Medizinprodukte

Welches Ziel sollten Sie erreichen?

Niemand wird durch Medizinprodukte gefdhrdet. Jede Person, die
Medizinprodukte nutzt, weif, wie sie richtig damit umgeht. Das gilt fiir
das zahnmedizinische Personal ebenso wie fiir Patienten und Patien-
tinnen oder Personal von Fremdfirmen, die Gerate instand setzen oder
extern aufbereiten.

Was sind Medizinprodukte (MP)?

Medizinprodukte dienen der Pravention, der Diagnostik, der Therapie
oder der Rehabilitation. Ihre Hauptwirkung ist eher physikalisch und
nicht pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch. Arzneimittel
und Personliche Schutzausriistung sind keine MP.

Man unterscheidet verschiedene Gruppen von Medizinprodukten:
« nichtaktive Medizinprodukte, zum Beispiel Handinstrumente wie
Spiegel, Sonden, Zangen, Gesichtsbogen

Foto: BGW/Angela Kristof

« aktive Medizinprodukte, die nicht in den Anlagen der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) aufgefiihrt sind, zum Beispiel Behandlungseinheit, Polymerisations-
lampen, Reinigungs- und Dampfsterilisationsgerdte, Folienschweifigerdte

« aktive Medizinprodukte gemadf MPBetreibV Anlage 1, zum Beispiel Lasergerdte,
Hochfrequenzgerate, Nervenfunktionsgerate und Andsthesiegerate

* Medizinprodukte gemaR MPBetreibV Anlage 2, zum Beispiel Blutdruckmessgerate

Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend eingesetzt werden.
Diese definiert in der Regel die Herstellerfirma. Beachten Sie, dass Sie auch nur zuge-
lassenes Zubehoroder Zubehdr mit eigener entsprechender Zweckbestimmung verwenden
diirfen, zum Beispiel Turbinen, Hand- und Winkelstiicke fiir die Behandlungseinheiten oder
Lichtleiter fiir das Lasergerit.

Medizinprodukterecht ist staatliches Recht, das sich aber auf die Unfallverhiitungs-
vorschriften der Berufsgenossenschaft bezieht. Dabei geht es nicht nur um technische
Sicherheit und die korrekte Anwendung und Nutzung, sondern auch um Anforderungen
an die Hygiene und die Aufbereitung. Die Richtlinien des Robert Koch-Instituts (RKI) sind
einzuhalten.
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Welche Anforderungen miissen Sie erfiillen?

Alle aktiven » Medizinprodukte miissen instand gehalten werden. Ihre einwandfreie Funktion muss
Medizinprodukte sichergestellt werden durch Wartung, Instandhaltung und hygienische Aufbereitung.
Diese diirfen nur durch qualifizierte Betriebe erfolgen.
* Nutzen Sie die Dokumentationshilfe ,,Bestandsverzeichnis fiir Medizinprodukte®,
um ein Bestandsverzeichnis Ihrer Medizinprodukte zu erstellen.
 Auch Gerdte wie die Behandlungseinheit, die Behandlungsleuchten, die intraorale
Kamera, die Ultraschallgerate zur Zahnreinigung und Zahnsteinentfernung gehdren zu
den aktiven Medizinprodukten.

Zusdtzliche Anforde- Zu Geraten der Anlage 1gehdren Lasergerate, Hochfrequenzgerate, Nervenfunktions-
rungen fiir aktive gerdte und Andsthesiegerédte. Zu Geraten der Anlage 2 gehdren Blutdruckmessgerate.
Medizinprodukte
der Anlagen 1 und 2 Medizinproduktebiicher fiihren
MPBetreibV « Sie enthalten MP-Kenndaten, Belege {iber Funktionspriifung und Ersteinweisung,
Namen der eingewiesenen Personen, Ergebnisse der Kontrollen, Wartungs-/Priif-
vertrage, Storungen, Meldungen von Vorkommnissen.
« Sie mussen fiir den Anwender wahrend der Arbeitszeit zuganglich sein.
 Nichtelektrische Blutdruckmessgerate sind vom MP-Buch ausgenommen.

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

« Fiir Produkte der Anlage 1 oder wenn die Herstellerfirma es verlangt, sind STK
durchzufiihren. Die Frist dafiir betragt maximal 2 Jahre, soweit die Herstellerfirma
nichts anderes bestimmt hat.

» Beauftragte priifende Personen miissen nachweislich fachlich ausreichend quali-
fiziert und weisungsfrei sein und tiber entsprechende Mess- und Priifeinrichtungen
verfligen.

« Ein Priifprotokoll ist anzufertigen.

« Die elektrischen Priifungen der STK enthalten die Priifungen der DGUV Vorschrift 3.

