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Fragen und Antworten
zu Gesetzen, Vorgaben, Verordnungen
sowie der Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Instrumenten
Dokumentation der Instrumentenaufbereitung
au’
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Auch Ihnen wollen wir die Antworten nicht vorenthalten

In dem Interview mit der ZWP Zahnarzt Wirtschaft und Praxis antwortete die Anwaltin fir
Medizinrecht Heike Reinstadler auf die Frage, wie die Dokumentation der Instrumenten-
aufbereitung rechtlich abgesichert werden kann. Gleich im Anschluss beantwortet der
Experte Manfred Korn Fragen zu Gesetzen, Vorgaben, Verordnungen sowie der Reinigung,

Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten.

Dokumentatlon der lnstrumentenaufbereltung aus rechtlicher Slcht

Heik

e Reinstédler ist seit 1992 Anwaltin fiir Medizinrecht. Neben ihrer Tatigkeit als
Recht

sanwaltm steht Sle ihrem Mann Helnnch Remstadler der eine ZahnarztpraXIs in

Pade
rborn betreibt, in rechtlichen Fragen zur Seite. Im Zuge anstehender Modernisie

rungsmaf
g nahrpen soll der lnstrumentenaufbereitungsbereich Neu gestaltet werden



Frau Reinstddler, welche gesetz-

o

Dokumentation der Instrumentenaufberei-

lichen Vorgaben haben Sie flr die

tung herangezogen?

Die gesetzlichen Vorgaben sind ge-
nau geregelt. Hier sind die Medizin-
produkte-Richtlinie 93/42/EWG, das Medizin-
produktegesetz (MPG), die Medizinprodukte-
(MPBetreibV),
Infektionsschutzgesetz (IfSG), das Patienten-

Betreiberverordnung das
rechtegesetz (BGB), das Arbeitsschutzgesetz
(ArbSchG) und die Richtlinien des Robert
Koch-Instituts zu nennen.

Bei der Frage nach der rechtlichen

Absicherung der Dokumentation der
Instrumentenaufbereitung haben sich be-
stimmt einige Hauptaspekte herauskristalli-
siert, oder?

o

tation der Instrumentenaufbereitung haben

Ja. Uns war von Anfang an klar, dass
wir eine effiziente digitale Dokumen-

wollen. Dabei ist es zwingend notwendig,
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dass die anzuwendende Software absolute
Rechtssicherheit gewahrleistet, damitim Falle
eines Rechtsstreits die Hygienedokumentati-
on als Beweismittel vor Gericht verwertbar ist.
Der ganze Aufzeichnungsprozess muss von A
bis Z liickenlos nachvollziehbar und vor allem
falschungssicher sein.

Was

macht eine

Dokumentationssoftware

eigentlich?

0

und archiviert automatisch die Prozess-

Eine Dokumentationssoft-

ware sammelt, verwaltet

daten vom Thermodesinfektor und/oder

Sterilisator.
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Interview: Rechtssichere Dokumentation

Sie sprachen von einem félschungs-
sicheren Aufzeichnungsprozess, wie

meinen Sie das?

Nach der Festlegung durch das Ro-

bert Koch-Institut beziiglich der Auf-
bereitungsdokumentation ,darf weder der
urspriingliche Inhalt einer Eintragung un-
kenntlich gemacht werden, noch diirfen An-
derungen vorgenommen werden, die nicht
erkennen lassen, ob sie wahrend oder nach
der urspriinglichen Eintragung vorgenom-
men worden sind”. Somit besitzt eine mani-
pulierbare Dokumentation keinerlei rechtli-
che Verwertbarkeit. Allein schon der Vorwurf
der Manipulierbarkeit kann erhebliche Konse-

quenzen nach sich ziehen.

