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Rückverfolgung der Aufbereitung von Medizinprodukten

Was ist nötig / möglich / sinnvoll?Was ist nötig / möglich / sinnvoll?
Heute und in Zukunft….

Gerhard Kirmse

Leiter Technisches Kompetenzzentrum

Grundlagen

MPBV

(Die Chargendokumentation muss) belegen, dass der angewendete Aufbereitungsprozess gemäß 
den Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Validierungsprotokoll 
niedergelegten Parameter erfolgt ist (QM)

„KRINKO“
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Machen wir !
Stempel

niedergelegten Parameter erfolgt ist (QM).
• Freigabe zur Anwendung
• kompetente Personen
• Standardarbeitsanweisungen
• 5 Jahre aufbewahren
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Bedeutung für den ZSVA Prozess

• Wichtige Schritte der Aufbereitung müssen 
dokumentiert sein Typischerweise

• Set• maschinelle Reinigung

• Sterilisation

• Packen

• weiter sinnvoll

•manuelle Vorreinigung

• Demontage

• Set
• Maschine + Charge
• Freigabe der Charge
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Aufbewahrung: je nach KH
• Software: Lesbarkeit
• Papier: Volumen, Lagerung
….

Sets – Was bereite ich eigentlich auf?

Tracking & book objects

sollte nur einmal 
vorhanden sein

mit Produktions-
Nummer

Set mit Serialnummer Instrument ohne Produktions-
nummer

?
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nur einmal vorhanden
Rückverfolgbar zur
Sterilisation

•Set Nr 
• Inhalt =  Instrumente

• i.d. R nicht einzigartig einzigartig -
nicht

einzigartig
(teilweise)
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Typische Fragen den Rückverfolgung

• Postoperative Wundinfektion: Ursache Instrumente ?

• Mit welchen Sets wurde der Patient operiert?

• Wie wurden sie aufbereitet?• Wie wurden sie aufbereitet?

• Gab es bei anderen Patienten auch Probleme?

• aus gleicher z. B Sterilisationscharge

• mit gleichen Instrumenten

• nachträglich bemerkter CJK-Verdacht / Nachweis

•Mit welchen Sets wurde der Patient operiert? 

• Wo sind diese Sets jetzt?

• Welche Patienten wurden zwischenzeitlich mit diesen Sets operiert?

B t h di S t h d l i h I t t ?
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• Bestehen diese Sets noch aus den gleichen Instrumenten?

• Wo ist das fehlende Instrument X (wann zuletzt auf dem Set) ?

• Rückruf Produkt X (evtl. Charge Y)?

• Welche Historie hat das Instrument / das Set X?

• Wie viele Einsätze? (begrenzte Wieder-Aufbereitung / Wartung)

• Welche Reparaturen ? (QM, finanzielle Betrachtungen)
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Zuordnung – Verbindung zum OP

Patient bekannt – welche Sets?

• Software

• Etikett in Patientenakte

Set bekannt – welche Patienten?

• Software

• Wann im OP => alle Patientenakten sichten

• Verantwortlichkeiten

Einzel-Instrumente: praktisch nicht möglich
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Regularien International FR, GB, AU

• Instrumente dürfen nicht zwischen Sets wechseln

• letzte 5 Patienten und Aufbereitungen pro Instrument müssen
nachweisbar sein

6
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Exkurs – Rückverfolgung von Implantaten

MPBV seit Juli 2014: Implantatepass + Rückverfolgung
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• für aufbereitete Implantate
kaum zu leisten
• in Diskussion
• ? Dokumentation

• Artikel
• Charge

Rückverfolgung durch Software

Stammdaten: Welche Sets? (Serialisierung !)

- welcher Inhalt / Gewicht

- Serialnummern

- Äquivalenzen?

- Verpackung

- wie aufzubereiten

- welche Teile essentiell?

- Wartungsintervalle

- (Artikel ohne Nummer…)

- Hinweise Handhabung
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- Bilder

Bewegungsdaten 

- Lagerbestände: Welches Set ist wo?

