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1 Einleitung

Die Zahnarztekammer Niedersachsen (ZKN) hat es sich gemeinsam mit der AGZMP
(Arbeitsgruppe zahnarztliche Medizinprodukte; gegriindet von Vertretern der Zahnarztekammern
Baden-Wiirttemberg, Bremen, Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Westfalen-Lippe) unter
anderem zur Aufgabe gemacht, praxisbezogene einfache Hilfestellungen fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten in der zahnéarztlichen Praxis zu entwickeln. Dabei gilt es, diese Hilfestellungen
im Rahmen der gesetzlichen und normativen Vorgaben und immer unter der Maxime des
maximal méglichen Infektionsschutzes fiir Patienten und Mitarbeiter zu realisieren.

Mit dieser vorgestellten risikobasierten Betrachtung soll der Praxisbetreiber unterstitzt werden,
das Intervall fur die regelmaRig durchzufiihrenden Leistungsliberprifungen seines maschinellen
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses auf Basis seines praxisindividuellen Aufbereitungsrisikos
festzulegen. Anlassbezogene Leistungsiiberprifungen bleiben dabei selbstverstandlich aufden vor.

Auf Basis dieser praxisindividuellen risikobasierten Einzelfallbetrachtung resultiert moglicherweise
eine Erweiterung des Intervalls der erneuten Leistungsbeurteilung (,,Qualifizierung”) des
maschinellen Aufbereitungs- und Desinfektionsprozesses. Nach Ubereinkunft zwischen der
Zahnarztekammer Niedersachsen und dem Niedersachsischen Ministerium fir Soziales, Gesundheit
und Gleichstellung als dafiir zustandige Aufsichtsinstanz kann dieses Intervall auf derzeit maximal 2
Jahre Dauer erweitert werden (DIN EN I1SO 15883-1:2014).

Besonders betont sei die Verantwortlichkeit des Praxisbetreibers bei der durch ihn auf Basis der
risikobasierten Betrachtung erfolgenden Intervallverlangerung bis zur nachsten
Leistungsqualifikation. Bei nur méglichen geringsten Risiken sollte gemaRd DIN EN I1SO 15883-
1:2014 das jahrliche Intervall eingehalten werden. Dies insbesondere wegen des hohen
Stellenwertes fiir den Gesundheitsschutz der Patienten und Praxismitarbeiter/-innen.

Die Veroffentlichung dieser risikobasierten Betrachtung ist mit der September-Ausgabe des
“Niedersachsisches Zahnarzteblatt” (NZB) erfolgt.

Eine als PDF-Datei zum Download bereitstehende Dokumentation dieser
vorliegenden risikobasierten Betrachtung des maschinellen Reinigungs- und

Desinfektionsprozesses finden Sie unter:
https://zkn.de/fileadmin/user_upload/praxis-und-team/hygiene/rb-rdg-komplett.pdf

Eine am Bildschirm oder nach Ausdruck manuell ausfiillbare PDF-Datei des in dieser OpL
Broschiire auf den Seiten 21 bis 23 vorgestellten risikobasierten Fragenkatalogs o
und des Formulars zur ,Festlegung des risikobasierten praxisindividuellen

Leistungstiberprifungsintervalls®, die beide abgearbeitet werden missen, wenn

das Ziel einer Intervallverldngerung angestrebt wird, finden Sie zum Download hier: [u]
https://zkn.de/fileadmin/user_upload/praxis-und-team/hygiene/rb-rdg-formular.pdf

Zahndrztekammer Niedersachsen (ZKN)
Referat Zahnarztliche Praxisfiihrung E-
Mail: praxisservice@zkn.de






2 Ausgangspunkt und grundsitzliche Uberlegungen

Die Zahnarztekammer Niedersachsen hat es sich gemeinsam mit der AGZMP? u.a. zur Aufgabe
gemacht, praxisbezogene einfache Hilfestellungen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten in
der zahnarztlichen Praxis zu entwickeln. In diesem Zusammenhang soll der Praxisinhaber
unterstltzt werden, das Intervall fir die regelmaRig durchzufiihrenden Leistungsiberprifungen
seines RDG-Prozesses (,,Routineprifungen”) auf Basis seines praxisindividuellen Risikos

festzulegen. Anlassbezogene Leistungsiiberprifungen bleiben aulRenvor.

Auf Basis des Medizinproduktegesetzes [1] wurde die Medizinproduktebetreiberverordnung [2]
erlassen. §8 (1) der Medizinproduktebetreiberverordnung beschreibt die grundsatzlichen Anforde-

rungen an ein Aufbereitungsverfahren:
Die Aufbereitung von bestimmungsgemdf8 keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten ist unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten va-
lidierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar ge-
wdhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht

gefdhrdet wird. Dies gilt auch fiir Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung
desinfiziert oder sterilisiert werden.

Ein validiertes Verfahren enthalt nach DIN EN I1SO 15883-1 (Stand Oktober 2014) [3] gemal’ Punkt
6.1.3.1.1 die nachfolgenden Punkte:

Fiir RDG ist die Validierung als ein Gesamtprogramm anzusehen, das aus Abnahmebeurteilung,
Funktionsbeurteilung und Leistungsbeurteilung besteht, durchgefiihrt an Gerdten, fiir die ein
dokumentierter Nachweis des Herstellers fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen mit
diesem Teil von ISO 15883 vorliegt.