Und wie kann dieser Vorwurf der Ma-

nipulierbarkeit ausgerdaumt werden?

o

Anders als auf dem Papier kann die zustan-

nischen Echtheitsnachweis liefert.
nischen lachw

dige Person, die die Instrumentenaufberei-
tung durchfiihrt, nicht mit lhrer Unterschrift
die Freigabe der aufbereiteten Instrumente

Indem die Software einen elektro-

quittieren. Hier wird eine fortgeschrittene
elektronische Signatur im Sinne des deut-
schen Signaturgesetzes bendétigt.

o
o

offentlich Gberprifbare und sichere Signie-

Eine fortgeschrittene elektronische
Signatur?

Ja, durch den Gesetzgeber wird mit
dieser Signatur das Ziel verfolgt, eine

rungsmethode zu entwickeln, mit der eine
Person auf elektronischem Wege Daten un-
terzeichnen kann.EEse Signatur gilt im Sin-
E(_e‘ies_@tschen Signaturgesetzes (§ 2 Nr. 2

SigG) als ,elektronischer Echtheitsnachweis.”
e — e t— = =
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Haben Sie eine Dokumentationssoft-
ware gefunden, die mit einer fortge-
schrittenen elektronischen Signatur arbeitet?
0 Ja, die SegoSoft von der Firma

Comcotec.

Neben der rechtlichen Absicherung
sind fur Sie bestimmt noch andere
Entscheidungskriterien wichtig, oder?

Bedienerfreundlichkeit und Zeiter-

sparnis. Die ganze Instrumenten-
aufbereitung nimmt schon sehr viel Zeit in
Anspruch. Und da ist es hilfreich fiir das
Personal nur den Sterilisator oder den
Thermodesinfektor bestlicken zu miissen
und das Aufbereitungsprogramm zu star-
ten. Die SegoSoft erkennt selbststéandig
den Beginn und das Ende eines solchen
Programms. Am Ende des Aufbereitungs-
programms erscheint auf dem Bildschirm
automatisch ein Freigabedialog.
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Und was bezweckt dieser Freigabe-
dialog?

Es ist wichtig alle Entscheidungskri-

0

teten Instrumente seinen Anforderungen

terien fir die Freigabe der aufberei-

entsprechend festzuhalten. In diesem Dialog
werden z. B. Informationen zur Beladung und
das Chargenkontrollergebnis des Prozessin-
dikators festgehalten. Das Personal fillt den
Freigabedialog zeitnah aus und so ist ge-
wahrleistet, dass alle wichtigen Angaben
festgehalten werden. Sehr praktisch finde
ich die Moglichkeit in der SegoSoft aus dem
Freigabedialog heraus direkt Etiketten fir
verpackte Giter ausdrucken zu kénnen.

—_
-~
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Interview: Rechtssichere Dokumentation

Was passiert mit den Angaben aus
dem Freigabedialog?

Nun, die Angaben werden mit den

aufgezeichneten Prozessdaten, die
der Sterilisator oder der Thermodesinfektor
an die SegoSoft libermittelt, verknlpft und
manipulationsgeschiitzt gespeichert. Diese
werden dann mit der fortgeschrittenen
elektronischen Signatur der freigebenden
Person versehen und automatisch in das
fir die Langzeitarchivierung geeignete
PDF/A-1-Format umgewandelt.

Was meinen Sie mit dem in das flr
die Langzeitarchivierung geeignete
PDF/A-1-Format?

Nach der aktualisierten Empfehlung

der KRINKO und des BfArM betragt
die Aufbewahrungsfrist der Dokumentation
der Instrumentenaufbereitung 5 Jahre. In-
nerhalb dieser Zeit muss eine problemlose
Wiedergabe der Aufbereitungsdokumenta-
tion gewahrleistet sein. Durch die automati-
sche Umwandlungﬂgﬂgefqllenen Datea

m;)?ﬁP-DF/A—LFormat kénnen wir ohne
Riicksicht auf verwendete Software-Versio-
nen die Aufzeichnungen jederzeit 6ffnen

und vorweisen.



3
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Ihr Mann ist gerade dabei sich einen

o

ervon der Firma Comcotec Vorgaben beziig-

neuen Sterilisator anzuschaffen. Hat

lich der passenden Hersteller bekommen?

