Leistungsiberprifung von maschinellen
Reinigungs- und Desinfektionsprozessen

ie Zahnéarztekammer Niedersachsen (ZKN)

hat es sich gemeinsam mit der AGZMP
(Arbeitsgruppe zahnarztliche Medizinprodukte; gegriindet
von Vertretern der Zahnarztekammern Baden-Wiirt-
temberg, Bremen, Hamburg, Hessen, Niedersachsen,
Westfalen-Lippe) unter anderem zur Aufgabe gemacht,
praxishezogene einfache Hilfestellungen fiir die Auf-
bereitung von Medizinprodukten in der zahnarztlichen
Praxis zu entwickeln. Dabei gilt es, diese Hilfestellungen
im Rahmen der gesetzlichen und normativen Vorgaben
und immer unter der Maxime des maximal moglichen
Infektionsschutzes fiir Patienten und Mitarbeiter zu
realisieren.

Mit dieser vorgestellten risikobasierten Betrachtung soll
der Praxisbetreiber unterstitzt werden, das Intervall fr

die regelmaRig durchzufiihrenden Leistungstiberprifungen
seines maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
auf Basis seines praxisindividuellen Aufbereitungsrisikos
festzulegen. Anlassbezogene Leistungsiiberpriifungen bleiben
dabei selbstverstandlich auBen vor.

Auf Basis des Medizinproduktegesetzes [1] wurde die
Medizinproduktebetreiberverordnung [2] erlassen. §8 (1)
der Medizinproduktebetreiberverordnung (Stand Januar
2017) beschreibt die grundsétzlichen Anforderungen an
ein Aufbereitungsverfahren:

Die Aufbereitung von bestimmungsgemal3 keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist
unter Berticksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewdhrleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch
fur Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung
desinfiziert oder sterilisiert werden.
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Ein validiertes Verfahren enthalt nach DIN EN ISO 15883-1
(Stand Oktober 2014) [3] gemaRB Punkt 6.1.3.1.1 die
nachfolgenden Punkte:

Far RDG ist die Validierung als ein Gesamtprogramm anzu-
sehen, das aus Abnahmebeurteilung, Funktionsbeurteilung
und Leistungsbeurteilung besteht, durchgefiihrt an Gerdten,
fur die ein dokumentierter Nachweis des Herstellers fir die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen mit diesem Teil
von ISO 15883 vorliegt.

Die Abnahmebeurteilung und Funktionsbeurteilung sind
Teil der Aufstellung und der Inbetriebnahme des Gerétes. Sie
sind - solange die Rahmenparameter sich nicht &ndern —
zundchst unbefristet giltig. Lediglich die Leistungsbeurteilung
(umgangssprachlich oft ,Revalidierung” genannt) ist regel-
maRig zu wiederholen. Fir die erneute Qualifikation des
Reinigungsprozesses formuliert Abschnitt 6.1.5 der Norm
DIN EN 1SO 15883-1 [3]:

Der festzulegende Abstand kann durch zusténdige Behérden
oder durch eine Risikoanalyse bestimmt werden. Die normale
Praxis ware die jahrliche Durchfiihrung einer erneuten
Qualifikation.”

Eine generelle Verlangerung des Validierungsintervalls
durch die zustandige Behorde wird seitens des fir die
Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten
in Niedersachsen zustandigen Ministeriums fiir Soziales,
Gesundheit und Gleichstellung mit Hinweis auf die be-
sondere Berticksichtigung des hohen Stellenwertes des
Gesundheitsschutzes abgelehnt.



Im praxisindividuellen Einzelfall kann das jdhrliche Stan-
dardintervall aber durch eine Risikoanalyse verlangert
werden, wenn die Angaben des Herstellers des genutzten
Reinigungs- und Desinfektionsgerates keine Bestimmungen
zum Validierungsintervall enthalten, die Einflussfaktoren und
Bewertungskriterien der Tabelle 5 der DIN 58946-7:2014-01 [4]
beriicksichtigt werden, eine umfassende Dokumentation
erfolgt ist und keine Anhaltspunkte ersichtlich sind, wonach
die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten durch
die Verlangerung des Validierungsintervalls gefahrdet werden

konnte.

Ifd.
Nr.