Die Abnahmebeurteilung und Funktionsbeurteilung sind Teil der Aufstellung und der Inbetrieb-

nahme des Gerates. Sie sind — solange die Rahmenparameter sich nicht andern — zunachst unbe-
fristet glltig. Lediglich die Leistungsbeurteilung (umgangssprachlich oft ,,Revalidierung” genannt)
ist regelmaRig zu wiederholen. Fir die erneute Qualifikation des Reinigungsprozesses formuliert

Abschnitt 6.1.5 der Norm DIN EN ISO 15883-1 [3]:

,Der festzulegende Abstand kann durch zusténdige Behérden oder durch eine Risikoanalyse
bestimmt werden. Die normale Praxis wdre die jdhrliche Durchfiihrung einer erneuten Qualifi-
kation.”

Von diesem jahrlichen Standardintervall kann durch eine Risikoanalyse begriindet abgewichen

werden.

! Arbeitsgruppe zahnirztliche Medizinprodukte: gegriindet von Vertretern der Zahnirztekammern Baden-
Wirttemberg, Bremen, Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Westfalen-Lippe

3



Die Einhaltung der allgemein anerkannten Regeln der Technik kann beziglich der
Prozessvalidierung angenommen werden, wenn die o.g. gliltige Normenreihe zur maschinellen

Reinigung und Desinfektion als Grundlage der Validierung herangezogen werden.

Nachfolgend werden mit Hilfe einer detaillierten FMEA mogliche Fehler im Umgang mit dem RDG
erarbeitet und deren Auswirkungen risikobasiert betrachtet. Zusammen mit technischen
Vorgaben des Herstellers des RDG wird abschlieRend ein risikobasierter Fragenkatalog erstellt,
aufgrund dessen ein risikobasiertes Leistungsiiberprifungsintervall praxisindividuell

nachvollziehbar festgelegt werden kann.

Eine Risikoanalyse soll Gefdahrdungspotentiale unter Beriicksichtigung des realen Betriebs
sichtbar machen und bewerten. Sie ist Voraussetzung fiir eine Abschatzung der Vertretbarkeit
des Risikos und dessen Reduzierung / Minimierung durch Installierung geeigneter MaRBnahmen.
Es sind verschiedene Methoden der Risikoanalyse bekannt, eine ist in der DIN EN ISO 14971
,Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte” [4] beschrieben.
Die folgende Risikoanalyse ist an die in der DIN EN ISO 14971 unter Berticksichtigung der VDI
5700 Blatt 1 [5] beschriebene Struktur angelehnt.

Resultierend auf den Ergebnissen der Risikoanalyse ist eine Checkliste zur Uberpriifung der
Situation fur den sicheren Betrieb der RDG-Prozesse entwickelt worden. Risiken technischerseits
aus dem Betrieb des RDG werden durch Hersteller im Rahmen der Marktiiberwachung beurteilt
und entsprechende MalRnahmen festgelegt (vgl. Seite 17). Werden die dort genannten
praxisindividuellen Rahmenbedingungen dauerhaft eingehalten, ist eine Ausweitung des

Leistungstiberprifungsintervalls risikobasiert moglich.



3 Geratespezifische, laufzeitabhangige und praxisindividuelle Parameter und

das damit verbundene Risiko fiir die korrekte Aufbereitung

3.1 Risikoanalyse

3.1.1 Mégliche Fehler

Mogliche Fehler bei der Aufbereitung im RDG, die durch eine Leistungsiiberpriifung? entdeckt

werden konnten:

3111

F-T-01:
F-T-02:

F-T-03:
F-T-04:
F-T-05:
F-T-06:
F-T-07:
F-T-08:
F-T-09:
F-T-10:
F-T-11:
F-T-12:
F-T-13:
F-T-14:
F-T-15:
F-T-16:
F-T-17:
F-T-18:
F-T-19:
F-T-21:
F-T-22:
F-T-23:

F-T-24:
F-T-25:

Technische Fehler

Zu wenig Wasser im Umlauf

Spiilflotte fiir Medizinprodukte mit engen Innenlumen? sind mit Schwebeteilchen
versetzt

Wasserdruck zu gering

Temperatur zu hoch

Temperatur zu niedrig

Temperaturregelung zu stark schwankend

Konzentration Reiniger auBerhalb Normbereich

Konzentration Neutralisator auRerhalb Normbereich

Wasserharte auflerhalb Normbereich

Wasserzusammensetzung aufllerhalb Normbereich

Adapter unzureichend

Spilarme drehen sich nicht

Spillarme drehen sich zu schwer

Instrumente nicht geeignet

Instrumentenhalterung nicht geeignet

Keine notwendigen Adapter vorhanden

Pumpensumpfsieb fehlt

Wasserablauf defekt

Trocknungsgrad nicht ausreichend F-T-20: Ungeeignete Beladungstrager
Hepa-Filter nicht eingesetzt

Prozessdokumentation funktioniert nicht4

Das vom Hersteller des RDG vorgegebene aktuelle Wartungsintervall wird nicht ein-
gehalten

Salzbehalter undicht

Ventil des Klarspulbehalters schliel3t nicht richtig

’Diese Fehler sind in der Regel nur durch technisches Fachpersonal zu entdecken.

