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Herzlich Willkommen

Anja Demnick

Dozentin & Referentin fur

» Medizinprodukte Aufbereitung «
info@anjademnick.com

www.anjademnick.com
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Antworten aus der Umfrage: Depnncck

Glauben Sie, dass es Schwierigkeiten bei der Einstufung gibt?
— Alle JA

Wie gehen Sie vor bei der Einstufung?
— Aus dem Kopf

— Hilfe durch Flussdiagramm, Krinko-Bfarm und Anwender
— HFK fragen

— Herstellerangaben lesen

— Selbst erstellte Hilfsmittel dazunehmen

Haben Sie eine HA fur die Einstufung?
— NeinundJa



@a%wk

Anwendungsgebiet, spielt das eine Rolle?
- Alle JA

Muss der MA der sich darum kimmert Ahnung vom
Anwendungsgebiet haben? Wie kann er sich Helfen?
- Jamuss/sollte er

- Nein muss/sollte er nicht

- Hilfe aus dem Internet

- Vom Anwender

- Herstellerangaben



Die 3 Fragen! @&ZZM

1. Welche Einsatzart/Anwendungsgebiet?




@&ZZM

Was bedeutet unkritisch, semikritisch und kritisch?

— Intakte Haut
— Nur Desinfiziert
— Kein Infektionsrisiko



@mjwck

Was bedeutet unkritisch, semikritisch und kritisch?

— Intakte Schleimhaut
— nur mit Schleimhaut
— mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut

— bei unsachgemaler Aufbereitung ein Infektionsrisiko
ausgehen kann



@mjwck

Was bedeutet unkritisch, semikritisch und kritisch?

— durch nicht intakte Haut oder Schleimhaut
— schwierige Zugange

— mit Haut oder Schleimhaut — alles was Locher macht, die
vorher noch nicht da waren

— bei falscher Aufbereitung und Anwendung kénnen
Infektionen lGbertragen werden

— Durchdringung der Haut oder Schleimhaut



Cirye
@e/m/uﬂk
Was bedeutet unkritisch, semikritisch und kritisch?

Kritische Medizinprodukte:

Medizinprodukte zur Anwendung von Q ,/- 7
Blut, Blutprodukten oder anderen ste-
rilen Arzneimitteln/sterilen Medi- C*‘
zinprodukten, und Medizinprodukte,

die bestimmungsgemafl die Haut oder

Schleimhaut durchdringen und da- p
bei in Kontakt mit Blut, bzw. an inne-

ren Geweben oder Organen zur Anwen-
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Die 3 Fragen! @&Z/wack

1. Welche Einsatzart/Anwendungsgebiet?

2. Beruhrung mit welchen Koérperteilen/Fliissigkeiten
(Haut, Schleimhaut, Organe, etc.)




Was bedeutet a, b und c?

— Im Design gut zu Handeln

— Manuelle und maschinelle Aufbereitung

— 7

— A wie einfach

— ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung



@&ZZM

Was bedeutet a, b und c?

— Im Design nicht einfach

— Voreinigung und Maschinell

— mit hoheren Anforderungen an die Aufbereitung
— Muss Maschinell

— Validierte Verfahren

— Raumklassen Zuweisung



Was bedeutet a, b und c?

— Steigerung von B und Eingrenzung

— nur Niedertemperatur

— Thermolabil

— Nicht in den Dampfsterilisator

— Besonders hohe Anforderungen an die Aufbereitung
— B + nicht Dampfsterilisierbar



@%wack

Was bedeutet a, b und c detailliert?

Medizinprodukte, die erhohte Anfor-
derungen an die Aufbereitung stel-
len, sind solche Medizinprodukte, bei
d
~|die Effektivitit der Reinigung nicht
durch Inspektion unmittelbar beurteil-
bar ist (z. B. wegen langer, enger, insbe-
sondere endstindiger Lumina, Hohl-
raiumen mit nur einer Offnung (kei-
ne Durchspiilung, sondern nur Ver-
diinnung moglich), komplexer, rauer
oder schlecht zuginglicher und daher
schlecht zu reinigender Oberflichen),




@%wack

Was bedeutet a, b und c detailliert?