- Transport

- ...
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Prozessschritte

OP (? System)
- Bedarf

- „Fallwägen“

- Zuordnung Patient/ Set

- defekt Instrumente

- Mitteilungen an ZSVA (Complaints…)

Unreine Seite
(- Erwartete Sets)

E h lt S t

•Terminal
• Formulare / Etiketten
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- Erhaltene Sets

- (Vollständigkeit)

- Vorschriften für spezielle Instrumente

- Priorität

- Zuordnung Set zu Maschinen Charge

Verbindung zu Maschinen

• Person X lädt Produkte YYYY zum Zeitpunkt Z in Maschine A (Charge)

Lesend !

Person X lädt Produkte YYYY zum Zeitpunkt Z in Maschine A (Charge)

• Maschine A läuft von X bis Y Uhr mit Parametern ZZZ = Charge 4711

• Charge 4711 wird Freigegeben

QAS | Gerhard Kirmse | Oberflächenveränderungen | Seite 
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Prozessschritte 2

Packen
- Stammdaten Set

- Stammdaten Instrument

- Bild

- Montage / Pflege / Prüfen

- Wartung

- Vollständigkeit / Fehlteile

Sterilisation
- wie RDG
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wie RDG

Lager
- Lagerplatz

- MHD

Checkpoints

Denkweise eines Datenbanksystems

Tracking & book objects

RegistrierenHinzufügen Herausnehmen UmlagernKontroll
Punkt

Suchen

Funktionen beim Scan:
Ich kann nichts herausnehmen was nicht drin ist !
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Korrekturen?



7

Beispiel

Tracking & book objects

Process  Ergebnis

Case Cart Assembly 4281

Container Assembly 6164

Decontamination 4903

Post‐Op 38

P O 478Pre‐Op 478

Sterilization 5819
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Eingangs Scan: in Decon-Bestand
RDG Scan: Ausbuchen aus Decon Bestand

? Konflikte

Checkpunkte

Tracking & book objects

HS Transfer to CSSDHS, Transfer to  CSSD

HS, OR outgoing goods HS, OR receipt of goods

HS, OR add to storageHS, OR disposal
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Minimum: 
• RDG, 
• Packen fertig  
• Sterilisator

Optionen
• Eingang Decon
• manuelle Vorreinigung
• Eingang Packen
• Eingang / Ausgang Lager
• OP / Patient
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Reinigung / 
DesinfektionTransport

Kennzeichnung – eindeutige Kennzeichnung

OP‐Saal Packvorgang
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SterilisationLager

• Beschriftung Hersteller Artikelnummer

• Sonderbeschriftung (Sieb, Abteilung)

• (Farb-Beschichtung)

• (Anhänger)

• Serialnummer

Wünsche  an die Rückverfolgbarkeit bei Eindeutigkeit

• Vollständikeitsprüfung im OP (vor / nach): Patientenschutz / Siebzugehörigkeit

• Registrierung defekter Instrumente (Eindeutigkeit)

• welche Instrumente am Patienten genutzt

• Vollständigkeitsprüfung im Wareneingang ZSVA: Wer verliert das Instrument?

• wenig Kontakt

• Sonderinformation in Dekontamination (zerlegen/ aufstecken / Sonderprozess)

• Packinformationen 

• Vollständigkeit

• Nutzungen

• Reparatur/ Austausch
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• Historie / Wartung (Eindeutigkeit)

• Identifikation von Einzelinstrumenten (wohin?)

• Zuordnung Fund-Teile

• Implantate: Welche Charge in welchen Patienten?

16

Aufwand der Registrierung  Nutzen
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US: UDI 
Gesetz

US: Einführung
Klasse 3 
Produkte

US: Einführung
Klasser 2 
Produkte

US: Einführung
Klasser 1 
Produkte

FDA UDI FDA UDI 
legislation legislation 
(draft) (draft) publiziertpubliziert

US: Implantate, 
Lebens-
unterstützende
Systeme

Rückverfolgung Zukunft
UDI = universal Device Identifcation

Q2
2013
Q2

2013
Q2

2014
Q2

2014
Q2

2016
Q2

2016
Q2

2018
Q2

2018
…….…

20172017
Q3

2012
Q3

2012

IMDRF UDI IMDRF UDI ArbeitsgruppeArbeitsgruppe’’

Q1
2012
Q1

2012
Q2

2015
Q2

2015

Impl.Guide
UDID

Q1
2013
Q1

2013
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EU: MDD 
Revision
UDI  
Vorschlag

EU:  1.5 - 2 years 
Gestzgebungs-
prozess

???EU: mindestens 3 
Jahre 
Übergangsfrist

EU Delegated ActEU Delegated Act
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Was ist UDI ? 

