losung muf3 sichtbar austre-
ten) durchsprihen
* |nstrument vom Adapter nehmen und ablegen
e Desinfektionsmittel 2 Minuten einwirken lassen

9 Ausblasen mit WL-dry/WL-Blow
m e Passenden Adapter Typ ,,G“ von ALPRO auf die WL-dry Dose/
Qy“ WL-Blow (Druckluftpistole) fest aufstecken
e Instrument mit der Antriebsseite auf den Typ ,G“ Adapter
stecken
e Instrument mind. 3 Sekunden ausblasen

* Instrument vom Adapter nehmen und ablegen

10 Kontrolle Visuelle Priiffung

e Sauberkeit
e Unversehrtheit

11 Pflegen
ﬁ?ﬁj @ * Gem. Herstellerangaben pflegen/dlen
| und je nach Risikobewertung ggf. unverpackt oder verpackt
mit geeignetem Dampfsterilisator weiter aufbereiten.

12 Freigabe

Hinweis: Zur Verfahrensvalidierung der Schritte 1Q, BQ und LQ fur nicht visuell zu kontrollierende Flachen
(Hohlkdrper), ist ein quantitativer Proteinnachweistest mind. 1 x jahrlich durchzufthren.
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Arbeitsschritte
zur manuellen Aufbereitung von zahnirztlichen Ubertragungsinstrumenten (gem. sa)
- kritisch B - Pkt. 5

Schutzmaf3nahme fiir mogliche Infektionen treffen
e Wahrend der manuellen Aufbereitung immer Schutzhandschu-
he sowie Mund-, Nasen- und Augenschutz tragen
* Nationale Vorschriften und Richtlinien bertcksichtigen
(ISO 17664, RKI, etc.)
- * Herstellerangaben der Reinigungs- und Desinfektionsprodukte
beachten

Schleifinstrumente entfernen

e Schleifinstrumente (Bohrer) aus der Spannzange entfernen,
dazu eignet sich eine Pinzette, die vor Verletzungen schutzt.

* Schleifinstrumente (Bohrer) in eine geeignete Reinigungs- /
Desinfektionslosung legen. Herstellerangaben zur Pflege des
Schleifinstruments beachten.

* ggf. grobe Anschmutzungen vollstandig mit einem fusselfreien
vorgetrankten nicht proteinfixierenden Desinfektionstuch (Minu-
tenWipes) entfernen.

Ubertragungsinstrumente vom Schlauch trennen
e Turbine von der Schnellkupplung abziehen
* Hand-/Winkelstuck von der ISO Kupplung

des Motors entfernen.

5 Kontaminationssicherer Transport
an den Ort der Aufbereitung

6 ‘ Vorbehandlung innen (spulen innerhalb von 10 Min. mit
wate® Trinkwasser)
e Passenden Adapter Typ ,,G“ von ALPRO (ALPRO Bestellnummer) auf
den ,Water-Jet” Spuladapter fest aufstecken
* Instrument mit der Antriebsseite auf den Adapter Typ ,G* ste-
cken
e Instrument mit 3 Spiilstofien (jew. 3 Sek.) Trinkwasser durch-
spulen
* |nstrument vom Adapter nehmen

Stand: 04/2014 AH/SD
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Arbeitsschritte

zur manuellen Aufbereitung von zahnirztlichen Ubertragungsinstrumenten (gem. sa)

- kritisch B -

Vorreinigung aufien

* Vorreinigung von Hand- und Winkelstlicken und Turbinen unter
flieBendem kaltem Wasser firr ca. 10 Sekunden

* Mit einer weichen geeigneten Kunststoffbiirste sichtbare Konta-
minationen entfernen.

K Nicht in Desinfektionsbader einlegen und nicht im Ultraschall

L-clea

WL-cid

e
11 Kontrolle

12 ﬁ?ﬂﬂ@

o
’AB
W™

reinigen

Reinigung mit WL-clean (innen und aufden)

Nicht proteinfixierende Innenreinigung mit Wl-clean und aufRen mit

einem WL:-clean getrankten Tuch

e Passenden Adapter auf die WL-clean Dose aufstecken

¢ Instrument mit der Antriebsseite auf den Adapter stecken

e Instrument mit 3 Spriihstofien (Losung muf sichtbar austreten)
fur je 2 Sekunden durchspulen

e Instrument vom Adapter nehmen und ablegen

* Das Reinigungsmittel 1 Minute einwirken lassen

Desinfektion mit WL-cid (innen + aufden)

Innendesinfektion mit WL-cid und aufen mit einem WL-cid getrank-

ten Tuch oder MinutenWipes

e Passenden Adapter Typ ,,G“ auf die WL-cid Dose aufstecken

¢ Instrument mit der Antriebsseite auf den Adapter stecken

e Instrument mind. 3 Sekunden (Losung muf sichtbar austreten)
durchspriuhen

e Instrument vom Adapter nehmen und ablegen

¢ Desinfektionsmittel 2 Minuten einwirken lassen

Ausblasen mit WL-dry/WL-Blow

e Passenden Adapter Typ ,,G“ von ALPRO auf die WL-dry Dose/WL-
Blow (Druckluftpistole) fest aufstecken

¢ Instrument mit der Antriebsseite auf den Typ ,G“ Adapter stecken

¢ |nstrument mind. 3 Sekunden ausblasen

e Instrument vom Adapter nehmen und ablegen

Visuelle Prufung
e  Sauberkeit
e Unversehrtheit

Pflegen
* Gem. Herstellerangaben pflegen/dlen

Sterilisation
gem. Herstellerangaben verpackt sterilisieren (DIN EN ISO 13060)

13 Kontrolle und Freigabe

Hinweis: Zur Verfahrensvalidierung der Schritte 1Q, BQ und LQ fur nicht visuell zu kontrollierende Flachen
(Hohlkorper), ist ein quantitativer Proteinnachweistest mind. 1 x jahrlich durchzufihren.

ALPRO MEDICAL GMBH, Mooswiesenstraie 9, 78112 St-. Georgen, Tel. +49 (0) 7725/9392-0, Fax +49 (0) 7725/9392-91
Email: info@alpro-medical.de, Web: www.alpro-medical.de
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Gutachterliche Stellungnahme

Manuelle Instrumentenaufbereitung von Winkelsticken und Turbinen mit
dem System aus WL-clean, WL-cid und WL-dry der Firma ALPRO

Zur Sicherheit der Patienten sind wieder verwendbare Instrumente laut der Medizinproduktegesetzgebung (Medi-
zinproduktegesetz, MPG und Medizinprodukte-Betreiberverordnung, MPBetreibV) einer Aufbereitung zu unterzie-
hen. Die Art der Aufbereitung von Medizinprodukten zum Einsatz im zahnmedizinischen Bereich wird in Deutsch-
land durch die Empfehlung des Robert-Koch-Institutes (RKI) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten” (Bundesgesundheitsblatt 11 2001, 44: 1115-1126) sowie die RKI-Empfehlung ,Infektions-
pravention in der Zahnheilkunde — Anforderung an die Hygiene” (Bundesgesundheitsblatt 4 2006, 49: 375-394)

reguliert.

Demnach sind Hand- und Winkelstiicke sowie Turbinen als , Ubertragungsinstrumente fiir allgemeine, restaurative
und kieferorthopadische Behandlung” laut Tabelle 1 und Anhang 5 der Empfehlung zur Infektionspravention in
der Zahnheilkunde als Medizinprodukte der Kategorie ,Semikritisch B” und Hand- und Winkelstiicke fur chirurgi-

sche, parodontologische oder invasiv endodontische Behandlung als ,Kritisch B (siehe Anhang 9) einzustufen.