~|die Anwendungs- oder Funktionssi-
cherheit beeinflussende Effekte der
Aufbereitung (einschlielilich des
Transportes) auf das Medizinpro- ?
dukt und seine Materialeigenschaf-
ten nicht auszuschlieffen sind (z. B. ' g\ D
knickempfindliche Medizinprodukte; C- .
empfindliche Oberflichen; elektroni-

B
sche Anteile / aktive Medizinproduk- 1
te) und die somit einen erhihten Auf-
wand bei der technisch-funktionellen

Priifung erfordern

oder

~|die Anzahl der Anwendungen oder
der Aufbereitungszyklen durch den
Hersteller auf eine bestimmte Anzahl
begrenzt ist.




Y Y Y

Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt
Medizinprodukt Medizinprodukt GruppeA, B oderC
' '
Reinigung/Desinfektion Siel
Sind Hohlrdume oder schwer zugangliche Teile Seite 2

vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-
handen? und/oder
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen
begrenzt?

Semikritisch A o—Nei > Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Mit erhdhten Anforderungen|
rungen an die Aufbereitung andie Aufbereitung

= -




@W

Was bedeutet a, b und c detailliert?

Innerhalb der Gruppe der kritischen Me-

dizinprodukte ist bei solchen mit erhdh-

ten Anforderungen an die Aufbereitung

(,kritisch B“) weiterfithrend zu unter-

scheiden zwischen

— thermostabilen (d.h. bei 134 °C dampf-
sterilisierbaren) ,kritisch B* und

— thermolabilen (d.h. nicht dampfsteri-
lisierbaren) ,,kritisch C*







68 | EMPFEHLUNGEN Zentrastenisation 1/2013

Pt aaf der Gromdlage der ERIEEDBlieh




Die 3 Fragen! @&);ijk

. Welche Einsatzart/Anwendungsgebiet?

BerUhrung mit welchen Koérperteilen/Fllssigkeiten
(Haut, Schleimhaut, Organe, etc.)

. Anforderungen an die Aufbereitung?

Reinfolge zwingend beachten!




@mua:twk

Nennen Sie Beispiele fur unkritisch, semikritisch a, b und kritisch a, b, c

e Blutdruckmanschette

 EKG Elektrode

* Tupferzange zur Desinfektion
* Verbandsschere

* Spekula

e Stethoskop



@ijck

Nennen Sie Beispiele fur unkritisch, semikritisch a, b und kritisch a, b, c

* Spekula HNO

* Spekula GYN

e Laryngoskopspatel

* Pinzetten fir Station



@ijck

Nennen Sie Beispiele fur unkritisch, semikritisch a, b und kritisch a, b, c

 Endoskope

e Zahnmedizin

* Pinzette fur OP
* Spekula

* Gastroskop

* Coloskop



@mjwck

Nennen Sie Beispiele fur unkritisch, semikritisch a, b und kritisch a, b, c

* Wundhaken
 PE-Zange Endo
* Pinzette

e Scheren

* Spekula
 Meilel

* Roux



Cirye
@W
Nennen Sie Beispiele fur unkritisch, semikritisch a, b und kritisch a, b, c

 Nadelhalter

* Schere

* Pinzetten

* Mic- Instrumente

* Thoraxsperrer

* Alles was im OP eingesetzt wird
 Klemmen



@mjwck

Nennen Sie Beispiele fur unkritisch, semikritisch a, b und kritisch a, b, c

 ERCP-Katheter
e DaVinci (Optik)
* Flex. Cystoskop
* Flex. Endoskope
* Plasma Sonden
* Herzkatheter



Tab.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufung Medirinprodukt  Vorberei- Reinigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besonders
tung und Kennzeich- tion Anforderungen
Desinfek- nung
tion
Unkritisch 7 B. EKG-Elekt- M
rodean