Als Medizinprodukte mit engen Lumen werden in der Regel zu durchspilende Medizinprodukt mit einem
Innendurchmesser von 0,8 mm oder kleiner bezeichnet

*2.B. keine Verbindung zum Computer, Programm nicht gestartet, Kabel nicht angeschlossen, Einstellung falsch,
Speicherkarte fehlt



3.1.1.2 Organisatorische/Menschliche Fehler/Abweichungen

F-M-01:
F-M-02:
F-M-03:
F-M-04:
F-M-05:
F-M-06:
F-M-07:
F-M-08:
F-M-09:
F-M-10:

F-M-11:
F-M-12:
F-M-13:
F-M-14:
F-M-15:
F-M-16:
F-M-17:
F-M-18:
F-M-19:
F-M-20:

F-M-21:

F-M-22:
F-M-23:

F-M-24:

F-M-25:

F-M-26:

F-M-27:

F-M-28:
F-M-29:

F-M-30:
F-M-31:

Falsches Programm gewahlt

Kein Enthartersalz vorhanden

Kein Reiniger vorhanden

Kein Neutralisator vorhanden

Abweichung der Beladung von der in der Validierung gepriiften Beladung

Adapter nicht auf Wirksamkeit flir die andersartigen Instrumente geprift
Beladungsmenge weicht gegenliber der letzten Leistungsiberprifung ab
Verschmutzungsgrad weicht gegentiber der letzten Leistungsiiberprifung ab

Art der Verschmutzung in der Validierung nicht bericksichtigt worden

Grad der Verschmutzung bei der letzten Leistungsiiberprifung nicht ausreichend
berilicksichtigt

Adapation der Hohlkérper weicht ab

Spulschatten weichen ab

Wartung Filter

Keine Filter eingebaut

Filter ungeeignet

Filter verschmutzt

Nicht nachweislich geeignete Instrumente werden aufbereitet

Blockade der Spularme durch Fehlbeladung

Die Wasserversorgung wurde baulich verandert

Anderung der Wasserqualitat z.B. durch Verdnderung einer Wasserenthartungs-
anlage

Technische Arbeiten wurden am Gerat durchgefiihrt, die den Prozess nachhaltig
beeinflussen®

Es werden keine regelmaRigen Routineprifungen durchgefiihrt

Die Reinigungsleistung wird nicht in einem standardisierten Prifverfahren
dokumentiert geprift

Die regelmafig durchgefiihrten Routineprifungen werden nicht dokumentiert

Beim Abgleich der kritischen Verfahrensparameter des aktuellen Prozesses werden
Abweichungen von den bei der Validierung festgestellten kritischen Verfahrens-
parametern festgestellt

Schlechte Prozessergebnisse werden nicht als unzureichend erkannt

Es wird von der in der Leistungstberprifung gepriften Beladung relevant
abgewichen6

Die in der Validierung festgestellten Verfahrensparameter wurden verandert’

Vom Hersteller vorgesehene MalBnahmen zwischen zwei RDG Durchlaufen nicht
durchgefi]hrt8

Programmablauf unterbrochen®

Es werden korrodierte Instrumente in den Prozess eingebracht

> Darunter fillt z.B. der Austausch von prozessbeeinflussenden Bauteilen, die individuelle Spezifikationen haben wie
der Schlauch einer Schlauchdosierpumpe.

® Dazu kénnen neue Beladungstrdger, andersartige Medizinprodukte oder gréRere Mengen an Medizinprodukten
(Masse, Spulschatten) zahlen.

” Dazu zshlt z.B. der Wechsel der Verfahrenschemie oder der Wechsel der Rezeptur der Verfahrenschemie. Die Ver-
wendung eines in der Validierung nicht berlicksichtigten Programms I6st ebenfalls eine erneute Leistungsiberprifung

aus.

# 2.B. manuelle Druckiiberwachung am Melag RDG
°72.B. nachtrigliches Offnen des Gerdtes zum Nachlegen oder zur Entnahme von Medizinprodukten

6



F-M-32: Schraubdeckel des Salzbehalters nicht korrekt aufgeschraubt

F-M-33: Enzymhaltiges Reinigungsmittel ist durch zu hohe Temperatur bei Lagerung oder
Transport geschadigt und nicht mehr wirksam
F-M-34: RDG wurde nach langerer Betriebspause oder Kanisterwechsel nicht entliftet

3.1.2 Eintrittswahrscheinlichkeit F

Die fiir die Risikoanalyse notwendige Eintrittswahrscheinlichkeit eines Fehlers ist wegen der Viel-
zahl der moglichen Fehler nicht exakt statistisch zu erfassen. Aus diesem Grund wird hilfsweise auf
die Einschatzung von Experten auf diesem Gebiet zurilickgegriffen. Zur Standardisierung der semi-
guantitativen Eintrittsabschatzungen wird auf eine auf diesen Anwendungsfall angepasste erprob-
te Einteilung von Nebenwirkungen von Medikamenten des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zuriickgegriffen (vgl. [6]).Dabei werden funf Wahrscheinlichkeitsklassen gebildet,

die sich in Tabelle 1 nach der nachfolgenden Definition ergeben:

Klassen F1-F5 der Definition der Eintrittswahrscheinlichkeit F
Eintrittswahrschein-

lichkeit

F1: Sehr haufig Mehr als 1 Fall von 10 (> 10 %)

F2: Haufig 1 bis 10 Falle von 100 (1 - 10 %)

F3: Gelegentlich 1 bis 10 Félle von 1.000 (0,1 -1 %)

F4: Selten 1 bis 10 Falle von 10.000 (0,01 - 0,1 %)

F5: Sehr selten Weniger als 1 Fall von 10.000 (< 0,01 %)

Tabelle 1: Definition der Eintrittswahrscheinlichkeitsklassen F1-F5 fiir einen Fehler in Anlehnung an die Eintrittswahr-
scheinlichkeitsklassen fur Nebenwirkungen von Arzneimitteln des Bundesinstitutes flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, BAnz AT 06.05.2015 B7 [6]

Die jeweiligen Zuordnungen der nachfolgenden Eintrittswahrscheinlichkeitsklassen basiert auf den
Zuordnungen aus Empirisches Kennzahlenmodell zur risikobasierten Optimierung des maschinell
unterstiitzten Aufbereitungsprozesses dentaler Ubertragungsinstrumente [7] und den erfahrungs-

basierten Einschatzungen der Arbeitsgruppe der AGZMP:




Eintrittswahr-
Fehler
scheinlichkeitsklasse

F-T-01 F5
F-T-02 F2
F-T-03 F4
F-T-04 F5
F-T-05 F5
F-T-06 F3
F-T-07 F3
F-T-08 F3
F-T-09 F3
F-T-10 F4
F-T-11 F3
F-T-12 F4
F-T-13 F4
F-T-14 F2
F-T-15 F2
F-T-16 F2
F-T-17 F2
F-T-18 F4
F-T-19 F3
F-T-20 F4
F-T-21 F3
F-T-22 F2
F-T-23 F2
F-T-24 F4
F-T-25 F4

Tabelle 2: Eintrittswahrscheinlichkeit fiir einen technischen Fehler




Eintrittswahr-
Fehler
scheinlichkeitsklasse

F-M-01 F2
F-M-02 F4
F-M-03 F4
F-M-04 F4
F-M-05 F2
F-M-06 F2
F-M-07 F1
F-M-08 F1
F-M-09 F3
F-M-10 F3
F-M-11 F3
F-M-12 F2
F-M-13 F2
F-M-14 F3
F-M-15 F4
F-M-16 F2
F-M-17 F2
F-M-18 F4
F-M-19 F4
F-M-20 F2
F-M-21 F2
F-M-22 F2
F-M-23 F2
F-M-24 F2
F-M-25 F2
F-M-26 F3
F-M-27 F2
F-M-28 F3
F-M-29 F3
F-M-30 F4
F-M-31 F3
F-M-32 F3
F-M-33 F3
F-M-34 F3

Tabelle 3: Eintrittswahrscheinlichkeit fiir organisatorische/menschliche Fehler/Abweichungen




3.1.3 Einschitzung des AusmaRes S

Die Auswirkungen einer Sollabweichung haben verschiedene qualitative Schweregrade. Es ist
daher sinnvoll, die Ergebnisse einer Abweichung zu kategorisieren. In Anlehnung an J. Noh! [8], an
die DIN ISO/TR 14121-2 (DIN SPEC 33885): 2013-02: Sicherheit von Maschinen — Risikobeurteilung
— Teil 2: Praktischer Leitfaden und Verfahrensbeispiele [9] und an VDI 5700 Blatt 1: Gefdhrdungen
bei der Aufbereitung — Risikomanagement der Aufbereitung von Medizinprodukten — MafSnahmen

zur Risikobeherrschung [5] werden in Tabelle 4 drei AusmaRstufen gebildet:

e Die hochste Ausmafistufe bekommt die Bezeichnung ,S1 = katastrophal“:
1. Slgeinigung: Die Reinigung ist nicht reproduzierbar gegeben — optisch sind Verschmut-
zungen an mehreren MP-Gruppen sichtbar.
2. Slpesinfektion: Der Desinfektionsprozess ist nicht sicher reproduzierbar.
e Die zweithdchste Ausmalstufe wird als ,S2 = mittelmaRig” bezeichnet:
1. S2geinigung: Die Reinigung ist nicht vollstandig reproduzierbar — optisch sind Ver-
schmutzungen an einer MP-Gruppe sichtbar.
2. S2pesinfektion: Der Desinfektionsprozess ist unsicher. Z.B. ist keine ausreichende
Reproduzierbarkeit gewahrleistet.
e Die schwachste AusmaRstufe wird als ,,S3 = geringfligig” bezeichnet:
1 S3reinigung: Der Reinigungsprozess scheint optisch einwandfrei zu sein.
Restprotein-mengen in Hohe der Warnwertschwelle sind zu erwarten.
2. S3pesinfektion: Der Desinfektionsprozess ist vermutlich sicher. Z.B. werden die

thermischen Parameter an einer MP-Gruppe Ublicher Weise erreicht.
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AusmaR - : :
$1-53 Reinigung Desinfektion
Die Reinigung ist nicht
s1: reproduzierbar gegeben — Desinfektionsprozess ist
) optisch sind Verschmutzungen nicht reproduzierbar
Katastrophal .
an mehreren MP-Gruppen sicher
sichtbar
Die Reinigung ist nicht
lIstandi i
S2: vollstandig rep.)rodu.nerbar Desinfektionsprozess ist
. vy gegeben — optisch sind Ver- .
MittelmaRig . unsicher
schmutzungen an einer MP-
Gruppe sichtbar
Der Reinigungsprozess scheint
S3: optisch e|n'wandfre| z'u se.!n R Desinfektionsprozess ist
Geringfigi Restproteinmengen in Hohe vermutlich sicher
Eltels der Warnwertschwelle sind zu
erwarten

Tabelle 4: Definition der Schadensklassen S bei Eintritt einer Auswirkung fur
die Reinigung und die Desinfektion

Die jeweiligen Zuordnungen der Schadensklassen basieren auf den Zuordnungen aus ,,Empirisches
Kennzahlenmodell zur risikobasierten Optimierung des maschinell unterstiitzten Aufbereitungspro-

zesses dentaler Ubertragungsinstrumente” [7] und den erfahrungsbasierten Einschatzungen der

Arbeitsgruppe der AGZMP.