Einflussfaktoren

Bewertungskriterien®

Qualifikation und aktueller Schulungsstand des
eingesetzten Personals fiir die routineméaiige
Aufbereitung von MP siehe KRINKO/BfArM
Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung
von Medizinprodukten [5]

Nachweis der Teilnahme an Fortbildungen zur
Aufbereitung von MP

Umfang, Frequenz und Ergebnisse der
Routinekontrollen

Weitere in Ergénzung zu den vom Hersteller vorgegeben
Routinekontrollen, z. B. Einsatz erweiterter
Fehlererkennungssysteme, zusétzlicher Fehler-
Warnsysteme, Datenlogger (siehe auch Tabelle 4)

Relative Anzahl der Fehler bei Routinekentrollen

<05%

Anzahl der durchgefiihrten Prozesszyklen

<2000 jahrlich

Relative Anzahl technischer Fehler

<05%

Relative Anzahl der Zyklen bei denen Produkte
eines fehlers nicht frei b
wurden

<5%

Variabilitét der zu sterilisierenden
Beladungskenfigurationen

<10 zu bewertende Anderungen der Konfiguration (siehe
9.24)

Umfang und Frequenz der verbeugenden
Instandhaltung, Verwendung interner
Uberwachungssysteme

Mindestens jéhrliche Uberprlifung der Stabilitat der
far Druck und Temy r.

Stabilitat der vom Hersteller festgelegten relevanten
Prozessparameter

Die Messdaten der Validierungsprifungen (insbesondere
die Druckschaltpunkte sowie die Temperaturen wahrend
der Plateauzeit) varileren weniger als die Halfte der vom
Hersteller angegebenen Toleranzen.

Ergebnisse aus dem letzten Validierungsbericht

Bewertungen aus vorangegangenen Prifungen (erneute
Beurteilung/L eistungsbeurteilungen) liegen vor und
entsprechende Korrektur- und VerbesserungsmaBnahmen
wurden umgesetzt

Stabilitat der Versorgungsmedien

Bewertung der Veranderungen bei Wechsel der
Medienqualitat (siehe 9.2.4), z. B. Eigen- und
Fremddampf

a

Nicht alle hier beschriebenen Bewertungskriterien mussen erfullt sein, um eine Fristverlangerung zu begrinden

Beispiele fiir Einflussfaktoren und Bewertungskriterien zur

Fristfestlegung (Quelle: Tabelle 5 der DIN 58946- 7:2014-01 [4])

Die Einhaltung der allgemein anerkannten Regeln der

Technik kann beztiglich der Prozessvalidierung angenommen
werden, wenn die oben genannte giiltige Normenreihe zur
maschinellen Reinigung und Desinfektion als Grundlage
der Validierung herangezogen wird. Dies wird in der Regel
von den Validierern so gehandhabt.

Mit Hilfe einer detaillierten Fehlermoglichkeits- und -ein-
flussanalyse (Failure Mode and Effects Analysis — FMEA;
eine analytische Methode der Zuverlgssigkeitstechnik)
wurden in der AGZMP mégliche Fehler im Umgang mit
dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) erarbeitet
und deren Auswirkungen risikobasiert betrachtet. Daraus
wurde ein Fragenkatalog erarbeitet, der das Ergebnis
darstellt von Analysen moglicher Fehler (technische; orga-
nisatorische/menschliche Fehler/Abweichungen), gepaart

mit Eintrittswahrscheinlichkeiten, einer Einschatzung des
jeweils moglichen Ausmales in drei Schadensklassen,
zusammengefiihrt in einer Risikomatrix. Aus dieser ergeben
sich dann drei mogliche Risikostufen (R1, R2, R3). Die
Risikoklasse R1 ist die Risikoklasse mit dem hoéchsten
Risiko, das es auf jeden Fall zu vermeiden gilt. Fragen,
denen solch eine Risikoklasse zugeordnet sind, sind in
der Tabelle rot unterlegt. Griin hinterlegt ist die Risikoklasse
R3. Sie stellt ein vertretbares Restrisiko dar. R2 ist die Risi-
koklasse, die nicht mehr zu dem Restrisiko zu zahlen ist,
aber in der Prioritat der Verbesserung nach der Klasse R1
einzuordnen ist und einer besonderen Abwdgung bedarf.