Bei diesen Geraten soll neben der Kontamination der AuRenflachen laut RKI auch mit einer durch den Riicksog
entstehenden Verschmutzung der Innenrdume gerechnet werden. Daher muss fir eine hinreichende Sicherheit
beim Wechsel zwischen verschiedenen Patienten eine sorgfaltige Reinigung und Desinfektion der Innen- und Au-
RBenflachen (Instrumente ,Semikritisch B”) bzw. eine nicht fixierende Reinigung mit anschlieRender Sterilisation

(Instrumente ,Kritisch B) erfolgen.

Anstelle einer maschinellen kann auch eine manuelle Aufbereitung nach einer dokumentierten Standardarbeits-

anweisung mit geeigneten Mitteln und Verfahren erfolgen. Die eingesetzten Desinfektionsmittel missen bakteri-

Geschéftsfiihrender Papenreye 61 - D-22453 Hamburg Gerichtstand und Sitz der
Gesellschafter: Telefon +49. 40. 55 76 31-0 Gesellschaft ist Hamburg
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zid, fungizid und wirksam gegen relevante Viren sein. Die Reinigungs- und Desinfektionschemie muss eine gute

Materialvertraglichkeit aufweisen und vom Hersteller der Instrumente zur Verwendung freigegeben sein.

Das ausfiihrende Personal muss fiir die Durchfihrung der Aufbereitung fiir Instrumente der Kategorie , Semikritisch
B” in die Standardarbeitsanweisung eingewiesen werden. Fiir die Behandlung von Instrumenten der Kategorie
LKritisch B” mit abschlieBender Sterilisation missen die entsprechenden Personen iiber die erforderliche spezielle

Sachkenntnis verfugen.

Die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten ist Obliegenheit der Bundeslander. Gleichzeitig ist eine
einheitliche Uberwachung anzustreben. Daher wurden mit der ,Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufberei-
tung von Medizinprodukten” (Stand 13. Marz 2008) von der Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP) Rahmenbe-

dingungen fur ein einheitliche Verwaltungshandeln geschaffen.

In unserem Labor wurden in den Jahren 2007 bis 2009 die verschiedenen Praparate der WL-Produktlinie der Firma
Alpro, St. Georgen, hinsichtlich Ihrer Wirksamkeit bei der Reinigung und Desinfektion von zahnérztlichen Instru-
menten untersucht. Die Priifungen wurden in Form von Praxisversuchen an Hand- und Winkelstlicken sowie Turbi-
nen der Hersteller W&H, KaVo und SciCan durchgefiihrt. Die Ergebnisse sind im Detail den Prifberichten L07/021,
L07/021.1, L07/022, LO8/082, L08/082.1, L08/082.2, L08/082.3, L08/500.1, L08/500.2 und L08/500.3 der Dr. Brill

+ Partner GmbH, Hamburg, zu entnehmen.

Diese belegen, dass mit dem Reinigungs- und Desinfektionssystem aus WL-clean, WL-cid und WL-dry bei sorgfalti-
ger Durchfiihrung eine erfolgreiche Aufbereitung der AuRen- und Innenflachen der o.a. Instrumententypen im
Sinne der Empfehlungen des RKI fir die Kategorien ,Semikritisch B” (Reinigung und Desinfektion) und , Kritisch B
(Vorreinigung mit anschliefender Sterilisation) erfolgen kann. Dabei sind die vom Hersteller vorgegebenen Verfah-

rensanweisungen zu beachten und die freigegebenen Adapterstiicke zu benutzen.

Hamburg, 9. April 2009

Dr. Holger Brill (Geschéftsfihrer und Laborleiter)
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Gutachterliche Stellungnahme

Wirkung des Aufbereitungssystems aus WL-clean, WL-cid und WL-dry der Firma ALPRO
auf die Keimbelastung von gebrauchten Ubertragungsinstrumenten bei der manuellen Instrumentenaufbereitung

Zur Sicherheit der Patienten sind wieder verwendbare Instrumente einer Aufbereitung zu unterziehen [1a und b].
Bei Ubertragungsinstrumenten im zahnarztlichen Bereich muss neben der Kontamination der leicht erreichbaren
AuRenflachen auch mit einer durch den Riicksog entstehenden Kontamination des Instrumenteninnenraumes
gerechnet werden [2]. Mit dem aus dem Mundraum eingesogenen Speichel gelangen auch verschiedene Krank-
heitserreger in das Instrument. Dabei sind neben Bakterien und Pilzen insbesondere die Erreger der Virushepatiden

B, Cund D, sowie HIV zu berticksichtigen [3,4].

Daher hat die Aufbereitung so zu erfolgen, dass durch sorgféltige Reinigung und Desinfektion von AuRen- und
Innenraum das Instrumentarium wieder in einen hygienisch einwandfreien Zustand versetzt wird. Laut Vorgaben
des Robert-Koch-Institutes (RKI) kann dies bei Medizinprodukten der Gruppe ,Semikritisch B” auch durch eine
manuelle Aufbereitung erfolgen [2]. Besonders beachtet werden muss dabei neben der Wirksamkeit auch die Ma-
terialvertrdglichkeit der eingesetzten Verfahren. Wird hier von den Herstellerangaben abgewichen ist die Wirksam-

keit zu beweisen [2]. Deshalb sollte nach den Freigaben der Hersteller verfahren werden.

Ein solches Aufbereitungssystem stellen die Produkte der WL-Serie der Firma ALPRO, St. Georgen, dar [5]. Im ers-
ten Schritt erfolgt hier die nicht proteinfixierende Vorreinigung [6]. Bei der Reinigung werden laut Koller ,die Haft-
krafte zwischen Schmutz und Substrat Gberwunden und die freigesetzten Schmutzstoffe abtransportiert” [7]. Unter
den Begriff Schmutz fallen sinngemaR nicht nur Blutreste und Zahnmehl, sondern auch mit eingetragene Bakteri-
en, Pilze und Viren. Damit kommt es durch den Reinigungsprozess mit WL-clean und das anschlieBende Ausblasen
mit WL-dry analog zur effektiven Beseitigung von Blutresten [8] bereits zu einer Abreicherung méglicher Krank-

heitserreger um ebenfalls ca. 99 %.
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Nach der Vorreinigung findet eine Desinfektion mit dem nachweislich bakteriziden und fungiziden Praparat WL-cid
statt [9,10,11]. Hierbei ist besonders zu beachten, dass der Wirkstoff in der Praxis auch den Wirkort erreichen
muss [12]. Diese Wirkung wurde im Praxisversuch mit kontaminierten Ubertragungsinstrumenten bestatigt [13].
Neben der Wirkung gegen Bakterien und Pilze besitzt WL-cid eine erwiesene Wirksamkeit gegen behiillte Viren

[14,15] und gegen Adenoviren als Vertreter der unbehllten Viren [16].

Die Viren mit der groRten Relevanz im zahnmedizinischen Bereich (Hepatitis-B-Virus, Hepatitis-C-Virus, Hepatitis-D-
Virus und HIV) [3,4] werden im Analogieschluss durch die Desinfektion mit WL-cid auch im Praxiseinsatz inakti-
viert. Auch im Desinfektionsschritt erfolgt neben der bioziden Wirkung eine Abreicherung von Keimen durch die

Reinigungswirkung im Aufbereitungsprozess.

Durch den kombinierten Einsatz des WL-Systems mit den Einzelprodukten WL-clean, WL-cid und WL-dry kénnen
Ubertragungsinstrumente materialschonend und hygienisch effektiv aufbereitet werden. Zur einwandfreien und
sorgfaltigen Durchfiihrung ist immer eine Standardarbeitsanweisung unter Berticksichtigung der Verfahrensanwei-
sungen des Herstellers der Instrumente und des Aufbereitungssytem-Herstellers zu erstellen. Das ausfiihrende

Personal muss in die Arbeiten entsprechend eingewiesen werden.

