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Sehr geehrte Frau Doktor,
sehr geehrter Herr Doktor,

mit MELAdoc haben Sie ein Gerat erworben, das noch vor wenigen Jahren in der Arzt- oder
Zahnarztpraxis unbekannt war und das zu dieser Zeit von der Mehrzahl von lhnen als
Loburokratischer Wildwuchs" abqualifiziert worden ware.

Die Situation hat sich grundlegend geandert.

Die Anforderungen an die Hygiene in Arzt- und Zahnarztpraxen sind sehr streng geworden.
Besonders zu beachten sind die Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes ,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® und die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung, die in §4 Abs.2 vom ,Betreiber, also von lhnen fordert, ,...die
Aufbereitung ... mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg ...
nachvollziehbar gewahrleistet ist...”

Die Erfullung dieser Forderung wird Uberprift. Denn das Infektionsschutzgesetz gibt jetzt
staatlichen Stellen das Recht, auch ohne Verdachtsmomente Praxen zu uberprifen. Davon
machen Gesundheitsamter, Bezirksregierungen, etc. in Form von (meist angekundigten)
Praxisbegehungen immer mehr Gebrauch.

Mit MELAdoc und den entsprechenden Etiketten besitzen Sie ein Dokumentationssystem bei
dessen Anwendung Sie hinsichtlich der Kennzeichnung der Sterilguter in Hinblick auf
Sterilisationsdatum, Ablaufdatum, Chargennummer und Freigabe des sterilisierten Produktes
auf der sicheren Seite sind.

Ihr MELAG-Team
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MELAdoc dient der: - Dokumentation der Freigabeentscheidungen
- Kennzeichnung der Medizinprodukte
- Ruckverfolgbarkeit.

» Freigabe: Die Instrumentenaufbereitung endet mit der dokumentierten Freigabe zur
Lagerung und Anwendung. (nach RKI: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®) Die jeweilige Freigabeentscheidung kann nur von
autorisiertem und sachkundigem Personal erfolgen und muss dokumentiert werden. Die
Freigabe besteht aus den Teilen Verfahrensfreigabe, Chargenfreigabe und
Sterilgutfreigabe.

Dokumentation der Verfahrensfreigabe
Dokumentation der Chargenfreigabe
Kennzeichnung und Freigabe des Sterilgutes
Lagerung

Dokumentation nach der Anwendung

RN~

1. Dokumentation der Verfahrensfreigabe

Die tagliche Routineprifung und Inbetriebnahme von Grof3-Dampfsterilisatoren ist in DIN
58946-6:2002 beschrieben. Die Norm fur den Betrieb von Klein-Dampfsterilisatoren liegt
zurzeit noch im Entwurf vor. Es wirf empfohlen:

1.1 Sichtpriufung
» Sichtprifung Autoklavenkammer, Turdichtung, Turverriegelung, ggf. weitere nach
Herstellerangaben

1.2 Kontrolle der Betriebsmittel

» Qualitit des Speisewassers (automatisch bei MELAG Euroklav®, Vakuklav® und
Cliniklav®25),

» Kulhlwasserversorgung, Stromversorgung

» Druckerpapier

1.3 Dampfdurchdringungstest

» Fur Gro3-Dampfsterilisatoren: Bowie&Dick-Test.

» Fur Klein-Dampfsterilisatoren der ,Klasse B*: Helix-Test.

» Fur Klein-Dampfsterilisatoren der ,Klasse S*: Nach Herstellerangaben. Fir MELAG
Euroklav® kann ein Bowie&Dick-Test auf poroser Basis z.B. von 3M eingesetzt werden.

MELAdoc: Dokumentation der (taglichen) Verfahrensfreigabe im Chargen-Kontrollblatt
mittels Etikett, Eintragungen und Unterschrift.

e MELAdoc
— Sterilisatornummer

| Crexgesiuumimer Dokumentations-System

Chargen-
Sterilisation Indikatoren
arfolgreich? (MELAcontrof)
in Ordnung?