Nein. Meines Wissens wirbt die Firma

Comcotec damit, dass Uber SegoSoft
ca. 300 verschiedene Aufbereitungsgerate
von verschiedenen Herstellern in einem
System Uber eine einheitliche Oberflache
bedient werden konnen. Sie unterstiitzt alle
gangigen Hersteller und Systeme und ist
kompatibel zu allen gangigen Praxismanage-

ment- und Patientenverwaltungssystemen.
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Frau Reinstadler, abschlieBend noch
eine Frage zum Qualitdtsmanage-
ment-System. Gehort die Dokumentation

der Instrumentenaufbereitung fiir Sie dazu?

Die

mentenaufbereitung gehort

Dokumentation der Instru-
auf
jeden Fall zu einem gut gelebten Qualitéats-
management-System. Wie heil3t es so schon:

,Was nicht dokumentiert ist, wurde nicht
e —— e i - -

gemacht.”

MW}?@: /
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Fragen und Antworten zu Ge
wie der Reinigung, D

Manfred_Korr_| is

Geschaftsfiihrer des Unternehmens Comcotec Messt

entwickelt und vermarktet Losungen zur Ste

Prozesse von Sterilisatoren, The

Herr Korn, welche hygienerechtlichen
Vorschriften gibt es und welche Be-
hérden sind zustandig fiir die Uberwachung

der Hygiene in einer Zahnarztpraxis?

Hygienerechtliche Vorschriften fin-

den sich in verschiedenen Gesetzen
wie z. B. dem Infektionsschutzgesetz, dem
Medizinproduktegesetz, dem Patienten-
rechtegesetz, dem Arbeitsschutzgesetz,
landerspezifischen Gesetzen (ber den
offentlichen Gesundheitsdienst oder auch
in berufsgenossenschaftlichen Vorschrif-

ten. Zustandig fiir die behérdliche Uber-

t Uber 30 Jahre in der Sterilis_atior_lib_ranch_e t'a_ti

uerung,

rmodesinfektoren, Siegelgeraten und Brutschra

Vorschriften, Aufbereitungspersonal,
Indikatoren

setzen, Vorgaben, V_erordnpngen_ SO-

esinfektion und Sterilisation von Instrumenten

g und seit 15 Jahr_en
echnik GmbH. Das Unter_nehmen

Dokumentation und Validierung der

nken.

wachung der Hygiene in einer Praxis sind
insbesondere die Gesundheitsamter. Fir
die Umsetzung der anzuwendenden Nor-
men, insbesondere des Medizinprodukte-
gesetzes und des Infektionsschutzgesetzes,
sind je nach Bundesland unterschiedliche
Behorden zusténdig. Das ausfiihrende Org-
an in Bayern ist das Gewerbeaufsichtsamt.

O



Welche Personen dirfen die Instru-

o
o

bereitung) von Medizinprodukten, so steht

mentenaufbereitung durchfiihren?

Mit der Instandhaltung (Wartung, In-
spektion, Instandsetzung und Auf-

es in den Empfehlungen des RKI (Infektions-
pravention in der Zahnheilkunde), 'dirfen!
nur Personen beauftragt werden, die auf-
grund ihrer Ausbildung und praktischen
Tétigkeit tiber die erforderlichen speziellen
Sachkenntnisse verfligen: Verdnderte Ar-
bei'&sbedingungen oder die Einfiihrung neu-
er Verfahren oder neuer Medizinprodukte
erfordern eine Anpassung der Kenntnisse
durch entsprechende Unterweisung. Es soll-
te eine Benennung einer berechtigten Per-
son zur Freigabe der aufbereiteten Medizin-
produkte unter Berlicksichtigung der
individuellen Qualifikation der einzelnen
Mitarbeiter erfolgen. Diese sollte auch
schriftlich im Organigramm mit der entspre-
chenden Arbeitsplatzbeschreibung festge-
halten werden.
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Welche Indikatoren sollten verwen-
det werden?