Hamburg, 20. Mdrz 2009

Dr. Holger Brill (Geschaftsfihrer und Laborleiter)
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WL-cid

Viruzide Wirksamkeit auf nicht-porésen Oberflichen von WL-cid gegeniiber
Adenovirus Typ 5, Murinem Norovirus und Vaccinia Virus entsprechend

der Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten
(DVV) e. V. (Phase 2/Stufe 2)

GuTAcHTEN |

Die Prifung des Produktes WL-cid der ALPRO MEDICAL GmbH wurde gemaR der
Leitlinie der DVV (Stand 2012) auf nicht porésen Oberflachen durchgefiihrt.

Die Prifung erfolgte mit den Testviren Adenovirus Typ 5, Murinem Norovirus und
Vaccinia Virus, Stamm Elstree (siehe Prufbericht SN 15251.1 vom 30.09.2013) mit
geringer Belastung in zwei voneinander unabhangigen Durchgéngen.

Nach einer Einwirkzeit von 2 min des unverdiinnten Desinfektionsmittels WL-cid konnte
eine Reduktion von Murinem Norovirus in Kulturen von RAW 264.7 um 2 4 log-Stufen
festgestellt werden.
Nach einer Einwirkzeit von 2 min des unverdiinnten Desinfektionsmittels WL-cid konnte
eine Reduktion von Adenovirus Typ 5 in Kulturen von CCL-2 um 2= 4 log-Stufen
festgestellt werden.
Nach einer Einwirkzeit von 2 min des 50%igen Desinfektionsmittels WL-cid konnte eine
Reduktion Vaccinia Virus, Stamm Elstree in Kulturen von CCL-81 um 2 4 log-Stufen
festgestellt werden.

Gutachten Seite 1 von 2
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Somit ist bei geringer Belastung eine viruzide Wirksamkeit gegen behiillte Viren und
unbehilite Viren an Oberflachen (low Level) des unverdiinnten Produktes WL-cid
innerhalb von 2 min zu bestatigen.

Die Ergebnisse weisen damit auf eine viruzide Wirksamkeit des Produktes auch unter
Praxisbedingungen gegen Noroviren (Norwalk) sowie gegen HBV, HCV, HIV auf
Oberflachen hin.

Prof. Dr. med. H.-P. Werner
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m Verbund fiir Angewandte Hygiene

Gemeinsame Stellungnahme von DVV, RKI und VAH:

Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegeniiber Viren
— Bedeutung der Zertifizierung und Listung entsprechend geeigneter Praparate

Basis fiir verldssliche Aussagen zur Wirk-
samkeit von Desinfektionsmitteln sind va-
lide und reproduzierbare Priifmethoden
(Suspensionsversuche und Versuche unter
praxisnahen Bedingungen), die moglichst
auch als europdische Norm etabliert wer-
den sowie die Beurteilung der Priifergeb-
nisse durch ein unabhéngiges Experten-
gremium.

Die langjahrigen Erfahrungen der
Desinfektionsmittel-Kommission des Ver-
bundes fiir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH), des Fachausschusses Virusdesin-
fektion der Deutschen Vereinigung zur
Bekdampfung der Viruskrankheiten e.V.
(DVV) sowie des Robert Koch-Instituts
(RKI) haben gezeigt, wie unverzichtbar
die unabhdngige Bewertung (einschliel3-
lich Nachpriifung) der eingereichten Gut-
achten fiir die Verldsslichkeit der ausge-
lobten Eigenschaften der Produkte ist.
Notwendig ist zugleich die Weiterent-
wicklung und Bewertung von Priifme-
thoden, deren Reproduzierbarkeit in
Ringversuchen bestatigt wird.

Derzeit stehen mit der Leitlinie von
DVV/RKI (verotfentlicht im August 2008)
und der EN 14476:2007-02 fiir die Prii-
fung der Wirksamkeit von Desinfek-
tionsverfahren gegen Viren quantitative
Suspensionsversuche zur Verfiigung. Die
Leitlinie dient als Grundlage fiir die Ver-
gabe von Zertifikaten durch die DVV, die
in der VAH-Desinfektionsmittel-Liste auf-
gefiihrt werden. Die einzigen bisher eta-
blierten Methoden zu praxisnahen Prii-
fungen von Flachen- und Instrumenten-
desinfektionsmitteln in Europa wurden
vom RKI fiir die Aufnahme in die RKI-
Liste, die fiir behordlich angeordnete Des-
infektionsmafRnahmen vorgesehen ist,
veroffentlicht. Die Entwicklung praxis-
naher Priifmethoden zur Evaluierung der
Viruswirksamkeit von Desinfektionsmit-

teln ist noch nicht abgeschlossen. Ziel ist
es daher, die Verfiigbarkeit von in Ring-
versuchen hinsichtlich ihrer Reprodu-
zierbarkeit bestdtigten Priifmethoden
(Phase 2, Stufe 2-Methoden) sicherzu-
stellen, die auch auf europdischer Ebene
als Norm akzeptiert werden. An der Ent-
wicklung und Etablierung solcher Test-
methoden wird im Rahmen des CEN TC
216 —unter starker deutscher Beteiligung
—gearbeitet. Es muss davon ausgegangen
werden, dass die Integration der praxis-
nahen Methoden (Phase 2, Stufe 2) zur
Flachen-, Instrumenten- und Handedes-
infektion in das bestehende Zertifizie-
rungsverfahren noch einige Zeit in An-
spruch nehmen wird.

Seit dem 1. Januar 2008 verotfentlicht
der Industrieverband Hygiene und Ober-
flachenschutz (IHO) im Internet ein Ver-
zeichnis von Desinfektionsmittelprapara-
ten, die Herstellerinformationen enthalten
und die viruswirksame Eigenschaften
nach deren Angaben aufweisen. Dieses
Verzeichnis, dass als ,JHO Viruzidie-Liste”
bezeichnet wird, wird zugleich offensiv
und intensiv von einigen IHO-Mitglieds-
firmen beworben.

Im Sinne des vorbeugenden Gesund-
heitsschutzes von Patienten und Desin-
fektionsmittel-Anwendern weisen VAH,
DVV und RKI darauf hin, dass die Eintra-
gungen in diesem Verzeichnis ausschlief3-
lich auf Ergebnissen aus quantitativen Sus-
pensionsversuchen (BGA/DVV-Richtline
1981 oder DVV/RKI-Leitlinie 2005/2008
oder EN 14476) beruhen, die von den Fir-
men selbst in Eigenverantwortung bereit-
gestellt werden. Eine Beurteilung durch
ein unabhangiges Expertengremium liegt
diesem Verzeichnis — im Gegensatz zur
Desinfektionsmittel-Liste des VAH, die
auch DVV-zertifizierte viruzide bzw. be-
grenzt viruzide Desinfektionsmittel auflis-

Hyg Med 2008; 33 [10]
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tet—nicht zu Grunde. Zudem bestehen Be-
denken, dass die vom IHO gewdhlte Be-
zeichnung ,Liste” irrefiihrend ist und in
ihrer Wertigkeit falschlicherweise mit den
Listen von VAH und RKI gleichgesetzt wer-
den konnte.

Ferner betonen VAH, DVV und RKI,
dass aufgrund der vorladutfig fehlenden Da-
ten aus praxisnahen Priifungen zur Wirk-
samkeit gegen Viren bei der Anwendung
von Desinfektionsmitteln fiir die pro-
phylaktische Desinfektion im humanme-

dizinischen Bereich und Bereichen des 0f-
fentlichen Gesundheitswesens die in der
VAH-Desinfektionsmittel-Liste aufge-
fiihrten Konzentrations-Zeit-Relationen
fiir den Wirkungsbereich Bakterien als
Mindestwerte nicht unterschritten wer-
den diirfen. Zum Beispiel darf bei der hy-
gienischen Handedesinfektion die prak-
tisch zum Einsatz kommende Einwirkzeit
nicht weniger als 30 Sekunden betragen.