11



Fehler Schadenklasse
F-T-01 S3
F-T-02 S2
F-T-03 S3
F-T-04 S3
F-T-05 S2
F-T-06 s1
F-T-07 S1
F-T-08 S2
F-T-09 S2
F-T-10 S3
F-T-11 s1
F-T-12 S1
F-T-13 S2
F-T-14 s1
F-T-15 s1
F-T-16 S1
F-T-17 S2
F-T-18 S3
F-T-19 S2
F-T-20 S1
F-T-21 s1
F-T-22 S2
F-T-23 S2
F-T-24 S2
F-T-25 S2

Tabelle 5: Schadenklasse fir einen technischen Fehler
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Fehler Schadenklasse
F-M-01 S1
F-M-02 S2
F-M-03 Sl
F-M-04 S2
F-M-05 S2
F-M-06 S1
F-M-07 S2
F-M-08 S2
F-M-09 S3
F-M-10 S2
F-M-11 s1
F-M-12 S2
F-M-13 S2
F-M-14 s1
F-M-15 s1
F-M-16 S1
F-M-17 S1
F-M-18 S1
F-M-19 S3
F-M-20 S2
F-M-21 S1
F-M-22 S2
F-M-23 S2
F-M-24 S2
F-M-25 S1
F-M-26 S1
F-M-27 s1
F-M-28 S1
F-M-29 S2
F-M-30 s1
F-M-31 s1
F-M-32 52
F-M-33 s1
F-M-34 s1

Tabelle 6: Schadenklasse fur organisatorische/menschliche Fehler/Abweichungen
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3.1.4 Risikobewertung R

Eine gangige Methode der Risikobewertung nach J. Nohl [8] ist die Aufstellung einer Risikomatrix

wie nachfolgend in der Tabelle 7 dargestellt. Die flnf Eintrittswahrscheinlichkeiten F1 bis F5

werden mit den 3 Auswirkungsschweregraden S1 bis S3 verkniipft. Jeder Kombination sind

Risikoklassen R1-R3 zugeordnet in Anlehnung an die DIN ISO/TR 14121-2 (DIN SPEC 33885):2013-

02 (vgl. [9]).

Risikomatrix Fi: F2: F3: Fa: F5:
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
S1: R1 R1 - Rl -
Katastrophal
S2: R1 R1 R2 - s
MittelmaRig
S3: R1 R2 - - s
Geringfiigig

Tabelle 7: Risikomatrix mit Risikoklassen R1-R3 — Eintrittswahrscheinlichkeiten einer Auswirkung F1-F5 vs. Auswir-
kungsschwere S1-S3 zur Risikobewertung der Fehler fiir die Reinigung und die Desinfektion

Die Risikoklasse R1 ist die Risikoklasse mit dem hochsten Risiko, das es auf jeden Fall zu vermeiden

gilt. Diese sind in der Tabelle rot unterlegt. Griin hinterlegt ist die Risikoklasse R3. Sie stellt ein ver-

tretbares Restrisiko dar. R2 ist die Risikoklasse, die nicht mehr zu dem Restrisiko zu zahlen ist, aber

in der Prioritat der Verbesserung nach der Klasse R1 einzuordnen ist und einer besonderen

Abwagung bedarf.
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Fehler

Risikoklasse

F-T-01

R3r

F-T-03 R3r
F-T-04 R3r
F-T-05 R3r

F-T-18

F-T-08 R2r
F-T-09 R27
F-T-10 R37

R3r

F-T-19

R27

F-T-24

R2r

F-T-25

R27

Tabelle 8: Risikoklasse der technischen Fehler




Fehler Schadenklasse

F-M-02 R2m

F-M-04 R2y

F-M-09 R2m

F-M-10 R2m

F-M-32 Rlm

F-M-33 Rlm

Tabelle 9: Risikoklasse der organisatorische/menschliche Fehler/Abweichungen
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3.1.4.1 Risikomatrix Riat mit zugeordneten Fehlern

Zur besseren Ubersicht werden die in die unterschiedlichen Fehler mit ihren Auswirkungen in Tabelle 1 in der
Risikomatrix eingeordnet.

F5
Sehr selten

F3
Gelegentlich

F1
Sehr haufig

S1: Katastrophal

F-T-05
o F-M-33 F-T-24
@ F-T-08 F-T-25
£
3 F-T-09
£ F-T-19
=
Al
(7]
- F-M-09 F-M-19 F-T-01
% F-T-03 F-T-04
B F-T-10
o F-T-18
(U]
Al
(7]

Tabelle 1: Risikomatrix Ret mit zugeordneten Fehlern

Durch geeignete MalRnahmen sollte nun im Sinne der Prozesssicherheit versucht werden, das Risiko zu
minimieren. Dabei bestehen die Moglichkeiten der Minimierung auf der Seite der Eintrittswahrscheinlichkeit F
oder durch (prozess-)technische Veranderungen zur Minimierung des AusmalRes S. Unterstitzend kann auch
eine erhohte Detektionswahrscheinlichkeit zu einer Risikominimierung beitragen.
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3.2 Vorgehensweise der RDG-Hersteller zur Risikobeherrschung im Umgang mit dem
RDG im Rahmen des Herstellerrisikomanagements

Der Betrieb eines technischen Gerates unterliegt grundsatzlich einem Risiko, dass der damit

vollzogene Prozess nicht so verlduft, wie er geplant wurde. Eine 100%ige Sicherheit kann es mit

vertretbarem Aufwand nicht geben.

Medizinproduktehersteller stellen im Regelfall als zertifizierte Hersteller ihre Produkte im Rahmen
der DIN EN ISO 13485 [10] und der DIN EN I1SO 9001 [11] her. Aus diesem Grunde fiihren die

Hersteller von RDGs im Rahmen ihrer Herstellerpflicht vor Inverkehrbringen und auch im Rahmen
der Marktbeobachtung regelmaRig wiederholend Risikoanalysen und Risikobewertungen nach der

internationalen Norm DIN EN ISO 14971 [4] durch.