Hier sollte als Prozessindikator min-

destens ein Chemoindikator Klasse 5
(DIN EN ISO 11140-1), bei Kritisch A Produk-
ten ohne PCD (Process Challenge Device)
und bei Kritisch B Produkten mit PCD, z. B.
Helix-Test (DIN 867-5) verwendet werden.
Ebenfalls sollte der Einsatz von Behandlungs-
indikatoren (Klasse 1; DIN EN ISO 11140-1)
erfolgen. Diese missen auf jedem sterili-
sierten Gegenstand angebracht werden, um
einen sterilisierten von einem unsterilisierten
Artikel unterscheiden zu kénnen.




10|11 Testverfahren, MP-Aufbereitungsende,

MP-Wiederverwendung

Was ist der Unterschied zwischen
dem Bowie & Dick-Test und dem
Helix-Test?

Beide Testverfahren Uberprifen die

Dampfdurchdringung. Der Bowie &
Dick-Test prift die Dampfdurchdringung
eines Waschepaketes von 7 kg Textilien
(DIN EN 867-3), dies entspricht einem Ein-
heitssterilisationscontainer, der in Kranken-
hdusern Verwendung findet. Um fiir den
Test nicht immer ein Waschepaket mit
einem Indikatorstreifen packen zu missen,
gibt es auf dem Markt diverse Bowie &
Dick-Test-Einmaltestpakete.

Der Helix-Test ist ein Standardtest bei dem
Betrieb eines Klasse B Autoklaven und wird
in der DIN EN 867-5 beschrieben. Er besteht
aus einem 1,50 cm langen Schlauch, mit ei-
nem Durchmesser von 2 mm. Der Schlauch
wird an einem Ende durch eine kleine Kapsel
verschlossen, in der sich ein Indikatorstreifen
befindet. Bei dem Durchdringungstest muss
der heifle Dampf erst durch den Schlauch
gelangen, um einen Farbumschlag des Indi-

.|
—t

S

kators bewirken zu koénnen. Hierbei muss
durch das Vakuumziehen des Autoklaven
erst die Luft aus dem Schlauch entfernt wer-
den. Dazu ist ein Autoklav mit einem fraktio-
niertem Vorvakuum notig. Dieser Test wird
eingesetzt um die Wirkung des Sterilisati-
onsprozesses in Hohlkdrpern mit engen
Lumina zu kontrollieren. Die kleinste Menge
an Restluft in dem Schlauch fiihrt zu einer
nicht ordnungsgemédfBen Verfarbung des
Indikatorstreifens und dementsprechend zu
einem nicht bestandenen Durchdringungs-
test. Das Bestehen dieser Hartetests bietet
Garantie flr die zuverldssige Sterilisation von
Ubertragungsinstrumenten.

Wann ist die Aufbereitung von Medi-
zinprodukten beendet?

Die Aufbereitung von Medizinpro-

dukten endet mit der Freigabe zur
Anwendung. Diese erfolgt auf der Basis der
Ubereinstimmung der bei der Aufbereitung
jeweils ermittelten Prozessparameter mit de-
nen der Validierungsprotokolle und schlieBt
die Durchfiihrung und Dokumentation der



taglichen Routinepriifungen, die Uberpri-
fung und Dokumentation des vollstandigen
und korrekten Prozessverlaufs (chargenbe-
zogene Routinepriifung und Chargendoku-
mentation), die Uberpriifung der Verpa-
ckung auf Unversehrtheit und Trockenheit
und die Uberpriifung der Kennzeichnung

mit ein.

Welche Voraussetzungen fir die
Wiederverwendung von Medizin-

produkten miissen gegeben sein?