Es ist deshalb anzumerken, dass die
vom IHO herausgegebene Ubersicht der
Herstellerangaben nicht den hohen An-
forderungen eines Listungsverfahrens
entspricht.
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Standardarbeitsanweisun

Standardarbeitsanweisung:
SAA

Reinigung und Desinfektion von Ubertragungsinstrumenten in der
Zahnarztpraxis mit WL-clean, WL-cid sowie WL-dry/WL-Blow

Diese Standardarbeitsanweisung ersetzt die Fassung vom:

Zweck: In der anhangigen Standardarbeitsanweisung wird die
Durchftihrung der manuellen Reinigung und
Desinfektion von Spraywasser-/Sprayluftkanalen
und aller Innenflachen von Hand- und Winkelstiicken
sowie Turbinen beschrieben. Hierzu wird das
Reinigungsmittel WL-clean ,das Desinfektionsmittel
WL-cid und WL-dry/WL-Blow der Firma ALPRO
MEDICAL GMBH verwendet.

Geltungsbereich: Diese Standardarbeitsanweisung gilt fir die Reinigung
und Desinfektion aller Hand- und Winkelstliicke sowie
Turbinen in der Praxis.

Verteiler: 1. Original: QM-Beauftragter
2. Praxis / Fachabteilung
3. Intranet
Anlagen:
Erstellt am: Geprift am: Freigegeben am:

von: von: von:
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1. AbklUrzungen und Begriffe:

HWS: Hand- und Winkelstlick
SAA: Standardarbeitsanweisung
FB: Formblatt

2. Verantwortung:

Herr / Frau

3. Durchfuhrunag:

3.1 Gerate, Reagenzien und Materialien

= Hand- und Winkelstlick oder Turbine

= Desinfektionstuch (MinutenWipes oder MinutenWipes-Jumbo)

= Reinigungslésung WL-clean (unverdunnt),
Desinfektionslésung WL-cid (unverdinnt),
WL-dry/WL-Blow

= geeigneter Adapter der Firma ALPRO MEDICAL GMBH fur Hand- und
Winkelstlicke oder die Turbine

= Tuch zur Aufnahme der austretenden Rickstande (zur Verhinderung der
Aerosolbildung)

= geeignete Kunststoffburste (gem. Herstellervorgaben)

3.2 Ablauf

Gemal3 RKI-Empfehlung sind am Patienten verwendete Hand- und Winkelstticke
unmittelbar nach der Behandlung fiir 20 Sekunden vor dem Abziehen vom
Instrumentenschlauch zu spulen.

» Schleifkorper sind zu entfernen

» Grobe Verschmutzungen sind mit einem fusselfreien vorgetrankten nicht
proteinfixierenden Desinfektionstuch (MinutenWipes) vollstdndig zu entfernen.

» Kontaminationssicherer Transport an den Ort der Aufbereitung

» Die Instrumente sind am Ort der Aufbereitung zeitnah (nach max. 10 Min.)
aufzubereiten

Im Folgenden werden 4 Schritte beschrieben, welche immer hintereinander
durchgefuhrt werden mussen (fur ausreichende Schutzkleidung ist zu sorgen).
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Schritt 1: Reinigung mit WL-clean

>

>

Die Schutzkappe am Druckknopf der WL-clean Dose fir die Innenreinigung
entfernen.

Es ist der geeignete ,G" Adapter von ALPRO (REF# ............... ) fr das
Hand- und Winkelstiick oder die Turbine auszuwéhlen und an den
Sprihauslass der WL-clean Dose fest aufzustecken. Das Hand- und
Winkelsttick / Turbine wird nun mit dem Adapter verbunden.

Die Offnung (Austritts6ffnung am Kopf) des Hand- und Winkelstiicks oder der
Turbine nicht auf sensible Bereiche (empfindliche Oberflachen) halten. (Fur
die AuRRenreinigung ist ein mit WL-Clean getranktes Tuch zu empfehlen).

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen richten.

Die zu reinigenden Innenflachen des Hand- und Winkelstlickes oder der
Turbine mit dem Reinigungsmittel mit 3 Spruhstol3en je 2 Sekunden
durchspilen. Es ist darauf zu achten, dass das Reinigungsmittel aus allen zu
reinigenden Kanélen des Hand- und Winkelstiickes oder der Turbine deutlich
austritt. Dabei ist die Dose immer senkrecht zu halten.

Das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine mit Adapter von der Sprihdose
abziehen.

Zum Einwirken der Reinigungslosung das Hand- und Winkelstick oder die
Turbine fur 1 Minute auf eine geeignete und gegentber dem Reinigungsmittel
unempfindliche Oberflache ablegen.

Schritt 2: Desinfektion mit WL-cid

>

Es sind alle &uf3eren Teile der Hand- und Winkelstiicke oder der Turbinen
durch Wischdesinfektion mit MinutenWipes oder MinutenWipes-Jumbo zu
desinfizieren.

Nach Ablauf der Einwirkzeit ist das Hand- und Winkelstiick oder die Turbine
mit dem geeigneten ,G* Adapter von ALPRO (REF# .............../siehe oben)
an den Spruhauslass der WL-cid Dose fest aufzustecken.

Die Schutzkappe am Druckknopf der WL-cid Dose entfernen

Die Offnung (Spraykanalaustrittséffnung) des Hand- und Winkelstiicks oder
der Turbine nicht auf sensible Bereiche (empfindliche Oberflachen) halten.
Empfehlenswert ist ein gut mit WL-cid getranktes Tuch oder MinutenWipes zu
verwenden.

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen richten.

Die zu desinfizierenden Innenflachen des Hand- und Winkelstiicks oder der
Turbine mit dem Desinfektionsmittel fir mindestens 3 Sekunden durchspilen.
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Es ist darauf zu achten, dass das Desinfektionsmittel aus allen zu
desinfizierenden Kanélen des Hand- und Winkelstiicks oder der Turbine
deutlich austritt. Dabei ist die Dose immer senkrecht zu halten.

Das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine mit Adapter von der Sprihdose
trennen.

Zum Einwirken der Desinfektionslésung das Hand- und Winkelstiick oder die
Turbine fir mindestens 2 Minuten auf eine geeignete und gegen das
Desinfektionsmittel unempfindliche Oberflache ablegen.

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen rich ten.

Schritt 3: Trocknen und Reinigen mit WL-dry oder WL-Blow

WL-dry:

>

Nach Ablauf der Einwirkzeit ist das Hand- und Winkelstiick oder die Turbine
mit dem geeigneten ,G" - Adapter von ALPRO (REF# ...............[siehe Seite
3 — Schritt 1) an den Sprihauslass der WL-dry Dose fest aufzustecken.

Die Schutzkappe am Druckknopf der WL-dry Dose entfernen.

Die Offnung (Spraykanalaustrittséffnung) des Hand- und Winkelstiicks oder
der Turbine nicht auf sensible Bereiche (empfindliche Oberflachen) halten.
Empfehlenswert ist ein gut saugfahiges Tuch* bzw. Waschbecken/Steriraum.

Die Desinfektionsmittelriickstdnde werden durch Betatigung des Druckknopfes
fur mindestens 3 Sekunden ausgeblasen (dabei ist die Dose immer
senkrecht zu halten).

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen rich ten.

oder mit WL-Blow:

>

>

Die Druckluftpistole wird im Aufbereitungsraum an die vorhandene 6lfreie
Trockenluftanlage mit Verwendung eines Bakterienfilters angeschlossen.

Nach Ablauf der Einwirkzeit ist das Hand- und Winkelstiick oder die Turbine
mit dem geeigneten Adapter (REF# ............... /siehe Seite 3 — Schritt 1) am
Luftmengenbegrenzer fest aufzustecken.

