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Sterilisation

Ein (weiterer) Schritt
IN Richtung Sicherheit

Sterilisation ist nicht nur notwendig, sondern muss auch nachgewiesen werden. Den wachsenden Anforderun-
gen in Bezug auf Sicherheit und Riickverfolgbarkeit begegnet W&H mit dem innovativen Konzept LisaSafe.

SonjaAugustin/Laufen

B Im medizinischen Bereich ist die Da-
tensicherung zu einer vorrangigen Auf-
gabe geworden. Die liickenlose Riickver-
folgbarkeit der verwendeten Medizin-
produkte dient zum Schutz von Patien-
ten, Arzt und Personal und erfiillt die
gesetzliche Aufzeichnungspflicht (be-
sonders wichtig im Falle eines Rechts-
streites). Nach den Empfehlungen des
Robert Koch-Instituts (RKI) soll eine Do-
kumentation fir kritische Medizinpro-
dukte unbedingt erfolgen. Die Empfeh-
lungen beziehen sich inshesondere auf
die einzelnen Sterilisationszyklen. W&H
hat die Initiative ergriffen, um mit der
Entwicklung von LisaSafe diesen Anfor-
derungen zu begegnen.

Nur bei erfolgreich
abgeschlossenem Zyklus

Dieses Konzept beispielhafter, auto-
matischer und sicherer Riickverfolgbar-
keitberuhtaufeinem einfachen System,
in welchem der Bordrechner der Lisa

500 und ein an den Autoklav ange-
schlossener DruckerfiirBarcode-Etiket-
ten eingebunden sind. Die Etiketten
kénnen direkt auf den Verpackungen
der sterilisierten Instrumente ange-
bracht werden. Der Ausdruck der Etiket-
ten kann nur dann erfolgen, wenn der
Zyklus erfolgreich abgeschlossen und
auf einer Speicherkarte festgehalten
wurde.

Durch die liickenlose Riickverfolgbar-
keit wird die Verbindung zwischen me-
dizinischem Instrument, Sterilisations-
zyklus und Patient hergestellt. Auf dem
ausgedruckten Etikett befinden sich
wichtige Informationen wie: Nummer
des Zyklus, Nummer des Sterilisators,
Datum der Sterilisation, Lagerfrist fiir
diesterile Lagerungsowieder Namedes
Mitarbeiters, der das Sterilgut freigege-
ben hat.

Diese Innovationstellteine Qualitéts-
verbesserung der Produktlinie Lisa 500
dar, die fiir Effektivitdt und Sicherheit
steht. Tatsachlich bietet dieses Produkt

nur Zyklen vom Typ B an, welche fiir
hochste Effizienz bekannt sind. Durch
das Prozessheurteilungssystem, wel-
chesindie Software des Sterilisatorsin-
tegriert ist und durch eine exklusive
Luftdetektorfunktion erganzt wird, wird
auferdem garantiert, dass das Sterilgut
aufideale Weise dem gesattigten Dampf
ausgesetzt wird (dies gilt inshesondere
fiir Instrumente mit Hohlkdrpern). Da-
durchwird die Kontrolle aller Zykluspa-
rameter ebenso wie der perfekte Ablauf
des Zyklus gewahrleistet.

Alle erforderlichen
rechtlichen Garantien

Auf diese Weise wurde das ganze Ex-
pertenwissen von W&H, dem weltwei-
ten Marktfiihrerim Bereich der Zahnhy-
giene, im autonomen Konzept von Lisa-
Safezusammengefasstundinden Steri-
lisatorintegriert.

Das W&H Riickverfolgsbarkeitskon-
zept bietet den Kunden grofe Vorteile,

~ Abb.1a: Lisa 500. - Abh. 1b: Freigabe und Akzeptanz der Charge durch Identifikation tiber ein Passwort. = Abb. 2: Drucken der Strichcode-

Etiketten.
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da fiir die Anwendung weder ein Com-
puter, noch eine bestimmte Software
bendtigt wird. Dieses Konzept kann mit
LisaSafe, aber auch ohne LisaSafe zur
Anwendung kommen. Bei beiden Vari-
anten ist die Riickverfolgbarkeit immer
gegeben, da der Name des Benutzers,
der die Beladung freigibt, sowohl auf
den Barcode-Etiketten als auch in den
abgespeicherten Zyklusdateien festge-
halten wird. Durch die Identifizierung
des Benutzers (siehe unten stehendes

Interview) geht der Hersteller einen
Schritt weiter und bringt eine zusatzli-
che Sicherheitsstufe ein.

Der Benutzererhalteinedigitale Sig-
natur mit ID und Passwortschutz, wel-
che direkt iiber das Touchscreen des
Sterilisators eingegeben wird. Ein be-
deutender Fortschritt, der dem Praxis-
betreiber den einwandfreien komplet-
ten Ablauf der Behandlungsschritte mit
allen erforderlichen rechtlichen Garan-
tien gewahrleistet. 44

Lisa 517 06 0580 001202 00,12
Charge accephés par : Mars Dupont
Cycle UNIVERSAL 134
Numdig oot40
Date 26010007 14:24:217
Utiliser avant
11/11/09
1T
C20ECAE00140

~ Abb. 3: Das Etikett gibtAufschluss iberden
Benutzer, der das Sterilgut freigegeben hat,
die Nummer des Sterilisators, die Chargen-
nummer, das Datum der Sterilisation und die
Lagerfrist des Sterilguts.