Anforderungen fiir Messtechnische Kontrolle (MTK)
aktive und nicht aktive - regelmafige wiederkehrende Priifung der Messfunktion zur Feststellung, ob die
Medizinprodukte der maximal zuldssigen Fehlertoleranzen eingehalten werden

Anlage 2 MPBetreibV » Nachpriiffristen sind in MPBetreibV Anlage 2 aufgelistet. Nachpriifungen erfolgen
beispielsweise fiir manuelle und elektrische Blutdruckmessgerate spatestens nach
2 Jahren.
» Beauftragte Priifer miissen nachweislich fachlich ausreichend qualifiziert und
weisungsfrei sein und {iber entsprechende Mess- und Priifeinrichtungen verfiigen.
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Elektrische Priifungen nach DGUV Vorschrift 3

Alle aktiven Medizinprodukte, die mit Strom betrieben werden, sind gemafs DGUV
Vorschrift 3 zu priifen. Dazu gehoren auch die Reinigungs- und Desinfektionsgerate, im
Labor verwendete Gerdte wie Gips-Trimmer, Tiefziehgerate, Schleifgerate fiir DAC/CAM-
Technologie. Die Priiffristen legt das betreibende Unternehmen auf Grundlage seiner
Gefdahrdungsbeurteilung fest, siehe auch Sichere Seiten ,,Elektrische Gerate und
Anlagen®.

Aufgaben von Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit:

» Zentrale Ansprechperson fiir Behorden, Hersteller und Vertreiber in Bezug auf Risiken
im Zusammenhang mit Medizinprodukten sowie bei der Umsetzung der Sicherheits-
korrekturmafinahmen.

» Koordination interner Ablaufe, um sicherzustellen, dass die Melde- und Mitwirkungs-
pflichten der Anwender und Betreiber ordnungsgemaf erfiillt werden.

» Koordination der Umsetzung von Korrektur- und Sicherheitskorrekturmanahmen

Personen, die ein aktives MP betreiben, besitzen oder anwenden, wie Zahnmedizinische

Fachangestellte (ZFA), Assistenz-Zahnéarztinnen und -drzte, Patienten und Patientinnen

» miissen bei Gerdten gemaf} der MPBetreibV Anlage 1 durch die Hersteller- beziehungs-
weise Lieferfirma oder die Medizinproduktebeauftragten eingewiesen sein. Die
Einweisung ist zu dokumentieren und aufzubewahren.

» miissen sachbezogene Kenntnisse und Erfahrungen haben.

« missen die Funktionsfahigkeit und den ordnungsgemafien Zustand des aktiven MP
vor jeder Anwendung priifen.

« Fehler, die beim Umgang mit und bei der Anwendung von Medizinprodukten auf-
treten, miissen unverziiglich gemeldet werden.
e Formblatter zur Meldung kénnen unter www.dimdi.de heruntergeladen werden.

Die zustandige Behorde ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArm).

 Die Anleitung muss fiir die Beschaftigten einsehbar sein und sollte in schriftlicher
Form vorliegen.

» Personen, die MP anwenden, miissen regelmafig unterwiesen werden. Dies ist zu
dokumentieren und die Dokumentation ist aufzubewahren.

Anforderungen gemaf
DGUV Vorschrift 3

Beauftragte fiir Medi-
zinproduktesicherheit
(nur erforderlich bei
Gesundheitseinrich-
tungen mit mehr als
20 Beschiftigten)

Anforderungen

an Personen, die
Medizinprodukte (MP)
bedienen

Meldepflichten

Bedienungsanleitung

Unterweisung


http://www.dimdi.de

Medizinprodukte hygienisch aufbereiten
Medizinprodukte miissen je nach Einsatzbereich bestimmungsgemaf} keimarm oder steril
aufbereitet werden.

Fiihren Sie eine Risikobewertung beziiglich der Hygieneanforderungen der Medizinprodukte
durch. Bei der Einstufung in die Risikoklassen und der Angabe der Aufbereitungsart sind
immer die individuelle Benutzung der Instrumente bei den zahndrztlichen Behandlungen
und die Herstellerangaben zur Aufbereitung des jeweiligen Medizinproduktes zu beachten.

« Als Vorlage kdnnen Sie das Flussdiagramm der DGSV (www.dgsv-ev.de) zu Hilfe nehmen.