Zusammen mit technischen Vorgaben des jeweiligen
RDG-Herstellers wird praxisindividuell - durch die drei
unterschiedlichen farbigen Unterlegungen fiir die Risikobe-
deutung der jeweiligen Fragen unterstitzt — durch Beant-
wortung der Fragen ein risikobasiertes Aufbereitungsprofil
erstellt. Im Idealfall beantwortet den Fragenkatalog der
Praxisbetreiber gemeinsam nach dem ,vier Augen Prinzip”
mit einer sachkundigen Person seines Praxisfachpersonals,
das in der Praxis mit der Aufbereitung und Freigabe der
Medizinprodukte betraut ist.

Das Abarbeiten der Fragen sollte der unterschiedlichen
Risikotrachtigkeit wegen in der Reihenfolge von orangefarbig,
tber gelb nach zuletzt griin unterlegten Fragen gehen. Die
Fragen kénnen mit ,Ja" (positiv bzgl. Intervallverlangerung),
mit ,Nein” (negativ, stark risikobeladen bzgl. Intervallver-
langerung) und mit ,Nicht anwendbar” (fir diese Praxis
beim maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozess
irrelevant bzgl. Intervallverlangerung) beantwortet werden.

Zur Beantwortung einiger Fragen mussen die vom Hersteller
des RDG mitgelieferten technischen Dokumente und/
oder der vorliegende letzte Validierungsbericht gesichtet
werden. Werden ausnahmslos alle Fragen mit ,Ja“ beant-
wortet, kann somit das praxisindividuelle Intervall fir eine
erneute Leistungsuberprifung auf das vom Hersteller vor-
gegebene Wartungsintervall (Zeitspanne und Zyklenzahl)
begriindet festgelegt werden.

Sind Fragen mit ,Nein” zu beantworten, ist der zugehorige
Sachverhalt zu korrigieren. Dies kann zur Folge haben,
dass eine entsprechende Leistungstberprifung initial
kurzfristig durchzuftihren ist. Kénnen nach der Korrektur
die Fragen mit ,Ja” beantwortet werden, gilt die zuvor
genannte Handlungsempfehlung.

Werden mit Hilfe des RDG enge Lumen aufbereitet (z.B.
konnektierte Hand-, Winkelstticke oder Turbinen, ZEG-
Spitzen), diirfen kleine Schwebeteilchen mit der Spiilflotte
nicht in das Medizinprodukt eingeschwemmt werden.

Aus diesem Grunde sind in der Regel ZusatZfilter zu »
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» verwenden. Ist ein solcher Filter aufgrund der zu reinigenden

Medizinprodukte technisch nicht notwendig, kann die ent-
sprechende Frage mit ,Nicht anwendbar beantwortet werden.

Nach Beantwortung und Dokumentation des gesamten
Fragenkatalogs kann auf der Basis ein praxisindividuelles
risikobasiertes Leistungstberpriifungsintervall nachvoll-
ziehbar festgelegt werden. Da unter Beriicksichtigung
des erarbeiteten Fragenkatalogs bei der risikobasierten
Betrachtung des maschinellen Aufbereitungs- und Desin-
fektionsprozesses auch der hohe Stellenwert fiir den
Gesundheitsschutz mit Berlicksichtigung erféhrt, kann
der in der DIN EN 1SO 15883-1:2014 [3] als normale Praxis
benannte Zeitraum von einem Jahr furr die erneute Leis-
tungsiberpriifung (,Qualifizierung”) in solchen Einzelféllen
auf bis zu derzeit maximal 24 Monate nach letzter
vollstandiger Geratewartung, ausgedehnt werden, wenn
das herstellerseitig vorgegebene Wartungsintervall langer
oder genau 24 Monate betragt. Ansonsten entspricht
das maximal mogliche Leistungsbeurteilungsintervall
grundsatzlich maximal dem Wartungsintervall.

Nach praxisindividueller risikobasierter Einzelfallbetrachtung
kommt moglicherweise eine Intervallverlangerung der
emeuten Leistungsbeurteilung (,Qualifizierung”) des
maschinellen Aufbereitungs- und Desinfektionsprozesses
in Frage. Nach Ubereinkunft zwischen der Zahnarztekammer
Niedersachsen und dem Niedersachsischen Ministerium
fur Soziales, Gesundheit und Gleichstellung als daftir
zustandige Aufsichtsinstanz kann dieses Intervall auf
derzeit maximal 2 Jahre Dauer erweitert werden (DIN EN
ISO 15883-1:2014).

