Das Dokumentations-System
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Ich will dokumentierte Sicherheit,
flir unsere Patienten
und unsere Praxis!

MELAG

Qualitat - Made in Germany Evidence Based Sterilization




Die Bestandteile der dokumentierten In

1. Prozess-Sicherheit

Die MELAG-Autoklaven der Premium-Klasse, der Profi-Klasse, der S-Klasse
und der Cliniklav®25 sind mit einem modernen Monitoring-System ausgerii-
stet. Dieses dient zur Uberwachung der fur den Erfolg der Sterilisation wich-
tigen Parameter Druck, Temperatur und Zeit. Hochwertige Prézisionssensoren
liefern genaueste Messwerte.

2. Chargen-Kontrolle fiir ,,Klasse B*

MELAcontrol® ist ein Priifsystem nach EN 867-5
und dient zur Chargen-Kontrolle und zur Priifung
der Funktion des fraktionierten Vor-Vakuums eines
“Klasse B” Autoklaven oder eines Cliniklav®25.
MELAcontrol® besteht aus einem Priitkdrper, der
sogenannten Helix, und 250 Indikatorstreifen.
MELAcontrof simuliert und testet die Dampf-
durchdringung eines langen,

englumigen Hohlkdrpers.
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3. Chargen-Dokumentation

Mit dem Protokolldrucker MELAprint®42 oder mit dem MELAflash CF-Card-
Printer konnen die Prozessparameter der Sterilisationsvorgénge aufgezeichnet
werden. Auch an dltere MELAG Autoklaven, die bereits eine serielle Schnitt-
stelle besitzen, kdnnen beide Gerdte angeschlossen werden. Eine papierlose
Alternative bietet die Software MELAview. Sie wird auf einem Praxis-PC in-
stalliert, mit dem der Autoklav direkt dber die serielle Schnittstelle, tiber den
eingebauten Netzwerk-Anschluss oder tiber die MELAnet-Box verbunden wird.
Danach werden alle Daten - statt tiber den Protokolldrucker MELAprint®42-
automatisch an die Praxis-EDV (ibertragen und gespeichert. Zusétzlich
kdnnen sogar weitere wichtige Informationen (z.B. Beladung und/oder Name
der Helferin) eingegeben werden.

Die Autoklaven der Premium-Klasse und die Vacuquick®13-B/14-B sind fir
die direkte Einbindung in das Praxis-Netzwerk tiber die eingebaute Ethernet-
Schnittstelle vorgesehen. AuBBerdem ist das Abspeichern der Protokolle auf
der MELAflash CF-Card mdglich. Somit ist eine papierlose Protokollierung
mdglich, ohne dass der Autoklav an externe Gerdte angeschlossen werden
muss. Die Protokolle werden mit dem MELAflash Kartenlesegerét von der CF-
Card auf den PC eingelesen. Die Anzeige der Protokolle kann im PC mit einem
Standard-Editor erfolgen oder mit der Dokumentations-Software MELAview.
Zum Anschluss des Protokolldruckers MELAprint®42 an die Premium-
Autoklaven ist der Netzwerk-Adapter (Art.-Nr. 40295) erforderlich.




strumentenaufbereitung

MELAdoc - Das System, das eine Liicke schlieBt

Haufig wird die Durchfiihrung der Sterilisati-
on lediglich in einem Tagebuch dokumentiert.
Der MELAdoc-Etikettendrucker erleichtert und
vereinfacht die Chargendokumentation und er-
mdglicht eine Chargenriickverfolgbarkeit.
Sterilisierdatum, Chargen-Nummer, freigeben-
de Person, verwendeter Sterilisator und Halt-
barkeitsdatum kénnen auf einfache Weise den
sterilisierten Instrumenten und dem Patienten
zugeordnet werden.

a.) Die Dokumentation der Charge

Nach jeder Sterilisation wird ein Etikett ge-
druckt und in das Sterilisations-Tagebuch zur
Dokumentation der Charge eingeklebt.

b.) Die Kennzeichnung

Die einwandfreien Verpackungen mit den
sterilisierten Instrumenten werden nach der
Sterilisation durch Aufbringen eines Etikettes
gekennzeichnet. Damit sind die Vorausset-
zungen fiir eine ordnungsgemaBe “Freigabe”

durch die mit der Aufbereitung betraute Hel-
ferin erfiillt. Die risikobehaftete Beschriftung
von Folienverpackungen mit Kugelschreiber
(Durchdriicken) oder Permanent-Marker (Mi-
kroperforation durch Anlgsen des Kunststoffs)
wird vermieden.