Empfehlenswert ist ein gut saugfahiges Tuch* bzw. Waschbecken/Steriraum.

Die Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstdnde werden durch Betatigung
der Pistole fur mindestens 3 Sekunden ausgeblasen.

Hinweis: gem. Zytotoxizitatsgutachten vom 12.02.2013 kann auf eine

Schlussspilung verzichtet werden.

*zur Aufnahme der austretenden Riickstéande (zur Verhinderung der Aerosolbildung)

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen richten
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Schritt 4: Prufen auf Sauberkeit/Unversehrtheit (SAA)

Schritt 5: Pflegen

> Im Anschluss daran sind die Ubertragungsinstrumente (geman
Herstellerangaben) zu pflegen/dlen.

4. Qualitatssicherung:
Desinfektionsleistung siehe SAA (Uber Gutachten).

Restproteinbestimmung ist z.B. zyklisch mit dem TI.Check IIl von der Firma
ProCheck GmbH, Ennepetal durchzufuhren.

5. Dokumentation:

Die Durchfihrung der Reinigung und Desinfektion jedes Hand- und Winkelsttick
oder Turbine ist durch Freigabe im Formblatt (Arbeitsschritte 1a bis 7a) ** zu
dokumentieren.

6. Mitgeltende Unterlagen:

= Gebrauchsanweisung der WL-Serie von ALPRO MEDICAL GMBH in
St. Georgen

** Formblatt manuelle Aufbereitung (geméan den aktuellen
Anforderungen) Formblatt 1“ von ALPRO MEDICAL fiir die Reinigung
und Desinfektion mit WL-clean, WL-cid sowie WL-dry/WL-Blow

Hinweis:
Wir empfehlen die Kupplung am Instrumentenschlauch mit in die
Hygienemal3nahmen einzubeziehen.
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Standardarbeitsanweisung: SAA

Reinigung und Desinfektion von Ubertragungsinstrumenten in der
Zahnarztpraxis mit der ALPRO Wasserpistole, WL-clean, WL-cid sowie WL-
dry/WL-Blow

Diese Standardarbeitsanweisung ersetzt d ie Fassung vom:

Zweck: In der anhangigen Standardarbeitsanweisung wird die
Durchfiihrung der manuellen Reinigung und
Desinfektion von Spraywasser- und
Sprayluftkanalen und aller Innenflachen  von Hand-
und Winkelstiicken sowie Turbinen mit unter zur
Hilfenahme der ALPRO Wasserpistole beschrieben.
Hierzu wird das Reinigungsmittel WL-clean ,das
Desinfektionsmittel WL-cid , WL-dry/WL-Blow und
WaterJet der Firma ALPRO MEDICAL GMBH
verwendet.

Geltungsbereich: Diese Standardarbeitsanweisung gilt fur die Reinigung
und Desinfektion aller Hand- und Winkelstiicke sowie
Turbinen in der Praxis.

Verteiler: 1. Original: QM-Beauftragter
2. Praxis / Fachabteilung
3. Intranet
Anlagen:
Erstellt am: Geprift am: Freigegeben am:

von: von: von:
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1. Abkiirzungen und Begriffe:

HWS: Hand- und Winkelsttick
SAA: Standardarbeitsanweisung
FB: Formblatt

2. Verantwortung:

Herr / Frau

3. Durchfihrung:

3.1 Gerate, Reagenzien und Materialien

= Hand- und Winkelstiick oder Turbine

= Desinfektionstuch (MinutenWipes oder MinutenWipes-Jumbo)

»= Reinigungslosung WL-clean (unverdinnt),
Desinfektionslésung WL-cid (unverdinnt),
WL-dry/WL-Blow

= geeigneter Adapter der Firma ALPRO MEDICAL GMBH fur Hand- und
Winkelstlicke oder die Turbine

= Tuch zur Aufnahme der austretenden Rickstande (zur Verhinderung der
Aerosolbildung)

=  WaterJet - Wasserpistole

= geeignete Kunststoffburste (gem. Herstellervorgaben)

3.2 Ablauf

Gemal3 RKI-Empfehlung sind am Patienten verwendete Hand- und Winkelstticke
unmittelbar nach der Behandlung fiir 20 Sekunden vor dem Abziehen vom
Instrumentenschlauch zu spulen.

» Schleifkorper sind zu entfernen

» Grobe Verschmutzungen sind mit einem fusselfreien vorgetrankten nicht
proteinfixierenden Desinfektionstuch (MinutenWipes) vollstandig zu entfernen.

» Kontaminationssicherer Transport an den Ort der Aufbereitung

» Die Instrumente sind am Ort der Aufbereitung zeitnah (nach max. 10 Min.)
aufzubereiten.

Im Folgenden werden 4 Schritte beschrieben, welche immer hintereinander
durchgefuhrt werden muissen (fur ausreichende Schutzkleidung ist zu sorgen).
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Schritt 1: Reinigung mit Wasserpistole ,WaterJet" und WL-clean

» Es ist ein geeigneter Adapter Typ ,G* von ALPRO (REF #................ )
auszuwahlen und auf den ,WaterJet* Spuladapter von ALPRO aufzustecken.

» Das Hand- und Winkelstiick/Turbine wird nun mit der Antriebsseite auf den ,G*
- Adapter fest aufgesteckt.

» Mit der ,WaterJet” Pistole das Instrument mit 3 SpulstoR3en (jeweils 3 Sek.) mit
Trinkwasser durchspilen (Waschbecken).

» Hand- und Winkestlck/Turbinen von der WaterJet Pistole 16sen.

» Es sind alle &uReren Flachen der Hand- und Winkelstiicke oder der Turbinen
mit einer geeigneten Kunststoffburste unter flieRendem kaltem Wasser zu
reinigen.

» Die Schutzkappe am Druckknopf der WL-clean Dose fir die Innenreinigung
entfernen.

> Es ist der geeignete Typ ,,G" — Adapter von ALPRO (REF #................ Isiehe
oben) fir das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine auszuwahlen und an
den Spruhauslass der WL-clean Dose fest aufzustecken. Das Hand- und
Winkelstiick / Turbine wird nun mit dem Adapter verbunden.

> Die Offnung (Austritts6ffnung am Kopf) des Hand- und Winkelstiicks oder der
Turbine nicht auf sensible Bereiche (empfindliche Oberflachen) halten. (Fur
die Aul3enreinigung ist ein mit WL-Clean getranktes Tuch zu empfehlen).

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen richten.

> Die zu reinigenden Innenflachen des Hand- und Winkelstlickes oder der
Turbine mit dem Reinigungsmittel mit 3 Spruhstol3en je 2 Sekunden
durchspilen. Es ist darauf zu achten, dass das Reinigungsmittel aus allen zu
reinigenden Kanalen des Hand- und Winkelstiickes oder der Turbine deutlich
austritt. Dabei ist die Dose immer senkrecht zu halten.

» Das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine mit Adapter von der Sprihdose
abziehen.

» Zum Einwirken der Reinigungslosung das Hand- und Winkelsttick oder die
Turbine fur 1 Minute auf eine geeignete und gegentber dem Reinigungsmittel
unempfindliche Oberflache ablegen.
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Schritt 2: Desinfektion mit WL-cid

» Es sind alle auReren Teile der Hand- und Winkelstiicke oder der Turbinen
durch Wischdesinfektion mit MinutenWipes oder MinutenWipes-Jumbo zu
desinfizieren.

» Nach Ablauf der Einwirkzeit ist das Hand- und Winkelstiick oder die Turbine
mit dem geeigneten ,G* Adapter von ALPRO (REF #................ /siehe Seite 3 —
Schritt 1) an den Spruhauslass der WL-cid Dose fest aufzustecken.