Freigabe erteilt? Unterschrift

Programm / Beladung

d Ja X Ja K Ja

O Nein 0 Nein O Nein
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Hintergrund: Die tagliche Routineprufung mittels Bowie&Dick-Test wird in DIN 58946-
6:2002 (Betrieb von Grofl3-Dampfsterilisatoren) beschrieben. Der Normentwurf flr den Betrieb
von Klein-Dampfsterilisatoren orientiert sich an der Norm fur Grof3-Dampfsterilisatoren.
Abweichend davon wird fur ,Klasse B* - Autoklaven ein Helix-Test nach EN 867-5 anstelle
des Bowie&Dick-Tests empfohlen.

» Der Bowie&Dick-Test pruft und simuliert die Dampfdurchdringung eines 7kg schweren
Textil-Paketes. Diese Beladungsmenge ist in der Regel fir Klein-Dampfsterilisatoren nicht
zulassig. AuRerdem zeigt die Erfahrung, dass in Klein-Dampfsterilisatoren eher
Hohlkérperinstrumente sterilisiert werden, als Textilien. Daher ist eine Prufung mittels
Dampfdurchdringungstest fur Hohlkorper (Helix-Test) praxisrelevanter. Der Helix-Test
stellt hdéhere Anforderungen an den Autoklaven, als der Bowie&Dick-Test. MELAG
empfiehlt fir den Helix-Test MELAcontrol® (Best.-Nr. 01080).

» Der Vakuumtest muss nach DIN 58946-6:2002 fur Gro3-Dampfsterilisatoren monatlich
durchgefuhrt werden, sofern der Hersteller keine kurzeren Test-Zyklen (z.B. taglich)
verschreibt. Bei Klein-Dampfsterilisatoren dient dieser Test nur zur Fehlerdiagnose im
Storungsfall (z.B. bei nicht bestandenem Helix-Test), sofern der Hersteller keine anderen
Vorgaben macht, ist der Test nicht taglich durchzufihren.

» Die Leerkammer-Sterilisation dient dazu, um Kondensat vom Vortag, welches sich
eventuell in den Dampfleitungen eines GroRR-Dampfsterilisators befindet zu entfernen.
Gleichzeitig wird der Sterilisator damit vorgewarmt. Die Notwendigkeit einer Leerkammer-
Sterilisation wird vom jeweiligen Hersteller vorgegeben. Fir MELAG-Autoklaven ist keine
Leerkammer-Sterilisation notig.

» Indikatoren. Da niemand mit Sicherheit vorhersagen kann, wie ein erfolgreich verfarbter
Indikator (Helix-Test oder Bowie&Dick-Test) nach 5 oder mehr Jahren aussieht
(Ruckverfarbung) ist es zwingend erforderlich, den erfolgreichen Farbumschlag schriftlich
festzuhalten. Verwendete Indikatoren mussen nicht aufbewahrt werden.

2. Dokumentation der Chargenfreigabe
Die Chargenfreigabe beurteilt und dokumentiert den Erfolg der Sterilisation.

2.1Beurteilung des Prozesserfolges
Anhand des Protokoll-Ausdrucks, der Autoklaven-Anzeige oder Software-Ausgabe wird der
Erfolg der Sterilisation festgestellt.

» Hinweis: Ein Protokollausdruck muss schriftich bewertet werden. Dazu kann der
Ausdruck unterschrieben oder auf der Rickseite mit einem Etikett beklebt werden.

2.2 Kontrolle von beigegebenen Chargen-indikatoren

Der Einsatz eines Indikatorsystems erhoht die Prozesssicherheit. Der Helix-Prifkorper
MELAcontrol® kann als Chargen-Indikator fiir ,Klasse B“ - Autoklaven oder GroR-
Dampfsterilisatoren verwendet werden.