Expertenmeinung

,Das Risiko menschlichen
Versagens wird beseitigt”

Kurzinterview mit Christian Stempf,
Leiter des Projekts LisaSafe

Was ist das Besondere an diesem neuen Konzept?

Wir stellen ein neues, absolut zuverldssiges Konzept der Ar-
chivierungund Riickverfolgbarkeitvor. Dieses Konzeptstelltdie
Verbindung zwischen den sterilisierten Instrumenten und den
dazugehdorigen Sterilisationszyklen einerseits und den medizi-
nischen Mafnahmen sowie der Patientenakte andererseits her.
Dieses Konzept ist extrem einfach zu bedienen und zu integrie-
ren, da es den Bordrechner und die Software des Sterilisators
nutzt.

Inwiefern stellt das Prinzip der Benutzeridentifikation eine
Neuerungdar?

Tatsachlichmussder Benutzeram EndedesZyklus,nachdem
Offnen der Tiir, seine ID und sein Passwort direkt in das Touch-
screen des Sterilisators eintippen, um das Sterilgut freizuge-
ben. Aber aufgepasst: Das Sterilgut wird nur dann akzeptiert,
wenn der Sterilisationszyklus ohne Zwischenfalle abgelaufen
ist; so wird jegliches Risiko menschlichen Versagens vermie-
den. Hinzu kommt noch ein wichtiges Detail: Auch fiir den Be-
ginn des Sterilisationszyklus kann die Eingabe einer 1D und ei-
nes Passwortes erforderlich gemacht werden. So kann man den
Namen der Person zuriickverfolgen, die den Sterilisator bela-
denundden Zyklus gestartet hat—was besonders dann wichtig
ist, wenn es mehrere Benutzer gibt.

Gibt es also kein Fehlerrisiko mehr?

Nach der Freigabe des Sterilgutes mittels ID und Passwort
werden die Zyklen verschliisselt und auf der Speicherkarte des
Sterilisators abgespeichert. Die Barcode-Etiketten werden mit
dem Namen jenes Benutzers ausgedruckt, welcher das Steril-
gutfreigegeben hat. Hierbeiistes wichtig,nochmalsdaraufhin-
zuweisen, dass bei einem fehlgeschlagenen Zyklus kein Etiket-
tenausdruck erfolgt und auch die Freigabe des Sterilgutes nicht
moglichist. Nach der Behandlungkdnnen die Etikettenvonden
Verpackungen der verwendeten Instrumente geldst und in die

Patientenkartei geklebt oder mithilfe des Barcode Scanners
(softwareunabhéngig) in jede beliebige Patientenverwal-
tungssoftware eingelesen werden.

Ist die Riickverfolgbarkeit bei W&H automatisch und inte-
griert?

Es ist nicht notig, einen zusatzlichen Rechner oder eine spe-
zielle Software einzusetzen, da alles integriert ist. Der Benutzer
muss sich nicht zwischen Sterilisator und einem Rechner hin und
her bewegen, der sich oftmals nicht im Sterilisationsraum befin-
det. Sowerden die Risiken menschlichen Versagens begrenzt.

Wieso ist die Riickverfolgbarkeit bei W&H so sicher und ga-
rantiert?

Unser Riickverfolgungskonzept umfasst mehrere Stufen. Oft
wird vergessen, dass die Riickverfolgharkeit vor allem mit dem
Nachweis beginnt, dass der Sterilisationszyklus und die Trock-
nung mit allen Instrumenten kompatibel sind. Tatsachlich sind
bestimmte Zyklen, die gemeinhin ,Flash“-Zyklen genannt wer-
den, nicht fiir die Sterilisation von Hohlkérpern (Turbinen, Win-
kelstiicken), Implantologie-Kassetten oder verpacktem Sterilgut
geeignet. Beiunseren Lisa-Sterilisatorenistdies nichtder Fall, da
alleverwendeten Zyklenvom hospitaltauglichen Typ Bund somit
fiiralle Artenvon Sterilgutgeeignetsind. Die Sterilisationszyklen
werden anschlieend analysiert und direkt durch den Bordrech-
ner des Sterilisators bestatigt.

Anwendermeinung

Jean-Marie Marty,
Oralchirurg aus Lyon (Frankreich), iiber LisaSafe:

»Die rechtlichen Vorschriften stehen fest: im Hinblick auf die
Sterilisation miissen wir Ergebnisse erzielen. Eine einfache Auf-
zeichnung des Sterilisationszyklus reicht nicht mehraus.

Wir behandeln ca. 30 Patienten taglich in unserer Praxis und
haben uns fiir das LisaSafe System entschieden. Wir informieren
unsere Patienten iiber die dadurch gewonnene Sicherheit, was
sie durchaus beruhigt. Alle Aufzeichnungen, einschliefilich der
Name des Patienten, werden archiviertund sind abrufbar. Die Eti-
ketten konnen nicht bearbeitet werden, der Zyklus wird automa-
tisch auf Speicherkarte gespeichert. Als Ergebnis kann zu jeder
Zeit festgestellt werden, welche Charge von Instrumenten am
Patienten zur Anwendung kam. Das System ist gesetzlich unfehl-
bar.*

Wir freuen uns auf Ilhre Meinung: dz-redaktion@oemus-media.de
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