» Die Schutzkappe am Druckknopf der WL-cid Dose entfernen

> Die Offnung (Spraykanalaustrittsoffnung) des Hand- und Winkelstiicks oder
der Turbine nicht auf sensible Bereiche (empfindliche Oberflachen) halten.
Empfehlenswert ist ein gut mit WL-cid getranktes Tuch oder MinutenWipes zu
verwenden.

» Die zu desinfizierenden Innenflachen des Hand- und Winkelstlicks oder der
Turbine mit dem Desinfektionsmittel fir mindestens 3 Sekunden durchspulen.
Es ist darauf zu achten, dass das Desinfektionsmittel aus allen zu
desinfizierenden Kanalen des Hand- und Winkelstticks oder der Turbine
deutlich austritt. Dabei ist die Dose immer senkrecht zu halten.

» Das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine mit Adapter von der Sprihdose
trennen.

» Zum Einwirken der Desinfektionslésung das Hand- und Winkelstlick oder die
Turbine fur mindestens 2 Minuten auf eine geeignete und gegen das
Desinfektionsmittel unempfindliche Oberflache ablegen.

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen rich ten.

Schritt 3: Trocknen und Reinigen mit WL-dry oder WL-Blow

WL-dry:
» Nach Ablauf der Einwirkzeit ist das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine
mit dem geeigneten ,,G" - Adapter von ALPRO (REF #................ /siehe Seite 3

— Schritt 1) an den Spruhauslass der WL-dry Dose fest aufzustecken.
» Die Schutzkappe am Druckknopf der WL-dry Dose entfernen.
> Die Offnung (Spraykanalaustrittsoffnung) des Hand- und Winkelstiicks oder

der Turbine nicht auf sensible Bereiche (empfindliche Oberflachen) halten.
Empfehlenswert ist ein gut saugféhiges Tuch* bzw. Waschbecken/Steriraum.

*zur Aufnahme der austretenden Rickstande (zur Verhinderung der Aerosolbildung)
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> Die Desinfektionsmittelriickstande werden durch Betéatigung des Druckknopfes
fur mindestens 3 Sekunden ausgeblasen (dabei ist die Dose immer
senkrecht zu halten).

Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen rich ten.

oder mit WL-Blow:
> Die Druckluftpistole wird im Aufbereitungsraum an die vorhandene 6lfreie
Trockenluftanlage mit Verwendung eines Bakterienfilters angeschlossen.

» Nach Ablauf der Einwirkzeit ist das Hand- und Winkelsttick oder die Turbine
mit dem geeigneten Adapter (REF #................ /siehe Seite 3 — Schritt 1) am
Luftmengenbegrenzer fest aufzustecken.

» Empfehlenswert ist ein gut saugfahiges Tuch* bzw. Waschbecken/Steriraum.

» Die Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstande werden durch Betétigung
der Pistole fur mindestens 3 Sekunden ausgeblasen.

Hinweis: gem. Zytotoxizitdtsgutachten vom 12.02.2013 kann auf eine
Schlussspulung verzichtet werden

*zur Aufnahme der austretenden Ruckstande (zur Verhinderung der Aerosolbildung)
Hinweis: Nicht auf Personen oder offene Flammen richten

Schritt 4: Prifung auf Sauberkeit/Unversehrtheit (SAA)

Schritt 5: Pflegen bzw. Dampfsterilisieren

> Im Anschluss daran sind die Ubertragungsinstrumente (gemafn
Herstellerangaben) zu pflegen/dlen und verpackt mit einem geeignetem
Dampfsterilisator zu sterilisieren.

4. Qualitatssicherung:
Desinfektionsleistung siehe SAA (Uber Gutachten).

Restproteinbestimmung ist z.B. zyklisch mit dem TI.Check Ill von der Firma
ProCheck GmbH, Ennepetal durchzufihren.

5. Dokumentation:

Die Durchfihrung der Reinigung und Desinfektion jedes Hand- und Winkelsttick
oder Turbine ist durch Freigabe im Formblatt (Arbeitsschritte 1a bis 7a_)** zu
dokumentieren.
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6. Mitgeltende Unterlagen:

= Gebrauchsanweisung der WL-Serie von ALPRO MEDICAL GMBH in
St. Georgen

** Formblatt manuelle Aufbereitung (geméan den aktuellen
Anforderungen)” von ALPRO MEDICAL firr die Reinigung und
Desinfektion mit WL-clean, WL-cid sowie WL-dry/\WL-Blow

Hinweis:
Wir empfehlen die Kupplung am Instrumentenschlauch mit in die
Hygienemal3nahmen einzubeziehen.



Formblatt 1, manuelle Aufbereitung
(gemal den aktuellen Anforderungen)

Pkt. 10

Chargennummer:

Reinigung und Desinfektion (Hand- und Winkelstiicke + Turbinen):

la. Sachgerechte Vorbereitung der Medizinprodukte wurden nach den aktuellen SAA durchgefuihrt

2a. Vorsplllen Innen & AulRen nach SAA

3a. Reinigung Innen & Auf3en nach SAA

4a. Desinfektion Innen & AuBen nach SAA

5a. Trocknung Innen nach SAA

6a. Sichtkontrolle auRen und Pflege innen nach SAA und Herstellerangaben

Arbeitsschritte vollstandig durchgefiihrt

Freigabe
Datum: Name/Unterschrift:
Durchgefiihrt

ja nein
ggf. Sterilisation nach SAA des Herstellers des Sterilisationsgerates gemaf DIN EN I1SO 13060

ja
Teilfreigabe von bis Arbeitsschritte vollsténdig durchgefihrt
Datum: Name/Unterschrift:

AH/SD - Stand: 16.05.2014
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Schulungsnachweis
Thema: Blatt: 1/1
Art: Datum:
Schulung ]

. Durchgefuhrt von:
Unterweisung L]

Einweisung [
Inhalt:

Ausgehandigte Unterlagen / Materialien:

Name, Vorname Unterschrift

Ort, Datum Unterschrift des Unterweisenden
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A HIGHER STANDARD

Alpro Medical GmbH
z. Hd. Alfred Hogeback
Mooswiesenstr. 9

78112 St. Georgen

Augsburg den 20.08.2008

Freigabe ALPRO WL-clean, WL-cid und WL-dry

Sehr geehrter Herr Hogeback,

hiermit erteilen wir die Freigabe fir das ALPRO WL-clean fiir die Reinigung, WL-cid
fur die Desinfektion und WL-dry fir die Trocknung der Spraywasser- und
Sprayluftwege unserer STATIS Turbinen und STATIS Hand- und Winkelstlicke.

Falls Sie noch Fragen haben kdnnen Sie sich jederzeit an uns wenden.

Mit freundlichen Gruf3en,

i. V.

Arthur Petrich

Business Development Manager









W&H Dentalwerk

W&H Stellungnahme

Verwendung des WL-Clean und WL-dry Sprays
fir die Innenreinigung von W&H Produkten

Handelsbezeichnung: WL-clean und WL-dry
Anwendung zur Innenreinigung und Trocknung von
zahnérztlichen Turbinen, Hand- und Winkelstiicken

Hersteller: ALPRO-MEDICAL GmbH
Moorwiesenstralle 9
D-78112 St. Georgen, Deutschland
Tel.: +49 (0) 77 293 920

W&H gibt die Verwendung von

e WL-clean Reinigungsspray
e WL-dry Trocknungsspray

fir W&H-Instrumente aus technischer Sicht frei.

Diese Freigabe erfolgt unter der Voraussetzung der sachgerechten Anwendung
der oben genannten ALPRO-Produkte.

For die richtige und vollstandige Aufbereitung und Pflege der W&H Turbinen,
Hand- und Winkelstlicke empfehlen wir die Verwendung des von
W&H angebotenen Gerate- und Produktprogramms.

