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Die digitale Dokumentation in der Medizin-
produkte-Aufbereitung

Fragen an Michael Becker, Medizinprodukteberater der Comcotec Messtechnik
GmbH, UnterschleiBheim b. Miinchen

Ute Wurmstich

Die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten —Instrumenten —ist in verschiedenen
gesetzlichen Vorgaben beschrieben: das
MPG setzt die Vorgaben aus der europi-
ischen Richtlinie 90/385/EWG national
um, die Medizinprodukte-Betreiber-Ver-
ordnung (MPBetreibV) konkretisiert Vor-
schriften fiir Betreiber und Anwender. Am
Robert Koch-Institut sind die «Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten» in einer ge-
meinsamen Empfehlung der Kommission
fiir Kramkenhaushygiene und Infektions-
pravention (KRINKO) und des Bundesin-
stitutes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) erstellt.

Auch die Neufassung der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung vom Juli 2014
nimmtim § 4 Abs. 2 Bezug auf die gemein-
same Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprai-
vention am Robert Koch-Institut und des
BfArM. Unter 1 «Grundsatzliches» wird
auf die Einzelschritte der Aufbereitung
hingewiesen: «Alle Einzelschritte der Auf-
bereitung miissen daher auf...abgestimmt
sein und durch Anwendung validierter
Verfahren den Erfolg stets nachvollzieh-
bar (s. Dokumentation) und reproduzier-
bar gewahrleisten».

Auch Pkt. 2.2.8 Chargendokumentation
fordert: «Die im Rahmen der Aufberei-

tung erfassten Messwerte der Prozesspa-
rameter und die Freigabeentscheidung
sind mit Bezug auf die freigebende Per-
son und die Charge zu dokumentieren. Sie
miissen belegen, dass der angewendete
Aufbereitungsprozess gemaR den Stan-
dardarbeitsanweisungen unter Einhaltung
der im Validierungsprotokoll niedergeleg-
ten Parameter erfolgt ist (QM).»

Die gesamte Dokumentation ist natiirlich

weiterhin in Papierform mdglich. Eine

schnelle und effiziente Dokumentation,
zu der Folgendes gehort, bietet jedoch die
digitale Losung:

— Dokumentation der tiglichen Routine-
priiffungen

— Dokumentation der Ergebnisse der ein-
gesetzten Prozessindikatoren (z. B. Er-
gebnis des Helixtests)

— Messtechnische Uberwachung der Ver-
fahrensparameter (Temperatur-/Druck-
verlauf)

— Kennzeichnung der verpackten Medi-
zinprodukte z. B. durch Barcode

— Freigabeparameter: «Sterilisationspro-
zess erfolgreich abgelaufen» und Freiga-
be durch autorisiertes Personal

— Die Dokumentation ist mit Bezug auf die
freigebende Person und die eindeutige
Chargennummer moglich.

Einen groen Vorteil bringt digitale Do-
kumention jedoch durch einen hohen Au-
tomatisierungsgrad der Arbeitsschritte.
Das hilft einerseits Fehler zu vermeiden
und schafft andererseits Freiraume fiir das
Personal. Denn gerade in der Aufbereitung
von Instrumenten ist es besonders wichtig,
dass das Personal so wenig wie moglich

durch den PC aufgehalten wird, sondern
sich vorrangig um die sachgerechte Bela-
dung der Gerite und die Kontrolle der In-
strumente kiimmern kann.

Durch die rechtssichere Dokumentation
dieser Parameter vom RDG konnen se-
mikritisch eingestufte Medizinprodukte
direkt freigegeben werden. Die «offene
Sterilisation» bzw. der thermische Des-
infektionsschritt im Sterilisator entfallt.

Uber das «Geriteeinstellungsfenster —
Gerit/Routinepriifung/Feld hinzufiigen»
sind individuelle Checklisten moglich.
Dies mag nebensichlich erscheinen, doch
spdtestens wenn sich eine unbeachtete
Skalpellklinge im Pumpensumpf befin-
det, bekommt die Kontrolle des Pumpen-
sumpfs durch die korrodierte Klinge eine
besondere Bedeutung.

Auch fiir den Kleinsterilisator sind Kon-
trollen vorgegeben. Der Hersteller emp-
fiehlt die «Sichtpriifung Kammer/Dich-
tung/Speisewasser» arbeitstiglich und
den Vakuumtest regelmiRig, z. B. wo-
chentlich.