Semibkritisch

A} ohne besondons z B. Spekulum () X (X Desinfektion (Wirkungsbersich bakterzid

Anforderungen an dis (enschiieitiich Mykobakteren), funglad und

Aufberaitundg wiruzid)

B) mit erhdhten An- z B. Flexibles X! X (%) Fusatzich:

fordenungen an die Endoskop 5. entsprachende spar. Anlage N, 8 _Anforde-

Auibereitundg {Gastroskop) rungan an die Hyglene bel der Aufbereitung
fliexibler Endoskope und endoskopischen Fu-
satFinstrumentarims”;
bevorzugt maschinedlls Rembgung und Des-
infedktion

ritisc

A} ohine besondera z B.Wundhaken (X} X X Bevorzugt maschinedle Relnkgung und Des-

Anforderungen an die infakiion (5. Text Nr. 1.3)

Aufberaitundg Grundsatrlich
Sterilisation mit feuchter Hitze

B) mit erhdhien An- 7 B. MIC-Trodear x! X %) X Jusatrlich

fordemungen an die - Nachweets einer anerkanniten Ausbildung

Aufbereitung des mit der Aufbereitung Betrauten®
- Grundsaitzlich maschinelle Renigung /

tharmitsche Desinfektion In Retnigungs- und
Desinfeknonsgeraten® (<. Text Nr. 1.3)

- Sterillisation mit feuchter Hitze

C) mit besonders z.B. X! X X 3 Geelgnete Sterisation’

hohen Anforderungen  ERCP-Eatheter Jusatzlche

an die Aufbereitung Jertifimerung des Qualtatsmanagensnt-
systems (DIN EN IS0 13485) in Vierbindung
mill der Emplehiung Anfordenungen an die
Hygeene bel der Aufberaimung vion Meadizm-
produkten” durch eine von der zustandigen
Behdrde anerkannte Stella;
Risikoanalyse DIN EN 150 14971 (s Text 1.4)

"Wopreinigungg auch unmitielbsr nach Svweendundg

[CCegebenentalls bed et ) sherie Kor 21wk
VFr mbchit-thesrmische Wartahnen der Sterlisation wurde der Machwess der naktiensg von Pronen bishes nichl durchaangig estachit, Dies st bl Medumngaroduiden




Tab. 1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufung Medizinprodukt Vorberei-  Reinigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besondere
tung und Kennzeich- tion Anforderungen
Desinfek-  nung
tion
AUIUETEIiLuny viruziuy
B) miterhdhten An-  z.B.Flexibles X X (X?) Zusitzlich:
forderungen an die Endoskop s, entsprechende spez. Anlage Nr. 8, Anforde-
Aufbereitung (Gastroskop) rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums”;
bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion
Kritierh

\orreiniqung auch unmittelbar nach Anwendung

? Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Kérperbereichen eingesetzt werden

4 Fiir nicht-thermische Verfahren der Sterilisation wurde der Nachweis der Inaktivierung von Prionen bisher nicht durchgingig erbracht. Dies ist bei Medizinprodukten
dieser Gruppe, die bestimmungsgemal3 in Kontakt mit eroffnetem lymphatischem Gewebe oder Nervengewebe kommen, zu beachten (s. auch Anlage 7).

*s. Anlage 6 Sachkenntnis des Personals

> In jedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschlielich der inneren Oberflichen).

(X) Arbeitsschritt optional
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f Medizinprodukt
Aufbereitung unter Beridcksichtigung der Herstellerangaben i*1)
durch nachweislich sachkundiges Personal (*z}

Barlthrung mit Schisim-
haut oder krank haftverdn-
derter Hamt?

Mur BerDhrung mit
intaktar Haut?

I

Unkritisches

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013

Medizinprodukt

Sind Hohirdame oder schwer rugingliche Teils
worhanden? (*4) und/foder
sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekie derAufbereitungvar-

handen? und /oder
st die anzahl deraufbereitungszy kien
begrenzi?