/)
%,
Dr. Wilhelny' Brugger

Leitung Forschung

q‘(ﬂ:‘}l\lot [%OU\/\&

Dr. Martina Banze
Leitung Marketing

Datum  26.08.2009 Nummer  000-ADT Titel W&H Stellungnahme Autor
Index - Ausgabe Aug/200% Seite 1 E-Mail office@wh.com






Pkt. 13

Produktinformation

Adapter far WL-Serie

Stand: 21.06.2012

Adapter fur die gesamte Innenreinigung*:

REF 3532 Adapter 02/G (Edelstahl)

fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fur Hand- und Winkelstiicke mit ISO-Schnittstelle wie
Adapter 02, jedoch fiir die gesamte Innenreinigung/Desinfektion*

(Getriebe inkl. Instrumentenkopf).

REF 3533 Adapter 03/G (Edelstahl)

fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fir Turbinen mit ,Sirona“-Schnittstelle wie Adapter 03,
jedoch fur die gesamte Innenreinigung/Desinfektion* (Getriebe inkl.

Turbinenkopf).

REF 3534 Adapter 04/G (Edelstahl)

fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fur Turbinen mit ,Multiflex*- (KaVo/SciCan)
Schnittstelle wie Adapter 04, jedoch fur die gesamte
Innenreinigung/Desinfektion* (Getriebe inkl. Turbinenkopf).

REF 3535 Adapter 05/G (Edelstahl)

ui[]j]ﬂj]ﬂﬂﬂ[l% Bienair  fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fir Turbinen mit ,Bien Air“-Schnittstelle fir die gesamte

Innenreinigung/Desinfektion* ( Getriebe inkl. Turbinenkopf).

REF 3536 Adapter 06/G (Edelstahl)

fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fir Turbinen mit ,Roto-Quick“-Schnittstelle (W&H)  wie
Adapter 06, jedoch fur die gesamte Innenreinigung* mit WL-clean/
WL-dry/WL-Blow (Getriebe inkl. Turbinenkopf).

REF 3539 Adapter 09/G (Edelstahl)

fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fur Turbinen mit NSK-Schnittstelle  fir die gesamte
Innenreinigung/ Desinfektion* (Getriebe inkl. Turbinenkopf).

*auf aktuelle Freigaben der Instrumentenhersteller ist zu achten!!
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78112 St. Georgen

Seite 1/3


S.Dold
Textfeld
   Pkt. 13


Produktinformation

Adapter far WL-Serie

Stand: 21.06.2012

REF 3561 Adapter 10/G (Edelstahl)

Morita fUr die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Adapter fir Turbinen mit ,Morita“-Schnittstelle fur die gesamte
Innenreinigung/Desinfektion* (Getriebe inkl. Turbinenkopf).

REF 3563 Adapter 11/G (Edelstahl)

fur die gesamte Innenreinigung (Getriebe und Medienwege)
Acteon  adapter fiir ACTEON-AIR N GO Airpolisher ,Supra/PerioDuse*

fur die gesamte Innenreinigung/Desinfektion * mit WL-clean, WL-

cid, WL-dry.

REF 3571 Adapter U-1 + U-1a Kombi (Edelstahl)

Kombiadapter

Kombiadapter zum Reinigen und Desinfizieren mit der WL-Serie
aul3en gekuhlter chirurgischer Hand und Winkelstiicken. Bestehend
aus U-1 Spuladapter fur Ultraschallspitzen und U-1a
Schraubaufsatz fur Schlauchanschlui3.

*auf aktuelle Freigaben der Instrumentenhersteller ist zu achten!!
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Produktinformation

Adapter far WL-Serie

Stand: 21.06.2012

Adapter fur Ultraschall- und Airscalerspitzen*;

REF 3570 Adapter U -1 (Edelstahl)
Spiladapter fur Ultraschallspitzen M3 ,Innengewinde” von EMS,
Mectron, KaVo, Komet

REF 3572 Adapter U-2 (Edelstahl)
Spuldapter fur Ultraschallspitzen M3 ,Au3engewinde” von EMS,
Mectron, KaVo, Komet, NSK

REF 3573 Adapter U-3 (Edelstahl)
Spuldapter fur Ultraschallspitzen M3/a ,Innengewinde” von Satelec,
NSK

REF 3574 Adapter U-4 (Edelstahl)
Spiladapter fur Ultraschallspitzen in der Piezochirurgie
~Innengewinde" von NSK, Mectron

REF 3575 Adapter U-5-S (Edelstahl)
Spuladapter fur Ultraschallspitzen in der Unfallchirurgie
~Aullengewinde” von Sirona
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Produktinformation

WaterJet

Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten Stand: 14.05.2014
(Turbinen/Hand- und Winkelstucke)

Die Spulvorrichtung ,WaterJet* mit
integriertem Wasserdruckbegrenzer
dient zum Vorspulen und ist reini-
gungsunterstitzend vor der weiteren
Aufbereitung von Aul3en- und Innen-
flachen zahnarztlicher Ubertragungs-
instrumente und des allgemeinen
Instrumentariums.

Die Spulvorrichtung WaterJet ist fur
die Anwendung im Aufbereitungs-
raum konzipiert und kann an die
vorhandene Trinkwasserleitung*
angeschlossen werden.

* reinigungsunterstitzend

= unterstitzt die Dekontamination

* Es wird der Anschluss eines Bakterienfilters empfohlen, z.
B. von der Firma Aquafree in Hamburg, sowie bei Anschluss
an das Trinkwassernetz ein Gerateventil mit

RuckfluRverhinderer. Lieferformen
REF 4158 WaterJet bestehend aus:

1 x Wasserspilpistole (vormontiert) incl.

Anwendungsgebiet Wasserdruckbegrenzer ** und

.. . Messinganschluss flr Schlauch-
Unterstitzt das Entfernen organischer verbindung
Ruckstande an AuRen- und 1 x Schlauchsystem 8 mm transparent mit

. .. . Kugelhahn und Flexschlauch 3/8 "
Innenflachen von Medizinprodukten wie

z. B. allgemeinem Instrumentarium oder
zahnérztlichen

Ubertragungsinstrumenten.
** Der Wasserdruckbegrenzer ist nur fiir Alpro-spezifische

Adapter konzipiert und freigegeben.

Anwendung

Die Instrumente unmittelbar nach der
Verwendung am Patienten im
Aufbereitungsraum 3 x fur 3 Sekunden
innen durchspulen und aul3en abspilen,
ggf. Vorgang wiederholen.

Anwendung nur durch Fachpersonal
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Produktinformation

WL-Blow

Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten
(Turbinen/Hand- und Winkelstticken)

Die Ausblasvorrichtung WL-Blow mit inte-
griertem Luftmengenbegrenzer dient zum
Ausblasen, Trocknen und zur Reinigungs-
unterstiitzung nach der Anwendung von
WL-clean/WL-cid* (Reinigung/Desin-
fektion*) an Innenflachen von Hohlkorper-
und Ubertragungsinstrumenten. WL-Blow
ist fir die Anwendung im Aufbereitungs-
raum und kann an die vorhandene 6lfreie
Trockenluftanlage angeschlossen**
werden!

= trocknend

= reinigungsunterstitzend

Anwendungsgebiet

Entfernen von Reinigungs-/Desinfektions- und
Pflegemittelriickstanden in Hohlkdrper- und
Ubertragungsinstrumenten.

Dosierung

Nach der Anwendung mit WL-clean/WL-cid fir
3 Sekunden anwenden, danach ist nach
Herstellervorgaben zu pflegen/élen. Vorgang
ggf. wiederholen.

Anwendung nur durch Fachpersonal.

