Qualitatssicherung manueller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (l)

(Eintauchverfahren)

WAS

WIE

WOMIT

WANN

WER

Eignung des Reinigungs-
und Desinfektionsverfahrens

Instrumentendesinfektionsmittel

Bohrerbad

JInstallationsqualifikation”
,Betriebsqualifikation”

* Nachweis der Eignung
des Reinigungs- und
Desinfektionsverfahrens
fur die zur Reinigung und
Desinfektion vorgesehenen
Medizinprodukte®

¢ Angaben des Herstellers

des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels
(Gebrauchsanweisungen,
Sicherheitsdatenblatter)

* Angaben der Hersteller der
zur Reinigung/Desinfektion
vorgesehenen Medizin-
produkte (DIN EN ISO 17664)

¢ Risikoeinstufung der
Medizinprodukte durch den
Praxisbetreiber (siehe
Empfehlungen des DAHZ)

¢ Eignung der baulichen/
technischen Voraus-
setzungen am Betriebsort

e ggf. Vorliegen von
Gebrauchsanweisungen
(von zusatzlichen Geraten
fur die Aufbereitung wie
z. B. Ultraschallgeraten
zur Reinigung)

o Aufbereitungsbereich,
Aufstellsituation (z. B. Eignung
des Aufstellungsortes, der
Instrumentenwanne / des
Siebeinsatzgefasses, der
Trocknungsmaglichkeiten)

e Einweisung des
Personals
in die Handhabung des
Verfahrens

o Nachweis Uiber Belehrung
des Personals anhand des
Hygieneplans bzw. der
Standardarbeitsanweisung
(SAA)

»Leistungsbeurteilung*

e Durchfiihrung nach
dokumentierter Standard-
arbeitsanweisung (SAA)

¢ Hygieneplan

e vor Einfiihrung des Verfahrens, ggf.
entsprechende Angaben nachtraglich
zusammenstellen

Praxisbetreiber
(ggf. entsprechend
den Angaben der
Hersteller)

! Geeignete Desinfektionsverfahren miissen bakterizid, fungizid und zusatzlich begrenzt viruzid (inklusive HBV, HCV, HIV) wirksam sein. Geeignete

Desinfektionsverfahren sind solche, die durch den Verbund fir Angewandte Hygiene (VAH) nach den Anforderungen der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) und der Deutschen Vereinigung zur Verhiitung und Bek&mpfung von Viruskrankheiten (DVV) zertifiziert wurden.
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Qualitdatssicherung manueller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (l)

(Eintauchverfahren)

WAS WIE WOMIT WANN WER
arbeitstégliche alle Beschaftigten,
Routinepriifungen die mit der

Verfahrensfreigabe

 Kontrolle der Gebrauchs-
l16sung (visuelle Kontrolle
der Lésung auf Belastung,
Herstellerangaben beziigl.
Standzeit beachten))

* bei Neuansatz richtige
Dosierung/Konzentration
beachten (Dosiersystem)

Standzeit:
Instrumentendesinfektionsmittel
Bohrerbad

Einwirkzeit / Konzentration:
Instrumentendesinfektionsmittel

Bohrerbad

e taglich vor erster Benutzung
und bei Bedarf

Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind

chargenbezogene
Routineprifungen

richtige Beladung

e vollstéandiges, blasenfreies
Einlegen der Instrumente
in die Gebrauchslésung

e Handschuhe, Instrumenten-
zangen (niemals mit bloRen
Hénden in die Lésung fassen)

e vor Beginn der Einwirkzeit

Uberpriifung
des Prozessverlaufes

« Uberwachung der relevan-
ten Prozessparameter
(Zeit, Konzentration) auf
Ubereinstimmung mit den
Standardvorgaben (SAA)

e Sicherstellen, dass kein
Instrument nach Beginn oder
vor Ende der Einwirkzeit
zugefiigt oder entnommen
wird (z. B. durch Verwendung
einesTimers)

e wahrend der Einwirkzeit

alle Beschéftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind

Chargenkontrolle
(Beurteilung der Aufbereitung
nach manuellen Verfahren)

e Kritische Medizinprodukte
sind abschlieRend in
Verpackung zu sterilisieren

o Semikritische Medizin-
produkte sind abschlieRend
ebenfalls (unverpackt) im
Dampfsterilisator zu
behandeln

¢ einfachste, aber unver-
zichtbare Kontrolle:
visuelle Kontrolle der
Medizinprodukte auf
Ricksténde (z. B. Salz-/
Kalkablagerungen,
organische Riicksténde,
Desinfektionsmittelreste),
z. B. mit Lupenbrille