( ) ( )

sGTIN :

0 4 0 3 8 6 5 3 0 2 0 7 2 0

Start digit Herstellercode Artikelnummer Check digit

( 0 1 ) ( 2 1 )

Asset identifierAsset Identifier

1 2 3 4 5 6

6 stellige numerische Ser.Nr

• Universelle Hersteller-übergreifende Artikelnummer

• Charge optional

• Serialnummer optional

• hinterlegt in zentralen Datenbanken
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hinterlegt in zentralen Datenbanken

• Maschinenlesbarer Träger + Klarschrift

• Datamatrix, Barcode, ….
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GS1-DataMatrix

Auf dem Etikett: Art nicht vorgeschrieben

GS1-128 (concatenated)GS1-128 (concatenated)
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GS1-DataMatrixGS1-DataMatrix

Wieder-Aufbereitbar => auf dem Produkt

Serialnummer
nicht 
verpflichtend

2.5 mm

Einschränkungen:
• Größe
• plane Fläche

• Kratzer
• Beläge
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2.5 mm

Aesculap: ab Werk
auch nachträglich aufzubringen
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verwendete Werkstoffe

Werkstoffe, die für die Datamatrix-Codierung verwendet

werden können:werden können:
 Stahl

 Titan

 Stahl mit TINALOX-Beschichtung

 Aluminium
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verwendete Werkstoffe

Werkstoffe, die nicht verwendet werden können:
 Kunststoffe Kunststoffe

 Stahl grob mattiert

 Federn

 verchromte, vernickelte, versilberte

und vergoldete Artikel
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90%
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Scanner

 erstellt Bild
U t d Bild i UDI d muss Umsetzen des Bildes in UDI oder… 

beherschen
 je nach Hersteller unterschiedlich 

 ! Orientierung des Instruments zum Scanner
 Zeit-Aufwand
 Training

 Siebtracking: ja
 Instrumententracking: nur in wenigen Fällen

t li h F d
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 gesetzliche Forderung
 externe Aufbereitung
 extreme QM Anforderungen
 spezielle Instrumente (Optiken/ Motoren)

• teils manuelle Eingabe

RFID pro Instrument

• Instrument in der Nähe des Lesers

• in der Regel nachträglich angeschweisst / eingepresst

• regulatorisch: Veränderung des Instruments / mechanische Probleme

• Problem: Kommunikation Transponder – Antenne

• Größe / nicht eingelassen
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Lesbarkeit

 Abstand zum Lesegerät / Orientierung

 Typ des Lesegeräts: Tunnel-Leser, Tisch Leser

 Vielfach-Lesefähigkeit
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Set Tracking: Fernfeld RFID über WLAN

3. WLAN-Übertragung und 
Darstellung der Seriennummer 

und Positionsdaten des
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und Positionsdaten des 
Sterilguts
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Was ist heute sinnvoll?

• eindeutige Sets

• Nachweis der Verwendung

FDA

• Nachweis der Aufbereitung

• Einzelinstrumente: 
=> Nachweis Packen / Sterilisation/ Verwendung

• Implantate: Nachweis Artikel, Charge wo möglich

• Etiketten o.k.: Wann wie viel Arbeit? (SOP)

Alle anderen müssen Nachweise bringen
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• Datenqualität regelmäßig prüfen

• Prüfreports

• Audits / Fallstudien
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Anforderungen werden steigen – technische Möglichkeiten auch

Wenn Sie
einmal
Hilfe
b hbrauchen…

QAS | Gerhard Kirmse | Oberflächenveränderungen | Seite 28



15

Ihre Fragen ?
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