Generell muss von dem Hygienever-

antwortlichen der Zahnarztpraxis fir
jede Gruppe von Medizinprodukten festge-
legt werden, ob, wie oft und mit welchem
validierten Verfahren es aufbereitet werden
soll. Hierzu mussen die Hersteller von Medi-
zinprodukten Angaben zur Aufbereitung
einschlief8lich Reinigung/Desinfektion, Spu-
lung, Trocknung, Sterilisation, Transport,
sowie zur sachgerechten Lagerung der von
ihnen vertriebenen Produkte dem Kaufer zur
Verfuigung stellen (DIN EN ISO 17664). Liegen
diese Informationen nicht vor, muss der

Hygieneverantwortliche entscheiden, ob er

— —~

e — -
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aufgrund vorhandener Kenntnisse Giber das
betreffende oder ein dhnliches Medizinpro-
dukt ein validiertes Aufbereitungsverfahren
festlegen kann. Trifft dieses nicht zu, durfen
kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet
werden. Manche Hersteller von Medizinpro-
dukten setzen eine begrenzte Anzahl von
Aufbereitungszyklen fest. Mit einer geeigne-
ten Kennzeichnung des aufzubereitenden
Instrumentes kann mit einem Blick die An-
zahl der noch mdglichen Aufbereitungen
sichtbar gemacht werden. Ebenfalls miissen
diese Medizinprodukte durch die Risikobe-
wertung vor der Aufbereitung als unkritisch,
semikritisch oder kritisch eingestuft werden.
Die Festlegung eines validierten Verfahrens
und die Einstufung des aufzubereitenden
Medizinproduktes muss in ihren Einzelschrit-
ten unter Angabe der jeweilig notwendigen
Prifungen detailliert in einer Standardar-
beits- und Betriebsanweisung festgelegt
werden, egal ob die Aufbereitung maschi-
nell oder handisch erfolgt. Ein manuelles
Verfahren ist jedoch nur standardisierbar

und nicht validierbar.
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6 Was sind validierte Verfahren?

GemaR der MPBetreiberverordnung
sind die Reinigung, Desinfektion und'

Sterilisation von Medizinprodukten mit ge-
eigneten, validierten Verfahren so durchzu-
fuhren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar ist.' Das bedeutet, dass fir
alle Schritte der Aufbereitung dokumentier-
bare und zu dokumentierende Verfahren an-
zuwenden sind, die das Erreichen der vorge-
gebenen Ziele, wie Sauberkeit, Keimarmut
und Abwesenheit pathogener Erreger mit
jedem ausgefiihrten Prozess zuverldssig und
reproduzierbar erreicht werden. Mit der Vali-
dierung der Aufbereitungsprozesse werden
auch die Parameter definiert, die erforder-
lich sind zu beweisen, dass der jeweilige
Prozess (Einzelschritt der Aufbereitung) in
einer Form durchlaufen wurde, die die
Erzielung der jeweils vorgegebenen Spezi-
fikationen reproduzierbar garantiert.

Was ist unter einer Prozessvalidie-

rung zu verstehen?

Die Prozessvalidierung ist ein essen-
tielles und kritisches Element fiir die
Sicherheit
Medizinprodukten und Laboruntersuchun-

und Funktionsfahigkeit von

gen. Sie wird explizit in QM-Systemen
(DIN EN ISO 9001:2008, DIN EN I1SO 13485:2003,
GMP, DIN EN ISO 15189:2007), in der Richtli-
nie der Bundesérztekammer (RiliBAK:2008)
und in der Medizinprodukte Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV:2002) gefordert. Die
Prozessvalidierung umfasst die Ausarbei-
tung eines dokumentierten Nachweises,
dass ein Prozess dauernd ein Ergebnis oder
Produkt erzeugt, welches vorgegebene An-
forderungen erfillt. Sie wird unterteilt in
folgende Bereiche: Designerqualifikation
(DQ), Installationsqualifikation (IQ), Funkti-
onsqualifikation (OQ), Leistungsqualifikation
(PQ) und Instandhaltungs-, Wartungs-, In-
standsetzungsqualifikation (MQ).



Was bedeuten die einzelnen Qualifi-
kationen genau?