¢ Funktionskontrolle, Pflege

o Kontrolle des Prozessver-
laufes und visuelle Kontrolle
der Medizinprodukte

e anschlieBend Behandlung im
Dampfsterilisator

e nach Entnahme aus der Gebrauchs-
l6sung, Spulung unter flieBendem
Wasser (Siebeinsatz) und Trocknung

« die eigentliche ,Freigabe“ bzw.
Dokumentation der Freigabe erfolgt
erst nach der abschlieBenden
Behandlung im Dampfsterilisator

* bei Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf erneuter Prozess-
durchlauf: ggf. Nachreinigung,
erneute Desinfektion, Trocknung
und Pflege

alle Beschéftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind
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Qualitatssicherung manueller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (ll)

(Reinigung, Wischdesinfektion von AulRenflachen)

WAS

WIE

WOMIT

WANN

WER

Eignung des Reinigungs-
und Desinfektionsverfahrens

Flachendesinfektionsmittel

JInstallationsqualifikation*
,Betriebsqualifikation”

¢ Nachweis der Eignung
des Reinigungs- und
Desinfektionsverfahrens
fur die zur Reinigung und
Desinfektion der Aussen-
flachen vorgesehenen
Medizinprodukte®: Uber-
tragungsinstrumente,
Zusatzgerate ohne/mit
Austritt von Flussig-
keiten und/oder Luft oder
Partikeln (z. B. Poly-
merisationslampe, Zahn-
steinentfernungsgerate,
Ansétze der Mehrfunk-
tionsspritze, Pulverstrahl-
gerate)

¢ Angaben des Herstellers
des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels
(Gebrauchsanweisungen,
Sicherheitsdatenblatter)

¢ Angaben der Hersteller der
zur Reinigung/Desinfektion
vorgesehenen Medizin-
produkte (DIN EN ISO 17664)

¢ Risikoeinstufung der
Medizinprodukte durch den
Praxisbetreiber (siehe
Empfehlungen des DAHZ)

¢ Eignung der Voraus-
setzungen am Betriebsort

¢ z. B. Aufbereitungsbereich
und/oder Behandlungsrdume

e Einweisung des
Personals
in die Handhabung des
Verfahrens

* Nachweis iber Belehrung
des Personals anhand des
Hygieneplans bzw. der
Standardarbeitsanweisung
(SAA)

»Leistungsbeurteilung”

e Durchfiihrung nach
dokumentierter Standard-
arbeitsanweisung (SAA)

¢ Hygieneplan

e vor Einfiihrung des Verfahrens, ggf.
entsprechende Angaben nachtréaglich
zusammenstellen

Praxisbetreiber
(ggf. entsprechend
den Angaben der
Hersteller)

Freigabe, Dokumentation
(Beurteilung der Aufbereitung
nach manuellen Verfahren)

* Freigabe semikritischer
Medizinprodukte
(hier: Zusatzgerate ohne/mit
Austritt von Flussigkeiten
und/oder Luft oder Partikeln),
wenn vom Hersteller eine
abschlieRende Behandlung
im Dampfsterilisator nicht
zugelassen ist

o Semikritische Medizin-
produkte (Zusatzgerate,
Ubertragungsinstrumente
semikritisch B) sind ab-
schlieBend (unverpackt) im
Dampfsterilisator zu behan-
deln, wenn vom Hersteller
eine Behandlung im Dampf-
sterilisator zugelassen ist

e Kritische Medizinprodukte
(Ubertragungsinstrumente
kritisch B) sind abschlieRend
(verpackt) im Dampfsteri-
lisator zu behandeln

¢ einfachste, aber unver-

zichtbare Kontrolle:
visuelle Kontrolle der
Medizinprodukte auf
Ricksténde (z. B. Salz-/
Kalkablagerungen,
organische Riicksténde,
Desinfektionsmittelreste)

o Dokumentation der ,Freigabe“

aus pragmatischen Griinden
nicht praktikabel

e nach Reinigung und Wisch-
desinfektion der AuBenflachen des
Zusatzgerates gemaf Standard-
arbeitsanweisung (SAA), wenn vom
Hersteller eine Behandlung im
Dampfsterilisator nicht zugelassen ist

* bei Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf erneuter Prozess-
durchlauf: ggf. Nachreinigung,
erneute Desinfektion, Trocknung
und Pflege

alle Beschéftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind

! Geeignete Desinfektionsverfahren miissen bakterizid, fungizid und zusatzlich begrenzt viruzid (inklusive HBV, HCV, HIV) wirksam sein. Geeignete

Desinfektionsverfahren sind solche, die durch den Verbund fir Angewandte Hygiene (VAH) nach den Anforderungen der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) und der Deutschen Vereinigung zur Verhiitung und Bekédmpfung von Viruskrankheiten (DVV) zertifiziert wurden.
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