» Chargen-Indikatoren kdonnen die Sicherheit erhdhen. Um eine zusatzliche Kontrolle tber
den Erfolg des Sterilisationsverfahrens zu haben, empfiehlt es sich, Chargenindikatoren
(z.B. MELAcontrol) beizugeben. Da niemand mit Sicherheit vorhersagen kann, wie ein
erfolgreich verfarbter Indikator nach 5 oder mehr Jahren aussieht (Ruckverfarbung) ist es
erforderlich, den erfolgreichen Farbumschlag schriftlich festzuhalten. Die verwendeten
Indikatoren mussen nicht aufbewahrt werden.
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2.3. Chargendokumentation

MELAdoc: Dokumentation im Chargen-Kontrollblatt mittels Etikett, Eintragungen und
Unterschrift. Eine nicht erfolgte Freigabe ist ebenfalls zu dokumentieren.

Die Chargendokumentation beendet die Chargenfreigabe.

Personalnummer

Sterilisatornummer
[ Chargennummer
07.05.2005 —— Sterilisationsdatum

07.11.2005 —— Ablaufdatum

W Ja i Ja f&fda

o Nein O Nein o Nein

3. Kennzeichnung und Freigabe des Sterilgutes
Nach erfolgreicher Sterilisation muss jede einzelne Sterilverpackung kontrolliert und
freigegeben werden.

3.1 Sichtkontrolle

Die Klarsicht-Sterilisierverpackung muss unversehrt und trocken sein.

Container mussen sicher verschlossen oder mit Steri-Tape versiegelt sein, um ein
eventuelles vorzeitiges Offnen wahrend der Lagerzeit zu erkennen. AuBerdem ist die
Kennzeichnung der Container (Angabe des Inhalts) zu prifen.

3.2 Kontrolle der Behandlungs-Indikatoren
Die Behandlungs-Indikatoren der Klarsicht-Sterilisierverpackung oder das verwendete Steri-
Tapes mussen sich erfolgreich verfarbt haben.

3.3 Kennzeichnung des Sterilgutes
Das Sterilgut wird durch Kennzeichnung mit einem Etikett freigegeben. Es ist mdglich, dass
einzelne Guter einer Charge nicht freigegeben werden kénnen, weil z.B. eine einzelne
Klarsicht-Sterilisierverpackung beschadigt wurde.

———————

............




MELAdoc

Do

kumentations-System

4. Lagerdauer nach DIN 58953-8 vom Oktober 2003

>

Der Verlust der Sterilitat hangt weniger von der Lagerdauer als von auf3eren Einflussen
und Einwirkungen wahrend der Lagerung, des Transports und der Handhabung ab. Staub
und Mikroorganismen, die sich wahrend der Lagerung auf der Verpackung ablagern
kénnen beim Offnen der Verpackung auf die Instrumente fallen und diese kontaminieren.
Die vertretbare Lagerdauer kann daher nicht allgemein gultig festgelegt werden.

Die Festlegung der vertretbaren Lagerdauer erfolgt durch den Hygieneplan. Die
Verantwortung fur Lagerbedingungen und —dauer liegt beim Praxisbetreiber.

Der Verlust der Unverletztheit der Sterilverpackungen gqilt Ublicherweise als
ereignisbezogen und nicht als zeitbezogen. Primar- und Sekundarverpackungen durfen
nur unmittelbar vor ihrer Verwendung geéffnet werden, wobei vor dem Offnen der Staub
von der Lagerverpackung zu entfernen ist.

Primarverpackung ist das versiegelte oder verschlossene Verpackungssystem, welches
das Medizinprodukt keimdicht umschlief3t (DIN EN 868-1:1997-05).
Sekundarverpackung ist die Packung, die ein oder mehrere Medizinprodukte enthalt,
jedes davon in seiner Primarverpackung (DIN EN 868-1:1997-05).

Die Verantwortung fur die Einhaltung der festgelegten Lagerungsanforderungen und —
dauer liegt beim Betreiber der Einrichtung.