Lieferformen

REF 4160 WL-Blow Set bestehend aus:
1 x Druckluftpistole (blau)
1 x Schlauchnippel G %"
2 x Luftmengenbegrenzer

REF 4161 Druckluftpistole (blau)
REF 4162 Luftmengenbegrenzer

REF 4144 WL-Blow StarterSet
2 x WL-clean
2 x WL-cid
1 x WL-Blow
1 x Gebrauchsanweisung

*Bitte Herstellerfreigaben beachten!
** Es wird der Anschluss eines Bakterienfilters
empfohlen!
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TI-Check III

Proteinnachweis-Test schafft Sicherheit

Das Problem

Die Losung

Das Implementieren und Aufrechterhalten
eines Hygiene-Managements im Rahmen des
QM-Wesens in der Zahnmedizin ist fiir das
Praxispersonal beziiglich der Umsetzung oft
eine echte Herausforderung.

Mit dem ProCheck Proteinnachweis-Test
TI-Check 11l sind Sie jederzeit in der Lage, die
geforderte Leistungsbeurteilung (Uberpriifung)
von Reinigungsprozessen im Rahmen der
Aufbereitung von zahndrztlichen Uber-
tragungsinstrumenten selbst durchzufiihren.
Mit dem ProCheck-Set und geeigneten Adap-
tern (siehe Fotos) und der im Set befindlichen
SDS-Losung setzen Sie die von normativer
Seite (DIN ISO TS 15883) und behdrdlicher Seite
geforderte Leistungsiiberpriifung einfach und
effektiv um.

Ihre Dokumentation

lhre Sicherheit

Das bei der Anwendung anfallende Eluat
(Spiillosung) schicken Sie an das unabhangige
Labor zur Restproteinbestimmung.

Im Anschluss daran erhalten Sie den kosten-
freien Priifbericht des Untersuchungsergeb-
nisses zuriick.

Der Priifbericht schafft dokumentierte Rechts—
sicherheit auch bei behdrdlichen Begehungen.

Ablauf der Leistungsiiberpriifung

zur Proteinbestimmung von zahnarztlichen

Hand- und Winkelstiicken und Turbinen

Bestellung des TI-Check Il

Zahnarztpraxis

Zahnarztpraxis

B Akkreditiertes Labor

Proteinnachweis-Test

Beispiel fiir die Anwendung

Pkt. 14

Einfache Handhabung in der Praxis

Die Anwendung

Der Proteinnachweis-Test
TI-Check Il wurde speziell
entwickelt fiir den Bereich
der Innenfldachen von
zahnmedizinischen Hand-
und Winkelstiicken, Turbinen
sowie von Ultraschall-
Scalern zur Bestimmung der
Reinigungsleistung nach
der Aufbereitung gemaf
DIN EN IS0 15883/1.



S.Dold
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Vorteile des ProCheck Proteinnachweis-Tests TI-Check Il
fiir zahnarztliche Hand- und Winkelstiicke und
Turbinen

= Zur periodischen Leistungsiiberpriifung von
maschinellen wie manuellen Aufbereitungsprozessen

- Ausreichend fiir 3 Instrumente
(z. B. 1 Turbine, 1 Winkelstiick, 1 Handstiick)

- Kauf ist inkl. Auswertung der Eluate von 3 Instrumenten
(es entstehen keine weiteren Kosten).

- Uberpriifung wird in einem dafiir akkreditierten und
erfahrenen Priiflabor durchgefiihrt.

= Priifbericht ist anerkannt zur Bewertung gem.
Validierungsleitlinien der DGSV, DGKH und AKI (2008)

- Entspricht den aktuellen Anforderungen zur Leistungs-
qualifikation (LQ) zur Aufbereitung von Medizinprodukten,
siehe Leitlinien von DGKH, DGSV und AKI

- Bis zu 6 Monate verwendbar

Check

Hygiene Monitoring

Bestellung Proteinnachweis-Test TI-Check IlI
Restproteinbestimmungsset fiir 3 Instrumente
zur Anwendung an zahndrztlichen Hand- und
Winkelstiicken und Turbinen zur erneuten
Leistungsbeurteilung von Reinigungsprozessen
(manuell/maschinell) im Rahmen der
Aufbereitung von Medizinprodukten.

Inhalt

1 Luer-Lock-Adapter

1 Losung A a 30 ml (Neutralisationslsung)
ausreichend fiir 3 Instrumente

1 Losung B a 20 ml fiir 3 Instrumente
(Lésung zur Proteinbestimmung),

1 x 10 ml Spritze (leer, verpackt)

1 x Kaniile P-Luer 0,9 mm (verpackt)

3 x10 ml Leer-Rohrchen zur Aufnahme der
Proteinbestimmungslosung

3 x Untersuchungsantrag (Erfassungsbogen)

1 adressierter Umschlag

1 Gebrauchsanweisung

1 Bestellkarte

Artikel-Nr. 3001 Preis 98,50 Euro* zuziigl. 19 % ust.

*Der Preis ist inkl. Laboruntersuchung und Priifbericht.

Bestellung per Fax an Nr. 07724/94 99 867

Ja, ich bestelle hiermit ....... Stiick

des TI-Check Il Proteinnachweis-Tests
zum Preis von 98,50 Euro

inkl. Laboruntersuchung und Priifbericht
zzgl. 19 % USt.

Praxisstempel / Unterschrift
oder bestellen Sie online unter www.procheck-shop.de

ProCheck GmbH Logistik * Industriestr. 29 - 78112 St. Georgen
Telefon 0772419499 866 * E-Mail info@procheck-shop.de

12013

TI-Check Il

Einfache und sichere

Routine - Uberwachung
von zahnarztlichen

Ubertragungsinstrumenten

Check

©00000000000000000000000000000000000

Hygiene Monitoring



Untersuchungs- und Prifbericht
fur R6hrchen 1

HygCen Centrum fir Hygiene und medizinische Produktsicherheit GmbH; BornhdvedstralRe 78; 19055 Schwerin

Bitte pro Instrument einen Untersuchungsantrag ausfillen; bei Bedarf Untersuchungsantrag kopieren)

Untersuchungsantrag und Prifbericht

Restproteinnachweis in zahnarztlichen
Ubertragungsinstrumenten

Einsender (Adresse bitte deutlich eintragen)

manuelle Aufbereitung: ja nein
maschinelle Aufbereitung: ja nein
RDG-Typ:

Geratenummer:

Reinigungsleistungsprifung gemafd DIN EN ISO 15883

Instrumente: Serien Nr. des Instruments:
rot blau grin
Winkelstiick
% Handstlick
% Turbine
‘5 Instrumentenhersteller: Reinigungsmittel Hersteller:
§ KaVo Sirona NSK W+H Morita SciCan Bien Air sonstige Name des Produktes:
@ [ Alter des Instruments:
B unter 2 Jahre 2 - 4 Jahre alter
i — .
% Probenentnahme durchgefihrt von: Desinfektionsmittel Hersteller:
E Datum Name des Produktes:
< . . |
= Ol-Pflegemittel Hersteller:
g Name des Produktes:
Unterschrift:
Labor Identifikations Nr. : SN 16400-XXa
Testmethode: SOP-17008
= Die Untersuchung erfolgt gemanR der DIN EN ISO 15883-1 Abschnitt C.2 ,OPA-Methode zur Bewertung
@ | eiweilRartiger Restverschmutzung®. Die Bewertung erfolgt geman der Validierungsleitlinie der DGSV, DGKH, und
% AKI (2013).
“5 Probe/Rohrchen Nr. 1
H Laborbefund: XX,X
= | Restprotein in ug/instrument
©
B Ergebnis (gem. Leitlinie)
O | <80 pg/Instrument
©
—l
S
@)
2 Bewertung gemaf Validierungsleitlinie der DGSV, DGKH, und AKI (2013):
= | Parameter Werte in pg Protein /Instrument
= Richtwert <80
Warnwert >80 — 150
Grenzwert > 150
Laboreingang Prufbericht:
Datum: Datum:

Prof. Dr. med. H.-P. Werner
Wissenschaftl -technischer | eiter
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