Der Validierer wird sich zusammen mit dem Praxisbetreiber
bei der Festlegung des Termins der nachsten erneuten
Leistungsqualifikation des maschinellen Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses (,Revalidierung”) an den gesetzlichen
und normativen Vlorgaben (siehe oben) orientieren. Dabei
wird grundsatzlich maximal ein Intervall von 12 Monaten
fixiert werden.

Wenn nahe des Zeitpunkts dieses im Validierungsbericht
schriftlich fixierten Termins noch einige Wochen bis Monate
oder ausreichend viele Zyklen des in den Prozess inte-
grierten RDG bis zu einer vom Hersteller vorgegebenen
Wartung Zeit ist, kann die vorbeschriebene risikobasierte
Betrachtung des Aufbereitungsprozesses erfolgen. Aufgabe
ist es, zu ermitteln, ob der urspriinglich fixierte Termin der
ermneuten Leistungsqualifikation (,Revalidierung®) bis zum
vom Hersteller vorgegebenen Wartungstermin (und nicht
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Eine als PDF-Datei zum Download bereitstehende Do-
kumentation der mit diesem Beitrag kurz geschilderten
Zusammenhénge dieser vorliegenden risikobasierten
Betrachtung des maschinellen Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesses
finden Sie unter:
https://zkn.de/fileadmin/
user_upload/praxis-und-team/
hygiene/rb-rdg-komplett.pdf

lénger als insgesamt 24 Monate seit der letzten Leistungs-
qualifikation) prolongiert werden kann.

Sollte die risikobasierte Betrachtung solch eine Prolongation
ermdglichen, dann sollte der Validierer davon informiert und
ein ggfl. schon terminierter Revalidierungstermin storniert
sowie ein neuer gegen Ende des jetzt ermittelten neuen
Termins vereinbart werden. Zeitgleich ist es dann sinnvoll,
auch fur die Wartung einen Termin zeitnah vor dem neuen
Revalidierungstermin zu vereinbaren.

Voraussetzung fir dieses Prozedere ist, dass sowohl eine
Erstvalidierung als auch mindestens eine erste erneute
Leistungsqualifikation (i.d.R. spétestens 12 Monate nach
der Erstvalidierung) bzw. die letzte, aktuelle Leistungsqua-
lifikation des maschinellen Reinigungs- und Desinfektions-
prozesses problemlos erfolgt sind.

Besonders betont sei nochmals die Verantwortlichkeit des
Praxisbetreibers bei der durch ihn auf Basis der risikoba-
sierten Betrachtung erfolgenden Intervallverléngerung bis
zur ndchsten Leistungsqualifikation. Wenn nur geringste
Risiken moglich sein konnten, sollte gemal’ DIN EN 1SO
15883-1:2014 das jahrliche Intervall eingehalten werden.
Dies inshbesondere wegen des hohen Stellenwertes fur
den Gesundheitsschutz der Patienten und Praxismitarbeiter/
-innen.

Nachfolgend dokumentieren wir Ihnen exemplarisch einen
solchen erarbeiteten Fragenkatalog zusammen mit der
zugehorigen ,Festlegung des risikobasierten praxisindi-
viduellen Leistungstberprifungsintervalls” am Beispiel
eines in den Aufbereitungsprozess integrierten RDG mit

18 Monaten bzw. 1.000 Zyklen Wartungsintervallvorgabe
des Herstellers in einer rein kieferorthopadisch arbeitenden
Zahnarztpraxis (also ohne englumige Medizinprodukte).
Die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten und
ZEG-Spitzen findet in dieser Beispielpraxis nicht im RDG
statt. Vom Validierer und Praxisbetreiber wurde bei der
letzten — und zudem problemlosen — Leistungsquali-
fikation der Termin der nachsten Uberpriifung auf den
30.09.2017 festgelegt.

Die risikobasierte Betrachtung wurde Mitte September 2017
vorgenommen. m

__Dr. Lutz Riefenstahl
Referent im ZKN-Vorstand fiir Zahnérztliche Praxisfihrung

Die Literaturliste kbnnen Sie unter
http//www.kzvn.de/nzb/literaturlisten.html herunterladen oder
unter nzb-redaktion@zkn.de anfordern.


https://zkn.de/fileadmin/user_upload/praxis-und-team/hygiene/rb-rdg-komplett.pdf
http://www.kzvn.de/nzb/literaturlisten.html
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FAGHLIGHES


https://zkn.de/fileadmin/user_upload/praxis-und-team/hygiene/rb-rdg-formular.pdf