Risikoanalyse

* Zweckbestimmung und Fest-
stellung von Merkmalen, die
mit der Sicherheit des Medizin-
produkts zusammenhangen

» |dentifizierung von
Geféahrdungen s

+ Einschatzung des Risikos bzw.
der Risiken fiir jede
Gefahrdungssituation

!

Risikobewertung

'

- Risikobeherrschung

Risikobeurteilung

+ Analyse der Optionen fir
die Risikobeherrschung

« Implementierung einer oder
mehrerer Risiko-
beherrschungsmaltnahmen

+ Bewertung des Restrisikos

» Risiko-Nutzen-Analyse

« durch Risikabeherrschungs-
mafnahmen entstehende
Risiken

« Vollstandigkeit der
Risikobeherrschung

|

Bewertung der Akzeptanz
des Gesamt-Restrisikos

!

Risikomanagementbericht

!

Informationen aus der
g Herstellung und der Herstellung
nachgelagerten Phasen

Y
Risikomanagement

Tabelle 11: Schematische Darstellung eines Risi-
komanagement-Prozesses aus DIN EN ISO 14971 [4]
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Qualifizierte Mitarbeiter des Herstellers erstellen einen detaillierten Risikomanagementplan (vgl.
Punkt 3.4 aus [4]). Es werden entsprechende Risikoanalysen (vgl. Punkt 4 aus [4]) und daraus
folgend Risikobewertungen (vgl. Punkt 5 aus [4]) fiir den Betrieb des Medizinproduktes
dokumentiert durchgefiihrt. Dabei werden die Risiken identifiziert, die den erfolgreichen
Prozessverlauf nachhaltig storen kénnen. Dies geschieht sowohl durch eigene Versuche als auch

im Rahmen von Rickmeldungen aus dem Markt (vgl. Punkt 8.2.1 aus [10]).

Um den identifizierten Risiken addquat entgegenzuwirken erldsst der Hersteller
Risikobeherrschungsmalinahmen (vgl. Punkt 6 aus [4]). Technisch werden dazu primar
SicherungsmaRBnahmen nach dem Fail Safe Prinzip eingesetzt. Dies bedeutet, dass prozesskritische
Verfahrensparameter automatisch sicher Gberwacht und automatisch ausgewertet werden. Eine
Abweichung aullerhalb der zuldssigen Toleranz fiihrt somit zu einer Fehlermeldung und zu einem

dokumentierten Prozessabbruch mit Warnung des Nutzers.

Mit diesen technischen MalRnahmen lassen sich allerdings nicht immer alle moéglichen
Prozessfehler abfangen. Wartungsvorgaben fiir prozesskritische Parameter gehdren unter
anderem neben konstruktiven MaRnahmen zu den dem Hersteller zur Verfligung stehenden
Mitteln. In diesen wird risikobasiert festgelegt, welche Mallnahmen in welchen Zeitabstanden
durchzufiihren sind bevor eine Beeintrachtigung (fehlende Stabilitdt) des RDG Prozesses aus
technischer Sicht zu erwarten ist. Bei Neukonstruktionen ergibt sich hierbei die Problematik, dass
ggfs. nur Laborergebnisse bzw. kleinere Mengen an Daten aus Feldversuchen zur Verfiigung
stehen. Je langer ein Prozess unter realen Bedingungen durchgefiihrt wird, desto sicherer werden
die Erkenntnisse aus dem Betrieb. Aus diesem Grunde passen die Hersteller ihre
Wartungsvorgaben sowohl was den Umfang, als auch was das Intervall anbelangt evidenzbasiert

an.

Risikobasierte Wartungsvorgaben stellen somit eine verlassliche Aussage zur
Mindestzuverlassigkeit eines Prozesses dar, sofern der Prozess im Rahmen der zweckbestimmten

Vorgaben des Herstellers durchgefiihrt wird.

Um als Betreiber einen sicheren Betrieb des Prozesses zu gewahrleisten, ist es somit von hoher
Bedeutung, die aktuellen technischen Wartungsvorgaben des RDG Herstellers einzuhalten, um mit

grofRer Wahrscheinlichkeit das gewiinschte Ergebnis zu erhalten.
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4 Praxisorientierte risikobasierte Priifung und Festlegung des individuellen

Routineleistungsbeurteilungsintervalls
Die nachfolgende Priifliste basiert auf der exemplarisch durchgefiihrten Risikoanalyse und
insbesondere der Bewertung praxisbezogener individueller betreiberspezifischer Risiken. Der
Hersteller des RDG hat durch seine grundsatzliche Erklarung zur Normenkonformitat gezeigt, dass
sein Gerat dem Stand der Technik entspricht und somit alle konstruktionstechnischen Risiken
bezogen auf die Aufbereitung von Medizinprodukten adaquat adressiert wurden. Durch
entsprechende Marktbeobachtung durch den Hersteller ist sichergestellt, dass dieser

Auffalligkeiten entsprechend bewertet und ggfs. notwendige Schritte zur Behebung einleitet.

Der verantwortliche Praxisinhaber sollte mit Unterstlitzung einer fiir die Aufbereitung
sachkundigen Person nach dem ,vier Augen Prinzip“ die fir seine Praxis zutreffende Priifliste
durcharbeiten. Zur Beantwortung einiger Fragen missen die vom Hersteller des RDG
mitgelieferten technischen Dokumente und/oder der vorliegende letzte Validierungsbericht

gesichtet werden.

Werden ausnahmslos alle Fragen mit ,ja“ beantwortet, kann somit das praxisindividuelle Intervall
fur eine erneute Leistungsiberprifung auf das vom Hersteller vorgegebene Wartungsintervall

(Zeitspanne und Zyklenzahl) begriindet festgelegt werden.