Designerqualifikation/Design

Qualifikation (DQ): Beinhaltet den
dokumentierten Nachweis, dass das Produkt
(Gerat) entsprechend den geplanten Anfor-
derungen/Spezifikationen fiir den beabsich-
tigten Verwendungszweck geeignet ist.
Installationsqualifikation/Installation
Qualification (IQ): Beinhaltet den doku-
mentierten Nachweis, dass das Produkt (Ge-
rat) in Auftrag gegebenen und installierten
Ausfliihrung der vorgesehenen Bestimmung
und den Herstellerangaben entspricht.
Funktionsqualifikation/Operational
Qualification (0Q): Beinhaltet den doku-
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mentierten Nachweis, dass das Produkt (Ge-
rat) in der installierten Ausflihrung seiner
Spezifikationen entsprechend funktioniert.
Leistungsqualifikation/Performance
Qualification (PQ): Beinhaltet den doku-
mentierten Nachweis, dass das Produkt
(Gerat) in Betrieb unter realen (Routine-)
Bedingungen vorschriftsmaBig und den An-
forderungen (Spezifikationen) entsprechend
funktioniert. Instandhaltungs-, Wartungs-,
Instandsetzungsqualifikation/Main-
tenance Qualification (MQ): Beinhaltet den
dokumentierten Nachweis einer regelmagi-
gen Wartung. Beschreibung aller zur Reini-
gung, Wartung und Instandsetzung erfor-
derlichen MaBhahmen.




14|15 Sterilisationsmethode, Aufbereitungs-

dokumentation, Kennzeichnung

Welche Sterilisationsmethode wird
am haufigsten in der Zahnmedizin

angewandt?
0 In der Zahnmedizin ist die Sterilisa-
tion mit HeiBdampf bei 121 °C oder
134 °C die haufigste Methode. Dafilir werden
Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven) be-
nutzt. Das Robert Koch-Institut empfiehlt,
die HeiBdampfsterilisation der HeiBluftsteri-
lisation vorzuziehen. Diese Autoklaven besit-
zen ein Kammervolumen das kleiner ist als
eine Sterilisiereinheit (1 STE =30 x 30 x 60 cm).
Fur diese Dampf-Kleinsterilisatoren gelten
die Anforderungen der DIN EN ISO 130 60.
Hier werden drei verschiedene Klassen un-
terschieden. Die Klasse N ist nur flr unver-
packte, massive Produkte vorgesehen, die
Klasse B fiir alle verpackten oder unverpack-
ten massiven Produkte, Hohlkorper (z. B.
Hand- und Winkelstlicke) sowie pordse Pro-
dukte (Textilien). Das ist das Verfahren, bei
dem mit fraktioniertem Vakuum alle Instru-
mente in allen Verpackungsvarianten sterili-
siert werden kdnnen. Die Klasse S hingegen
ist nur fir Produkte, die vom Hersteller des
Sterilisationsgerates angegeben werden. Fiir
die Zahnarztpraxis sind insbesondere Gerate
der Klasse B und S geeignet.

Welche Daten der Instrumentenauf-
bereitung mussen dokumentiert

werden?

GemaR den Empfehlungen des Robert

Koch-Instituts sind die im Rahmen
der Aufbereitung erfassten Messwerte der
Prozessparameter und die Freigabeent-
scheidung mit Bezug auf die freigebende
Person und die Charge zu dokumentieren.
Sie mussen belegen, dass der angewendete
Aufbereitungsprozess gemdafl den Stan-
dardarbeitsanweisungen unter Einhaltung
der im Validierungsprotokoll niedergeleg-
ten Parameter erfolgt ist. Es darf weder der
urspriingliche Inhalt einer Eintragung un-
kenntlich gemacht werden, noch diirfen An-
derungen vorgenommen werden, die nicht
erkennen lassen, ob sie wdhrend oder nach
der urspringlichen Eintragung vorge-
nommen worden sind. Die Aufzeichnungen
kdnnen auch auf Bild- oder Datentrdgern
aufbewahrt werden. Es muss sichergestellt
sein, dass sie wahrend der Aufbewahrungs-
frist verfligbar und leserlich sind.