Beispiele fiir die Risikobewertung

Beispiel fiir

Bewertung Medizinprodukte R Aufbereitung

Unkritisch Medizinprodukte, die mit intakter Haut in Beriihrung kommen
beispielsweise Arbeiten ohne Wisch- oder
Strahlenschutz- Kontakt zu Sprithdesinfektion,
schild, Schieblehre, Patientinnen und maschinell, vali-
Anmischspatel, Patienten oder bei diertes Verfahren,
Glasplatte Hautkontakt Thermodesinfektor

Semikritisch Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft verander-

ter Haut in Beriihrung kommen

Semikritisch A — ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung
beispielsweise Mundstatus maschinell, vali-
Mundspiegel, diertes Verfahren,
Pinzette Thermodesinfektor

(RDG)

Semikritisch B — mit erhohten Anforderungen an die Aufbereitung
beispielsweise allgemeine, prdaven-  siehe oben
rotierende und tive, restaurative, und zusatzlich
oszillierende kieferorthopadische validierter
Instrumente Behandlung Dampfsterilisator
(Frésen, Bohrer, Klasse B oder
Polierer ...) Kleinsterilisator

Klasse S (Hand- und
Winkelstiicke ....)
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Beispiel fiir

Bewertung Medizinprodukte B e Aufbereitung
Kritisch Medizinprodukte, die die Schleimhaut oder Haut durchdringen
und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen
kommen (einschlielich Wunden)
Kritisch A — ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung
beispielsweise PA-Behandlung siehe oben
Sonden, PA-Instru- und zusatzlich
mente, validierter
Instrumentenboxen Dampfsterilisator
Klasse B oder
Kleinsterilisator
Klasse S (Hand- und
Winkelstiicke ....)
Kritisch B — mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

beispielsweise
chirurgische
Absaugkaniilen,
Hohlkorperinstru-
mente, Nadeln zur
Wurzelkanalaufbe-
reitung, Instru-
mente die verpackt
werden, rotierende

chirurgische,
parodontologische,
endodontologische
Behandlung

Ultraschallbad

(zum Beispiel Bohrer,
Endo-Nadeln),
validierter RDG

und zusatzlich
validierter Dampf-
sterilisator Klasse B
oder Kleinsterilisator
Klasse S (Hand- und

und oszillierende Winkelstticke ....)

Instrumente

 Legen Sie die Anforderungen an den Aufbereitungsprozess fest, indem Sie zundchst
eine Risikobewertung der Medizinprodukte vornehmen und den Risikoklassen ent-
sprechend jeweils eine Arbeitsanweisung erstellen. Das Verfahren muss valide sein
und Angaben liber die Zweckbestimmung des Gerates enthalten, Zustandigkeiten und
Sachkenntnis regeln und geeignete Kontrollen festlegen. Die Chargenkontrolle und die
Einflussgréfien sind digital oder in Papierform zu dokumentieren und miissen Angaben
liber Freigabe, Freigabeentscheidung und Datum enthalten.

» Medizinprodukte, die weder thermisch, chemisch noch dampfsterilisert aufbereitet
werden kdnnen, sind vorzugsweise mit entsprechender Wischdesinfektion (geeignetes
Flachendesinfektionsmittel, viruzid) oder fiir Bereiche, die nicht mit Wischdesinfektion
erreicht werden kdnnen, mit Sprithdesinfektion (z.B. 70 % Alkohol) zu desinfizieren.

» Medizinprodukte miissen instand gehalten werden. Ihre einwandfreie Funktion muss
sichergestellt werden durch Wartung, Instandhaltung und hygienische Aufbereitung.
Diese diirfen nur durch qualifizierte Fachbetriebe und Beschaftigte mit entsprechender
Sachkundepriifung erfolgen.



Reinigungs- und Desinfektionsgerdte (RDG)

RDG miissen vorgespiilt, gereinigt, neutralisiert, zwischengespiilt, desinfiziert und getrocknet

werden. Voraussetzung fiir einen einwandfreien validierten Prozess:

» Wassermenge spezifizieren, letzten Spiilgang mit vollentsalztem Wasser und mit
Wasserdruck vornehmen

» auf die korrekte Funktion der Dreharme und Diisen achten

« auf eine optimale Konzentration achten, die Dosiermenge der Reiniger kontrollieren,
Temperatur und Einwirkzeit korrekt einstellen sowie Beladungsmuster dokumentieren

e Das Verfahren muss iiberwacht werden:
— Dokumentation der Charge und der Einflussgrofien, TOSI-Spaltpriifkdrper auswerten
— nach dem Prozess: Sichtiiberpriifung der MP auf Sauberkeit gegebenenfalls mit der
Lichtlupe

Folienschweif}gerat

Papierfolienverpackungen werden im Durchlaufsiegelgerat versiegelt. Zur Validierung des
Prozesses miissen die Siegelndhte und alle Einflussgréf3en dokumentiert werden. Die Siegel-
nahtfestigkeit muss in vorgegebenen Intervallen durchgefiihrt und dokumentiert werden.