Personalnummer
Sterilisatornummer
Chargennummer
B

19.09.2008

18.03.2009 |Ablaufdatum

Sterilisationsdatum

c.) Fiir das OP-Protokoll
MELAdoc-Etiketten sind doppelt selbstkle-
bend. Nach Benutzung der Instrumente kann
das MELAdoc-Etikett einfach von der Verpa-
ckung abgel6st und in die Patientenakte ge-
klebt werden.

d.) Riickverfolgharkeit

Im Falle des Vorwurfes einer Sekunddrinfek-
tion konnen Uber die MELAdoc-Etiketten in
der Patientenakte alle Informationen iber den
korrekten Sterilisationsprozess der verwende-
ten Instrumente gefunden werden. Der Bezug
auf die fiir die Aufbereitung verantwortliche
Person und die verwendete Technik (Sterili-
sator-Nummer) kann hergestellt werden. Die
Informationen tber Sterilisierdatum und Char-
gennummer ermdglichen die Zuordnung zu
den Sterilisations-Protokollen (MELAprint®42
oder MELAflash CF-Card) und damit den
sicheren Nachweis: die verwendeten Instru-
mente wurden ordnungsgeman sterilisiert!




Ist eine Dokumentation erforderlich?

MPBetreibV

Die Medizinprodukte - Betreiber - Verordnung
fordert in § 4 Abs. 2: ,die Aufbereitung [...] mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzu-
fiinren, dass der Erfolg dieser Verfahren nach-
vollziehbar gewdhrleistet ist...“. Die Nachvoll-
ziehbarkeit setzt eine Dokumentation voraus.

Nach §4 Abs.2 wird eine ordnungsgemabe Auf-
bereitung vermutet, ,wenn die Empfehlungen
des Robert-Koch-Institutes eingehalten werden®.

Im Rechtsfall

Flihrt ein Patient einen Schadensersatzprozess
gegen eine medizinische Einrichtung weil er
sich von dieser geschadigt glaubt (z. B. auf-
grund Einsatz unsteriler Instrumente), so muss
er nach alter Rechtsauffassung beweisen, dass
der Arzt seine Sorgfaltpflichten verletzt hat und
er ihm somit einen Schaden zugefligt hat. Da-
bei befindet sich der Patient aber in der Regel

Reine Seite

Anwendung

Lagerung

Dokumentation

Freigabe

Sterilisation

Verpackung

RKI-Empfehlungen

Die Empfehlung des Robert-Koch-Institu-
tes “Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten” fordert
unter Punkt 2.2.7 (,Dokumentation®), dass
bei der Aufbereitung (von Medizinprodukten)
die Prozessparameter erfasst werden missen.
Freigabeentscheidungen sind mit Bezug auf
die freigebende Person und die Charge zu
dokumentieren.

in Beweisnot: das Belegen und Geltendmachen
von Anspriichen ist ihm meist nicht maglich.
Die Rechtsprechung hat hier fiir den (vermeint-
lich) Geschadigten eine Beweislastumkehr
institutionalisiert. Das bedeutet, die medizini-
sche Einrichtung / Praxis muss den Nachweis
erbringen, dass Sorgfaltspflichten etc. nicht
verletzt wurden.

Qualitat und Prazision fiir hochste Hygieneanspriiche

Pflege /
Funktionspriifung

Medizinproduktegesetz

Nach §4 MPG ist es verboten, Medizinprodukte
zu betreiben oder anzuwenden, wenn das Da-
tum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose
Anwendung moglich ist (Verfallsdatum). Ste-
rilgut muss also entsprechend gekennzeichnet
werden.

Kann der Arzt eine ordnungsgemdBe und
lickenlose Aufzeichnung Uber die sachge-
mdBe Aufbereitung der Instrumente vor-
weisen, geht die Rechtsprechung davon
aus, dass die aufgezeichneten MafBnah-
men auch tatsdchlich durchgefiihrt wor-
den sind und kein Verschulden vorliegt.

Unreine Seite

Vorbereiten

Reinigung /
Desinfektion

Spiilung
Trocknung

Priifung auf Sauberkeit

Vor mehr als 55 Jahren begann MELAG sich in
Berlin auf die Herstellung von Sterilisatoren zu
spezialisieren. Inzwischen sind weltweit mehr
als 410.000 MELAG-Gerdte Beweis fiir den

groBen, weltweiten Erfolg.
Jahrzehntelange Erfahrung, moderne compu-

A

tergesteuerte  Produktionstechnik im  Werk
Berlin, die Verwendung hochwertiger Mate-
riglien und ein bewdhrter Mitarbeiterstamm
machen MELAG-Gerdte zu bedienungskom-
fortablen Qualitatsprodukten.

Zur Firmenphilosophie gehdrt die konsequente
Spezialisierung auf Hygiene und Sterilisation

als ein abgegrenztes Produktionsprogramm.
Das gesamte MELAG-Team ist stolz, mit Gera-
ten und Artikeln flir die vorgeschriebene Instru-
mentenaufbereitung, die richtige Sterilisation

und die sichere Steril-Lagerung einen ent-
scheidenden Beitrag zum Schutz der Gesund-
heit von Praxisteam und Patienten zu lgisten.

www.melag.com
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