Welche Informationen mussen bei
der Kennzeichnung von verpackten,
aufbereiteten Medizinprodukten bertck-

sichtigt werden?

Gemal3 der aktualisierten Empfeh-

lung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten” (Oktober 2012) der KRINKO und des
BfArM miussen fir den Anwender jederzeit
die Bezeichnung des Medizinproduktes,
die eine nutzungsrelevante ldentifizierung
erlaubt (z. B. Modell, GréRe), sofern nicht un-
mittelbar ersichtlich, erkennbar sein. Eben-
falls missen Angaben zur Kennzeichnung
freigegebener Medizinprodukte wie die
Freigabeentscheidung und gegebenenfalls
Prozessindikatoren sowie Angaben, die die
Entscheidung lber zeitabhédngige Aspekte
der gefahrlosen Anwendung des Medizin-
produktes erlauben, wie z. B. den Zeit-
punkt und Art des verwendeten Sterilisa-

tionsverfahrens = (Chargenkennzeichnung

der erfolgten Sterilisation, Sterilisierdatum)

gemacht werden. Genauso wichtig ist die
Angabe desVerfalldatums im Sinne des vom
Hersteller angegebenen Datums, bis zu

@ o

-
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dem eine gefahrlose Anwendung nachweis-
lich méglich ist und die Sterilgutlagerfrist,
sofern diese kirzer ist als das Verfalldatum.
Falls notwendig missen z. B. bei Medizin-
produkten der Gruppe ,kritisch C* Hinweise
zur technisch-funktionellen Prifung und
Sicherheit, Sicherheits- und Warnhinweise,
sowie andere, ausschlieBlich auf der Origi-
nalverpackung vorhandene, fiir die sichere
Anwendung und Rickverfolgbarkeit rele-
vante Informationen, wie der Name des'
Herstellers und die Chargen- oder Serien-
nummer aufgefiihrt werden.




16|17 Chargendokumentation, digitale

Dokumentation

Welche Vor- und Nachteile hat die
Dokumentation der Instrumenten-
aufbereitung Uber einen integrierten Char-

gendrucker oder externen Drucker?

Die Vorteile der Dokumentation tber
einen integrierten Chargendrucker
oder einen externen Drucker besteht in
dem automatischen Prozessdatenausdruck,

der eine Vielzahl von Informationen

falschungssicher wiedergibt. Die meisten

Ausdrucke besitzen auch ein Unterschriften-
feld, indem die Freigabeentscheidung mit
der Unterschrift der freigebenden Person
festgehalten werden kann. Die Nachteile
dieser Art von Dokumentation ist der Unsi-
cherheitsfaktor Mensch. Die vollstdndige
Dokumentation und zeitnahe Freigabe und
Archivierung der Prozessdaten durch Mitar-
beiter sind nicht immer gewahrleistet.
Zumal hier auch ein groBer Zeit- und Kosten-
aufwand entsteht. Ganz zu schweigen von
der Platzproblematik. Die ganzen Papieraus-
drucke missen ja nachvollziehbar archiviert
werden und auf Verlangen der zustandigen
Behorde vorzuweisen sein. Ebenso als Nach-
teil ist die Abhdngigkeit von Verbrauchsma-

terial (Farbband, Toner, Papier) anzusehen.
Die aufgefihrten Nachteile kénnen am

Besten durch Automatisierung umgahgen

werden. Die Daten kdnnen mit einer ent-
e - i

sprechenden Dokunlentationssoftware'(z. B.

der SegoSoft) automatisch und vor allem

papierlos kontrolliert, dokumentiert und

archiviert werden.




Welche Vorteile hat die Dokumenta-

tion der Instrumentenaufbereitung
Uber die serielle Schnittstelle (RS 232) in Ver-
bindung mit der Dokumentationssoftware
SegoSoft?