SemikritischA —en — Semikritisch B
ohne besondersAnforde- Miterhahten Anforderungen
rungen an die Aufbereitung an die Aufbereitung

Nicht fizierande
Vorreinigung unmittelbar
nach der Amwendung [*4)
¥
Bevorzugt maschinelle
gt Reimigung (bevorzugt
alkatisch) und thermische glkalisch und thermische
Desinfektion Desinfektion
Prifung zuf Sauberkait, Prifung 2uf sauberkeit,
Umwarsehriheit, Pilay

Unwversehriheit, Plaga

Priffung der technisch- Prifung der technisch-

funktinnellen Sicherheit Tunktionzlian Sicherhait
(Furiktionskontrotie)

Soll das MP sterilisiert

ngewendatwenden?
- i sterilen Korperbersichen
Wiy = eingesetriwerden?,
k: e g
E Y LY
Verpackung Verpackung {Sterilbarriere- Verpackung Verpackung {steritbarrigra-
Kschatz var Sekantzmination)| system und ggf. Schutz- schutz var Rekontamination)| system und gef. Schute-
Staubschutz]*c]) werpackung) Stanbschutz[*g] werpackung)
h
Sterilisation Sterilisation
grindstztich mit grundsdtzlich mil
feuchies Hitze feuchier Hitre
b ¥ L
Kennzeichnung ¥ = Kennzeichnung :
| «Desinfzierts | ‘ Kennzeichnung s Steribs | | aDeaR Rt | Kennzzichmng wSteritn

v

| Drokumentierte Freigabe zur Anwendung

v
|

A

st iy Sat ek
pnzéasbieen Burslisgesus,

slan 3112 B8 2ad

/



o

Solldas MP sterilisiert
angewendet werden?

Verpackung
(Schutzvor Rekontamination/
Staubschutz[*s])

‘jein

Soll das MP sterilisiert
angewendet oderin

sterilen Kdrperbereichen
eingesetzt werden?

la

A

Verpackung (Sterilbarriere-
system und ggf. Schutz-
verpackung)

Verpackung
(Schutz vor Rekontamination/
Staubschutz[*c])

Verpackung (Sterilbarriere-
system und ggf. Schutz-
verpackung)

Sterilisation
grundsatzlich mit
feuchter Hitze

Kennzeichnung

wDesinfiziert»

Kennzeichnung «Sterils

Sterilisation
grundsatzlich mit
feuchter Hitze

v

Y

Kennzeichnung

uDesinfiziert»

v

L/

Kennzeichnung «Sterils

Y

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung




@&éﬂfm

Was bedeutete grundsatzlich?

Im juristischen Sprachgebrauch heil3t es, dass
Ausnahmen moglich sind.




@&éﬂfm

Was bedeutet bevorzugt?

Bevorzugt ist kein juristischer Begriff. Im Bereich der
Aufbereitung heillt das, dass man nicht gezwungen ist,
z. B. bei semikritisch B maschinell zu reinigen




Clrya

Haben Sie weitere Anmerkungen? @e/mmwk

Krinko- Bfarm ist die Basis fiir die Einstufung und
Risikobewertung — daraus wurde das Flussdiagramm
abgeleitet

bei Zweifel in die nachst hohere Stufe

Wirkungsbereich der Desinfektionsmittel

nicht fixierende Vorreinigung nach der Anwendung:

bei B unmittelbar nach der Anwendung, bei A nur bei Bedarf




@
. . ,
Haben Sie weitere Anmerkungen: Dernnick

Maschinelle Aufbereitung grundsatzlich ab Kritisch B vorher
bevorzugt

Semikritische MP desinfiziert oder sterilisiert zur Anwendung

Die Dampfsterilisation bei 134°C ist zu bevorzugen

Kritische MP immer eine Sterilisation, Kritisch B Sterilisation
mit feuchter Hitze, Kritisch C NT-Sterilisationsverfahren




@&éﬂfm

Wir missen Handeln!

1. Immer die 3 Fragen stellen

2. Krinko-Bfarm lesen

3. Uns Schulen



Vielen Dank!

Anja Demnick

Dozentin & Referentin fur

» Medizinprodukte Aufbereitung «
info@anjademnick.com

www.anjademnick.com



