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	Arbeitsanweisung
	



	Stammblatt

	Ziel
	Erläuterung der korrekten Risikoeinstufung der Medizinprodukte

	Anwendungsbereich
	Hygiene

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	Praxisinhaber, Hygienebeauftragte


1. Beschreibung
a) Alle Medizinprodukte, die in der Praxis zur Anwendung kommen, müssen gemäß der unten aufgeführten Tabelle einer Einstufung unterzogen werden. Die entsprechende Aufbereitungsart ergibt sich aus der Einstufung. Dabei sind immer die Herstellerangaben des Medizinproduktes zu berücksichtigen. 
	Medizinprodukt
	Erläuterung
	Aufbereitung

	Unkritische MP:
	Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen.
	Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) oder manuelles Verfahren

	
	z. B. Anrührspatel
	

	Semikritische MP
	Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in Berührung kommen.
	

	Gruppe A
	Keine Hohlräume oder schwer zugängliche Teile vorhanden; ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung, 
	· manuelles Verfahren + thermische Desinfektion im Sterilisator
· RDG validiert 

	
	z. B. Spiegel, Pinzette
	

	Gruppe B
	Hohlräume oder schwer zugängliche Teile sind vorhanden; mit erhöhten Anforderungen an die Aufbereitung,
	· manuelles Verfahren mit manueller Hohlraum Innenreinigung und Desinfektion + thermische Desinfektion im Sterilisator
· RDG mit entsprechenden Adaptern validiert 

	
	z. B. Matrizen, Übertragungsinstrumente bei konservierenden Behandlungen
	

	Kritische MP:
	Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten, und Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren Geweben oder Organen zur Anwendung kommen, einschließlich Wunden
	

	Gruppe A
	Keine Hohlräume oder schwer zugängliche Teile vorhanden; ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung, 

	RDG + Sterilisation verpackt validierte Verfahren

	
	z. B. Hebel, Raspatorium, Zangen
	

	Gruppe B
(sterilisierbar)
	Hohlräume oder schwer zugängliche Teile sind vorhanden; mit erhöhten Anforderungen an die Aufbereitung,

	· RDG mit entsprechenden Adaptern + Sterilisation verpackt validierte Verfahren
· Kombinationsgerät Sterilisation verpackt validierte Verfahren

	
	z. B. Übertragungsinstrumente b. chirurgischen Behandlungen
	

	Gruppe C 
(nicht sterilisierbar)
	Nicht relevant für die Zahnmedizin
	


b) Medizinprodukte, die nicht wieder aufbereitet werden dürfen.
	MP Art
	Beispiele

	1. Einmalprodukte
	Watterollen und -pellets, Zellstoff, Einmalspritzen, Karpulen, Injektionsnadeln, Holzkeile, Einmalhandschuhe, Artikulationspapier, Einmalskalpelle, Skalpellklingen, atraumatisches Nahtmaterial, Matritzenbänder aus Kunststoff und Metall (Tofflemire, Automatrix; bei Beschädigung), Wachse, finishing strips, Speichelzieher, Pinselansätze, Kofferdammgummis, Zahnseide, Chirurgische Einmalartikel: z.B. Absaugschläuche

	2. Keine Aufbereitung der MP nach Herstellerangaben möglich
	Nervnadeln (z.B. Firma VDW)
Lamellenpolierer (z.B. Fa. Komet)
Polierbürsten, Papier-Schleifscheiben für Mandrells

	3. Keine Aufbereitung der MP gemäß Praxis Arbeitsanweisungen
	Reamer und Feilen bis einschließlich Größe 15

	4. MP, die vor der ersten Anwendung aufbereitet werden müssen
	Unsteril gelieferte Instrumente sind vor dem erstmaligen Gebrauch aufzubereiten, 
z.B.: Endodontieinstrumente, Chirurgische Bohrer

	5. Medizinprodukte mit begrenzter Anzahl der Aufbereitung
	Nickel-Titaninstrumente für die Endodontie 



2. Mitgeltende Dokumente:
a. RKI RL Zahn.
b. KRINKO/BfArM
c. [bookmark: _GoBack]Flussdiagramm DGSV e.V.
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