Klarsichtbeutel und — oder Sekundar- Verbrauch.? jedoch nicht
schlauche aus Papier und veroackun Ist als langer als das
Kunststoff-Verbundfolie nach P 9 Lagerunasart zu Verfalldatum?®
DIN EN 868-5 oder andere gerung
vermeiden

gleichwertige Verpackungen

Lagerdauer
Sterilgut-Verpackung Verpackungsart Lagerung Lagerung
ungeschitzt! geschiitzt
Papierbeutel nach DIN EN Dient zur

868-4 und heil3- und

selbstsiegelfihige Bereitstellung

Sterilgut in Primar- | zum alsbaldigen 6 Monate,

1)
2)

3)

In Regalen in Raumen, die nicht der Raumklasse 1 nach DIN 1946-4
(Raumlufttechnik):1999-03, Tabelle 2, entsprechen.

Unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes
innerhalb von maximal 2 Tagen / 48 Stunden verstanden.

Eine Uberschreitung der Lagerdauer in dieser Verpackungsart hat sich aus praktischen
und 6konomischen Grunden als nicht empfehlenswert erwiesen.
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5. Dokumentation nach der Anwendung

MELAdoc: Die Etiketten koénnen nach der Anwendung der Medizinprodukte von der
Verpackung abgeldst und in das OP-Protokoll oder in die Patientenakte eingeklebt werden.
Nun ist eine Ruckverfolgbarkeit Uber die Patientenakte von der Anwendung bis hin zum
Sterilisationsprozess maoglich.
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Einsetzen der Farbwalze:

1. Ziehen Sie die Verriegelung zurtick und
offnen Sie die Abdeckung vollstandig. (Sie
horen ein Klicken). Bewegen Sie die
Abdeckung nicht mit Gewalt Gber diese Klick-
Position hinaus.

2. Offnen Sie die Verpackung der Farbwalze
und entnehmen Sie diese.

3. Halten Sie die Farbwalze mit den Fingern an
den Enden der Farbwalze wie dargestellit.

4. Setzen Sie die Farbwalze mit leichtem Druck
in die Aufnahme ein bis die Farbwalze mit
einem horbaren Klick einrastet.

Entnahme der Farbwalze:

1. Offnen Sie den MELAdoc-Etikettendrucker.

2. Halten Sie die Farbwalze mit den Fingern an
den Enden der Farbwalze und Driicken Sie
den Auswurfknopf wie dargestellt.

3. Entnehmen Sie die Farbwalze und entsorgen
Sie diese im Hausmdull.




Kontrolle bei
Etikettenstau

Kontrolle bei
Etikettenstau

Bringen Sie hier einen
Tropfen handels-
Ubliches Silikon -
Schmiermittel auf

Kontrolle bei
Etikettenstau
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Etikettenrollen laden:

1.

Zum Einlegen der Etiketten die Etikettenrolle
aufreil3en und einige Zentimeter abrollen.

. Ziehen Sie die ersten 12 Etiketten von der

Rolle ab und entsorgen Sie diese.

. Setzen Sie die Rolle in die Halterung ein.
. Ziehen Sie die Etiketten durch das Gerat und

richten Sie sie mittig Uber der Etiketten-
fuhrung aus. Den Etikettenstreifen nicht durch
die Farbwalze ziehen. Der Etikettenstreifen
sollte ca. 15-16 cm Uber die Etikettenfuhrung
herausragen.

. Schlie3en Sie die Abdeckung und lassen Sie

sie wieder einrasten.

. Legen Sie die Etiketten in den Schacht ein,

welcher (siehe Bild) mit dem schwarzen Pfeil
markiert ist. (Oberhalb des Pfeils). Halten Sie
den Streifen in der Position und driicken Sie
den Ausloser wiederholt bis der Streifen ganz
in den Etikettendrucker eingezogen ist und
wieder am anderen Ende heraustritt.

Etikettenstau beseitigen:

. Offnen Sie die Abdeckung und entnehmen

Sie die Etikettenrolle.

. Entfernen Sie alle losen Etiketten aus dem

Inneren des Etikettendruckers.

. Klappen Sie die EtikettenfUhrung (oberhalb

der grof3en Transportrolle) nach oben, um
den Papierweg darunter und die
Transportrolle freizulegen.

. Entfernen Sie lose Etiketten, die sich unter

der Etikettenflihrung befinden.

. Dricken Sie die Etikettenfihrung zurtck nach

unten.