Sind Fragen mit ,nein“ zu beantworten, ist der zugehdérige Sachverhalt zu korrigieren. Dies kann
zur Folge haben, dass eine entsprechende Leistungstberprifung initial kurzfristig durchzufihren
ist. Kbnnen nach der Korrektur die Fragen mit ,ja“ beantwortet werden, gilt die zuvor genannte

Handlungsempfehlung.

Unter 4.1 befindet sich ein Fragenkatalog. Werden mit Hilfe des RDG enge Lumen aufbereitet (z.B.
konnektierte Hand-, Winkelstiicke oder Turbinen, ZEG-Spitzen), diirfen kleine Schwebeteilchen mit
der Spulflotte nicht in das Medizinprodukt eingeschwemmt werden. Aus diesem Grunde sind in
der Regel Zusatzfilter zu verwenden. Ist ein solcher Filter aufgrund der zu reinigenden
Medizinprodukte technisch nicht notwendig, kann die entsprechende Frage mit nicht anwendbar

beantwortetwerden.

Hinweis: Fir die Fehlerbehebung ist es empfehlenswert nach Relevanz vorzugehen. , Orange Fel-
der” haben die groRte risikobezogene Relevanz. Sie sollten zuerst abgearbeitet werden, da sie

eventuell bis zur Behebung die Stilllegung des RDG Prozesses in Verantwortung des Betreibers zur
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Folge haben kdnnten. , Gelbe Felder” sollten in der Arbeitsreihenfolge vor den ,griinen Feldern”

abgearbeitet werden.

Die Arbeitsreihenfolge:

1., Orange Felder”

2., Gelbe Felder”

3. ,Griine Felder”

Tabelle 12: Empfohlene Arbeitsreihenfolge im Uberblick
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4.1 Praxisindividuell zu bearbeitender risikobasierter Fragenkatalog

I P R
wendbar
TECHNIK-FO1:

Entspricht die Wasserinstallation und die elektrische Installation noch dem Stand
als die letzte Leistungsiiberpriifung durchgefiihrt wurde?

. . o Nicht an-
Fragenbereich Routinekontrollen / Ereignisse -m

%sofern kein enges Lumen gereinigt und desinfiziert wird, ist die Frage mit ,Nicht anwendbar“ zu beantworten.
22




ROUTINE-F16:
Ist die freigebende Person auch anhand von Negativbeispielen dokumentiert
eingewiesen?

. « Nicht an-
Fragenbereich Beladung / Verinderungen -m

VERANDERUNG-F14:
Wurden bei der letzten Leistungsiberprifung augenscheinlich ausreichend
verschmutzte MP verwendet?

Tabelle 13: Risikobasierter Fragebogen ggfs. mit Aufbereitung enger Lumen




4.2 Festlegung des risikobasierten praxisindividuellen Leistungsiiberpriifungsintervalls

Bitte vollstandig ausfillen und zum zugehdorigen vorhandenen Validierungsbericht inklusive letzter
Leistungsliberprifung archivieren:

Praxisanschrift

Frau/Herr (Name des durchfiihrenden Praxisbetreibers) und
Frau/Herr (Name der unterstiitzenden sachkundigenPerson)
haben am___. . die im Anhang beigefligte Risikobeurteilung fiir die praxisindividuelle
Festlegung des Leistungsiiberprifungsintervalls fir den Reinigungs- und Desinfektionsprozess
unter Verwendung des RDG (Typbezeichnung) mit der

Seriennummer abschlieRend positiv durchgefiihrt.

Unter Berticksichtigung der schriftlichen Angaben des RDG-Herstellers zum Wartungsintervall wird
hiermit durch den Praxisinhaber gemaR DIN EN I1SO 15883-1 Punkt 6.1.5 risikobasiert das Intervall
flir die nachste Leistungsiiberprifung auf Monate bzw. Zyklen fest-

gelegt!. Somit ist die nichste Leistungstiberprifung spatestens bis zum

durchzufiihren. Sollten Abweichungen nachtraglich festgestellt werden bzw. auftreten, ist dies
durch den Praxisinhaber zu bewerten und ggfs. eine vorgezogene anlassbezogene Leistungsiber-
prifung durchzufihren.

Ort, Datum:

Unterschrift des verantwortlichen Praxisbetreibers:

Unterschrift der mitwirkenden sachkundigen Person:

Anlage: Ausgefiillter Risikofragebogen
Kopie der aktuellen geratebezogenen Wartungsvorgaben des Herstellers zum RDG

" Anm.: Max. Intervall 24 Monate nach letzter vollstandigen Wartung, wenn Wartungsintervall 224 Monate. Ansonsten

entspricht das Leistungstiberprifungsintervall max. dem Wartungsintervall.
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Die Wartungsperiode flir die Miele-RDG im Bereich Dental
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7866457 31. Marz 2017

vielen Dank flr lhre Anfrage bezlglich der Wartung Ihres Reinigungs- und

Desinfektionsautomaten (RDG).

Mit einem Miele-RDG haben Sie sich fur ein qualitativ hochwertiges Geratesystem ,Made in
Germany” entschieden. Zum Werterhalt empfehlen wir Ihnen die periodische Wartung des

Gerates.

Die Wartungsperiode flr die Miele-RDG mit der Typenbezeichnung G7831, G7881, G7891,
PG8581 und PG8591 hat einen empfohlenen Wartungszyklus von 1.000 Betriebsstunden oder

spatestens nach 18 Monaten.