Auch fiir den Sterilisator kann eine Lis-
te zur Routinepriifung angelegt werden
und der erfolgreich abgelaufene Vakuum-
test wird ebenfalls gespeichert. Auch da-
durch wird Zeit, Papier und Platz gespart.
Und das eingewiesene Personal weil}, was
wann zu erledigen ist.
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Die Freigabe als letzter wichtiger Schritt im
Aufbereitungskreislauf hat eine besondere
Bedeutung. Wie erkennt die Software, dass
der Sterilisationsprozess erfolgreich abge-
laufen ist?

SegoSoft kommuniziert mit verschiedens-
ten Gerdten aus dem Praxisalltag wie etwa
Sterilisatoren, Reinigungs-, Desinfektions-
oder auch Siegelgeriten. Die Anzahl un-
terschiedlicher unterstiitzter Gerate ist
inzwischen auf iiber 300 angewachsen,
sodass stets der vollstindige Aufberei-
tungsprozess aller beteiligten Gerate er-
fasst werden kann.

Dabei kennt die Software die unterschied-
lichen Meldungen und Protokolle der an-
geschlossenen Gerite, erfasst die Daten in
Echtzeit und kann so exakt das Prozess-
ende erkennen.

Sind Verkniipfungspunkte mit verschiede-
nen Programmen anderer Hersteller mdglich?
SegoSoft kann einfach in die gingigen und
am Markt befindlichen Patientenmana-
gement- und Materialverwaltungsysteme
eingebunden werden und verfiigt zudem
mit SegoAssign plus {iber eine umfassen-
de Sterilgutverwaltung und Patientenzu-
ordnung.

Sachkundiges Personal, das mit der Aufbe-
reitung betraut ist, kann durch ein digitales
Programm effizient arbeiten. Was kénnen sie
uns iiber die Sicherheit des Systems sagen?
Bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten steht natiirlich die Qualitat der Aufbe-
reitung zum Schutz des Patienten und des
Personals an erster Stelle. Einen hohen
Stellenwert sollte jedoch auch die Absi-
cherung des Aufbereitungspersonals und
der betreibenden Praxis hinsichtlich hy-
gienerechtlicher Vorgaben einnehmen.
Schon alleine, um ein konzentriertes Ar-
beiten zu ermoglichen, das sich nicht von
Gedanken an mogliche rechtliche Fallstri-
cke ablenken ldsst.

Als bisher erster Firma wurde dem Un-
ternehmen Comcotec fiir seine Software
zur Dokumentation der Aufbereitung von
Medizinprodukten eine Sicherheitszertifi-
zierung nach den Common Criteria durch
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik (BSI) erteilt. Mit dieser
weltweit anerkannten und mit Abstand
hochsten Sicherheitszertifizierung in der
Dokumentation der Medizinprodukteauf-
bereitung bestitigt nun ein Bundesamt als
vom Hersteller unabhangige und priifende

Instanz den schon seit jeher bestehenden
hohen Qualitits- und Sicherheitsstandard
des Softwareproduktes SegoSoft.
Zudem wurde mit der erfolgreichen Pro-
duktzulassung von SegoSoft als aktives
Medizinprodukt der Klasse IIb durch den
TUV Siid ein weiterer wichtiger Schritt zur
Absicherung der Praxen getan —ein enor-
mer Pluspunkt fiir Personal und Praxis.

In der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung wird im § 4 Abs. 1 gefordert: «Die Auf-
bereitung von bestimmungsgemdp keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden Me-
dizinprodukten ist unter Beriicksichtigung
derAngaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewdhrleistet ist...» Was bedeutet das?

Der Hersteller muss nach DIN EN ISO
17664 Angaben zur Aufbereitung des Me-
dizinprodukts machen, und der Anwender
und Betreiber muss den Erfolg des Verfah-
rens nachvollziehbar gewdhrleisten. Dazu
gehoren auch die in der Validierung des
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entsprechenden Prozesses festgelegten
Parameter z. B. Temperatur, Druck und
Haltezeit. Diese Parameter stammen aus
der jeweiligen Norm und werden im Pro-
zessablauf im PC aufgezeichnet und sind
unverzichtbar zur Freigabe, ebenso wie
die vom Aufbereitungsgerat erhaltenen
Fehler- und Erfolgsmeldungen.

Was ist eine «digitale Signatur» und warum
ist sie wichtig?

Eine digitale Signatur ist ein sicheres
Verfahren um digitale Dokumente gegen
Manipulation zu schiitzen und stellt im
Bereich der Hygienedokumentation zu-
sdtzlich den in der Richtlinie des Robert
Koch-Institutes zu den «Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten» geforderten Bezug zur
freigebenden Person her.

Vielen Dank fiir diesen Einblick in die Pro-
zessdokumentation und in die digitale Welt
am Beispiel der Instrumentenaufbereitung.
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