Die Prozessdateniibertragung er-

folgt automatisch, da die Software

den Programmstart und das -ende des Auf-

bereitungsprogrammes erkennt. Am Ende

angelangt, erscheint automatisch ein Freiga-
bedialog auf dem Bildschirm, mit dessen
Hilfe eine zeitnahe Freigabe der aufbereite-
ten Instrumente von der verantwortlichen
Person durchgefiihrt werden kann. Die Frei-
gabe zu vergessen ist praktisch unmaoglich.
Samtliche Prozessdaten werden aufgezeich-

—————— e e e
net und in Form einer PDF/A-1-Datei fiir

die Archivierung nach dem deutschen Signa-

turgesetz § 2 Nr. 2 SigG manipulationsge-

——

schitzt gesichert. Durch diese Automatisie-

rung kann viel Zeit und somit auch Kosten
Die

gespart _werden. aufgezeichneten

Prozessdaten konnen direkt an gangige
Praxismanagement- und Patientenverwal-
tungssysteme angebunden werden, sodass
problemlos eine Behandlungsdokumentati-
on durchgefiihrt werden kann.

g
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Ein wesentlicher Vorteil der SegoSoft ist
ebenfalls die einfache Anbindung von iiber

300 verschiedenen Aufbereitungsgerdten
uber die bereits vorhandene EDV und der

@usdruck von Barcode-Etiketten fur @s

Anbringen wichtiger Informationen wie z.B.

Chargennummer, Mindesthaltbarkeit, etc.

auf die Sterilverpackungen. Beim Verwen-

den der Instrumente am Patienten kdnnen
mit Hilfe eines Scanners und der Erweite-
rung SegoAssign die Informationen in
die digitale Patientenkarte aufgenommen

werden.
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Wie funktioniert der patientenbezo-
gene Nachweis der Instrumenten-
aufbereitung mit der SegoSoft?

Mit der Erwelterung SegoASS|gn

e

werden die rechtssicheren Hygiene-

dokumente der Sterilisationschargen direkt

dem Patienten zugeordnet. SegoAssiEn

iWc—erE;riert sich direkt in die digitale Patien-
tenakte des in der Praxis verwendeten
Praxismanagement- und Patientenverwal-
tungssystems. Die Zuweisung zum Patienten
erfolgt schnell und einfach von jedem belie-
bigen Arbeitsplatz aus. Allein tiber das Offnen
der Eingabemaske in der Behandlungsakte
die
und Behandlungsdaten Gbernommen. Fiir

werden  automatisch Patienten-
die Zuordnung der Sterilisationschargen
zum jeweiligen Patienten werden mithilfe
eines Scanners die vorhandenen Barcode-
Etiketten eingelesen. Alternativ besteht
auch die Maoglichkeit

manuellen Eingabe von Chargennummern,

natdrlich einer

Bemerkungen und anderen relevanten
Daten. Durch die direkte Verfligbarkeit von
SegoAssign innerhalb der digitalen Patien-

ten- und Behandlungsakte kdnnen jederzeit

die am betreffenden Patienten eingesetzten
Sterilisationschargen nachvollzogen werden.

Welche technischen Ldésungen gibt
es zur Anbindung eines Medizinge-

rates mit dem PC?

Es glbt die Dlrektanbmdung des Me-
dlzmgerates Uber die serielle Schnltt—

stelle am PC. Die maximale Lange dieser

—

Verbindung betrdgt jedoch nur ca. 13 Meter

und die maximale Anzahl der anschliebaren
Geradte ist durch die Anzahl der seriellen
Schnittstellen des eingesetzten PCs be-
grenzt. Dann _gibt es noch die Moglichkeit
das Medlzmgerat mithilfe des Segclg)_nfect

Moduls an den PC anzuschlieBen. Einmal

Uiber die Direktanbindung, dann betragt die
maximale Lange der Standard-Ethernet-
Implementation ca. 100 Meter oder Uber die
Netzwerkanblndung Hier ist die maximale
Lange der Vgr—k;rmng netzwerkspezifisch
und die maximale Anzahl der anschlieBba-

ren Gerdte unbegrenzt.
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