. Benutzen Sie einen handelsublichen

Etikettenloser, um den Kleber zu entfernen.

. Beladen Sie neu und schlieRen Sie die

Abdeckung.
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Muster:

o

pel / Datum/ Ui hrift Praxisinhaber

Tel: 030-5

Zahnarzt - Dr. M.Bauer

Brausebachsjralte 35
10829 Bedqi

- Nglviviy

Fax: 030—555-555?5
78
/ Bf"/w@\/
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Fur den Einsatz von MELAdoc missen in der Praxis wenige organisatorische MaBnahmen getroffen werden.
Wir empfehlen, von diesen Formblattern Kopien zu machen, auszufiillen und sichtbar auszuhéngen.

1. Festlegung: Lagerdauer

Bis zu 6

Monate nach der Aufbereitung darf das Sterilgut in unserer Praxis gelagert und dann noch

verwendet werden, wenn folgende Bedingungen eingehalten werden:
a) staub- / kontaminationsgeschiitzte Lagerung in Schrank oder

Schublade, ggf. separater Sterilgutlagerraum

b) trockene Lagerung wahrend der gesamten Lagerzeit
¢) unversehrte Sterilgutverpackung

2. Festlegung: Sterilisatoren
Kennzeichnen Sie Ihre Gerate entsprechend, wenn mehrere Sterilisatoren in der Praxis vorhanden sind!

Autoklaven-Nr. Typ Hersteller Seriennummer Bemerkung
10 Vakuklav40-B MELAG 0430-B1000
20 Vakuquickl4-B MELAG 0514-BS00 Schnellsteri
30
40
50

3. Festlegung: Zur Freigabe berechtigte Personen

Personal-Nr. Name, Vorname i Unterschrift
! /]
1 Sonnenschein, Susanne (\VWMQ{W\,
N a0

2 Friithling, Corinna '4:4‘. - W
3 Fréhlich, Monika mw
4
5
6
7
8

10
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e MELAdoc
Sterilisatornummer
Chamgennumifies Dokumentations-System
o Chargen-
Programm / Beladung f;%?gf;ggg (Mlgd&gg?gh Freigabe erteilt? Unterschrift
in Ordnung?
’__‘-‘ # ' | , K
2 100t B gy Yog | dae X da K da
.05.2005 e iy - u']o:.;it |
07.11.2005 o Nein o Nein o Nein 0,
¥ Ja Yo Ja  Ja 7Y
O Nein O Nein o0 Nein i
\/ A
Ja i Ja i Ja
0 Nein O Nein 1 Nein
sterilisiert am: o Ja o Ja O Ja
ndbar bis: bl
— - O Nein O Nein O Nein
- J J J
sterilisiert am: 0Ja 0 Ja O Ja
ndbar bis: : , .
— - o Nein O Nein O Nein
OJa oJa O Ja
ndbar bis:
s o Nein o Nein o Nein
sterilisiert am: oOJa 0 Ja o Ja
dbar bis: ] ) )
Lol O Nein O Nein O Nein
sterilisiert am: O Ja OJa o Ja
et O Nein o Nein 0 Nein
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Zubehor:

= MELAdoc-Etiketten
— 6 Ersatzrollen a 750 Etiketten inklusive einer
Farbwalze (Best.-Nr. 01096%).

= S | _ MELAdoc-Dokumentations-Blatter

— ) 1 Block enthalt 100 Blatter. Es empfiehlt sich pro
F] L X Arbeitstag und Autoklav ein Blatt zu benutzen.
(Best.-Nr. 01091)

MELAcontrol®~ Chargenkontroll-System
MELAcontrol® ist ein Priifsystem und dient nach
EN 867-5 zur Chargenkontrolle und zur Prufung
der Funktion des fraktionierten Vor-Vakuums
eines ,Klasse B” Autoklaven oder eines MELAG-
Cliniklav®25.

Das Praxis-Set bestehend aus 1 Prufkorper
(Helix) und 250 Indikatorstreifen (Best.-Nr.
01080%).

* Bezug ausschlieBlich Uber den Fachhandel

www.melag.com
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