Validiertes Sterilisationsverfahren fiir die Aufbereitung von MP

Dampfsterilisatoren Klasse B
» Das Beladungsmuster muss dokumentiert werden.

 Helix-Test: vorne unten lagern, auf Tray, bei jeder Charge muss das Ergebnis dokumentiert
werden.

Reinigungs- und Desinfektionsgerdt sowie Dampfkleinsterilisator Klasse S in einem Gerdt
fiir Ubertragungsinstrumente
 Die Instrumente werden darin gereinigt, geolt und sterilisiert.

« Teststreifen sind bei jeder Charge einzubringen. Das Ergebnis muss dokumentiert
werden.

Bei beiden Gerdten muss jede Charge mit allen Einflussgréfen im Sterilisationstagebuch
(digital oder Papierform) dokumentiert werden: gewédhltes Programm, Datum, Uhrzeit,
aktuelle Chargennummer, Ist-Wert, Druck und Temperatur im Zeitverlauf, Bestatigung des
erfolgreich abgelaufenen Programms, unzuldssige Abweichungen.

Die Freigabe erfolgt durch qualifizierte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter unter Angabe der
eingeleiteten MaBnahmen, falls der Prozess nicht in Ordnung war.
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Lagerung von Medizinprodukten und aufbereiteten Instrumenten

Lagern Sie aufbereitete Medizinprodukte sachgerecht in geschlossenen Schranken, staub-
und feuchtigkeitsgeschiitzt. AusschlieBlich der steril verpackte Tagesbedarf darf offen,
jedoch nicht im Behandlungszimmer, gelagert werden. Dies gilt auch fiir Einmalprodukte.
Auf derAblage im Behandlungszimmer diirfen nur die Medizinprodukte bereitgelegt werden,
die bei der momentan stattfindenden Behandlung bendtigt werden. Alles andere ist in

Schranken zu verwahren oder abzudecken.

Lagerung von aufbereiteten Instrumenten

Aufbereitungsart

sterile, einfach verpackte, ungeschitzt
gelagerte Instrumente (zum Beispiel auf
Tabletts zur unmittelbaren Behandlung)

sterile, einfach verpackte, geschiitzt
gelagerte Instrumente (Schubladen,
Schrédnke)

sterile doppelt verpackte, geschiitzt
gelagerte Instrumente (trocken, staub-
geschiitzt, lichtgeschiitzt, und vor
Beschadigung geschiitzt, getrennt von
unsterilen MP)

Lagerverpackung von industriell
hergestelltem Sterilgut nach Hersteller-
angaben

Sichere Seiten: Medizinprodukte

Lagerdauer

Verbrauch innerhalb 48 Stunden,
Aufbewahrung getrennt von sterilen
Instrumenten

6 Monate, jedoch nicht langer als
Verfallsdatum (trocken, staubgeschiitzt,
lichtgeschiitzt und vor Beschadigung
geschiitzt, getrennt von unsterilen
Medizinprodukten)

Je nach Herstellerangaben kdnnen Steril-
container teilweise eine langere
Lagerdauer haben.

6 Monate, jedoch nicht langer als
Verfallsdatum

ungedffnet, in der Regel 5 Jahre, jedoch
nicht langer als das vom Hersteller
angegebene Verfallsdatum

Verpackung nach Offnung sofort wieder
schlieRen. Nicht nachfillbar
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Abgesichert — Tipps fiir die Praxis

e Schicken Sie alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter regelmafig zu Hygienekursen,
um sie ausreichend zu qualifizieren. Fortbildungsnachweise der beauftragten Zahn-
medizinischen Fachangestellen (ZFA) werden haufig von den kontrollierenden Behérden
verlangt.

« Lassen Sie sich die Qualifikation der fiir Sie tdtigen Unternehmen, zum Beispiel fiir das
Autoklavieren lhrer MP (falls Sie diese nicht selbst aufbereiten) vorlegen, und treffen Sie
schriftliche Vereinbarungen.

Erstellen Sie eine Standardanweisung fiir die betriebstagliche Sichtpriifung und
Dokumentation des RDGs, DAC, Autoklav.

Halten Sie die Priifungsintervalle entsprechend den Angaben der Herstellerfirmen fiir
alle bei der Instrumentenaufbereitung eingesetzten Geréte ein.

Lassen Sie die Validierungsprozesse gemaf Angaben der Herstellerfirmen vornehmen
und bewahren Sie Berichte und Protokolle auf.

Die weiterfiihrende Broschiire ,,Medizinprodukte. Was miissen Betreiber und
Anwender tun?“ finden Sie unter www.arbeitsschutzpublikation.hamburg.de.

weitere Tipps bei der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung zur Sterilgut-
aufbereitung und Lagerung unter www.dgsv-ev.de
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