Als Anlage erhalten Sie einen Auszug aus der Gebrauchsanweisung, welche die Inhalte der

Wartung aufweist.
Bei Rickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.
Mit freundlichem Gruf}
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Instandhaltungsmaf3nahmen

Wartung

Periodische Wartungen missen nach 1000 Betriebsstunden oder
alle 12 Monate, spétestens nach 18 Monaten durch den Miele Kun-
dendienst erfolgen.

Die Wartung umfasst folgende Punkte:

- elektrische Sicherheit nach VDE 0701/0702

- Turmechanik und Turdichtung

- Verschraubungen und Anschliisse im Spﬁlréum
- Wasserzu- und -ablauf

- interne und externe Dosiersysteme
- Spriiharme

- Siebkombination - -
- Sammeltopf mit Ablaufpumpe und Riickschlagventil
- alle Wagen, Korbe, Module und Einsétze

- Dampfkondensator

- Spildrucksensor

bei vorhandenem Kommunikationsmodul:

- den angeschlossenen Drucker

- die Netzwerkanbindung

PR R R it i

{1 Externe Dokumentatlonssoftware und Rechnemetzwerke werden
1vom Miele Kundendlenst nicht gepruft

SR T e T T D Ty S I I T T T T A T e, MR

Im Rahmen der Wartung wird die Funktionskontrolle folgender Punkte
durchgefihrt:

- ein Programmablauf als Probelauf
- eine thermoelektrische Messung
- eine Dichtheitspriifung

- alle sicherheitsrelevanten Messsysteme (Anzeige von Fehlerzustéan-
den)

- die Sicherheitseinrichtungen
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MELAG

competfence in hygicne

Benutzerhandbuch
MELAtherm® 10

Reinigungs und Desinfektionsgerat

Scftavareveaersion 1.309

Vet qabt e lun day s gue dac S e ursnicden Kl desee BZ_al-Fradib.zs enlyeg e v Lia: 4l ivlen. Ve
sind ei1 N ot eve Rivdes Momiieru emeTver und hazererar Lrs sedt z2r 2urdind im dahr 13519 kzr sec uslaLf
Fr=3dukis fCr 3i2 Pradsmizne. Cussh stanzides Gueasn raxk Cuaiial, Mzhster MTuik: ens-Sichesteitund ' esaber =i
relang nz dor vunssiega wiYelivarsfaher in Bereih ¢ = Iretrarercanutersruns Ld [le3izve

S vetluigeri el el verus oulisimle Mrod iad@ uelial v e R aoh-Dove evidie . VML A21 korsecmiben
Reolzie: w® urocre - Laitsakze . cemPebence in hygiene'Lrd _Sialicr made in Germany' @Arerv.aen wr lhren,
ciese Femeriatzuediler. Jnser aerir zisMes QLa ilalsmar 23e2Men svstewernd U, 3 ir ibricier retap g1
Lic einech SO T4 urc WU U 7 Coaviati Hizdu ek 121322k 12rdd . 336 MELaG Hrmdubic roack aW2ancer
Cudrds yrienzr ceenalind IcFrih vamwcen

Lie GeccvafzAburs und tns Gezame MCLASS Team

Gets soehveer i Ceaer, sehrgsshrier ke Gekoer|

|CEGW?

31



MEI-AG Kapitel 11 — Instandhaltung

Wartung

|  AcHTUNG
* Bei Fortsetzen des Betriebs iiber das Wartungsintervall hinaus kénnen Funktionsstérun-
gen am Gerat auftreten!

B Lassen Sie die Wartung nur von geschulten Kundendiensttechnikern bzw. Technikern des
Fachhandels durchfiihren. Wenden Sie sich hierfar an Ihren Fachhandler oder den
MELAG Kundendienst in Ihrer Nahe.

B Halten Sie die vorgegebenen Wartungsabstande ein.

Fur die Werterhaltung und den zuverldssigen Praxisbetrieb des Geréates ist eine regelmaRige Wartung
unerldsslich. Bei einer Wartung werden alle funktions- und sicherheitsrelevanten Bauteile und elektrischen
Einrichtungen tUberprift und, wenn notwendig, ersetzt. Die Wartung wird nach der Wartungsanweisung,
die fur dieses Gerat relevant ist, durchgefihrt.

Die Wartung ist regelmaRig nach 1000 Zyklen oder spétestens 18 Menaten vorzunehmen. Bitte beachten
Sie eventuelle Einschréankungen durch die verwendeten Prozessmedien (siehe Freigegebene
Prozessmedien [» S. 11]).

(Prozess-)Validierung

Ein reproduzierbares Reinigungs- und Desinfektionsergebnis kann nur durch einen ordnungsgemalien
Betrieb (u.a. Verwendung geeigneten Zubehdrs) sichergestellt werden. Es liegt in der Verantwortung des
Praxisbetreibers, die Reproduzierbarkeit durch die Verwendung von Chargen-, Routinekontrollen und/oder
periodischen Prifungen (z. B. eine Validierung) sicherzustellen.

Diese Forderung wird in Deutschland z. B. von der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (§ 4 Abs. 2
MPBetreibV), den Leitlinien von DGKH, DGSV und AKI und den Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts
aufgestellt. Auch im internationalen Rahmen wird diese Forderung erhoben. Grundlage dafir bildet die
DIN EN ISO 15883, welche auch in Deutschland Anwendung findet.

Bitte beachten Sie die flr Sie giltigen nationalen Regelungen und Bestimmungen. Im Zweifelsfall wenden
Sie sich bitte an lhre zusténdigen Standesvertreter.

» Verwenden Sie nur die bei der Validierung festgelegten und freigegebenen Beladungsmuster.

= Fur Fremdzubehdr kann auch bei erfolgreich durchgefihrter Validierung keine Gewahrleistung tbernom-
men werden.
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