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© Spitta GmbH

o . . . Ordner: O4
Name/Logo Labor AA Hygienische Handedesinfektion Versi
ersion:

Hygienische Handedesinfektion

Durch die hygienische Handedesinfektion werden Krankheitserreger auf den Handen reduziert und
damit die Weiterverbreitung der Erreger verhindert.

Wann?
vor Betreten des Arbeitsbereichs/vor der Arbeitsvorbereitung
vor dem Anziehen von Einmalhandschuhen/Schutzhandschuhen
nach dem Ausziehen von Einmalhandschuhen/Schutzhandschuhen
nach der Arbeitsplatznachbereitung
nach jedem Toilettenbesuch

nach Kontakt mit potenziell kontaminierten Flachen oder Gegenstanden (Zahnersatz,
Abformungen, kontaminierte MP)

Womit?
Hande-Desinfektionsmittel mit kurzer Einwirkzeit
alkoholische Praparate
Nachweis der Wirksamkeit mit VAH-Zertifizierung
HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

Wie?
Voraussetzung: trockene Hande

Achten Sie darauf, dass die Hande wahrend der EinreibemaBnahmen und der vorgeschriebenen
Einwirkungszeit mit dem Desinfektionsmittel feucht bleiben — bei Bedarf erneut Desinfektionsmittel
aufnehmen.

Entnehmen Sie das Handedesinfektionsmittel ohne Handberihrung aus dem Spender.
Verwenden Sie 3—5 ml des Handedesinfektionsmittels und achten Sie auf vollstdndige Benetzung.

Reiben Sie das Handedesinfektionsmittel gemaf der Einreibemethode nach DIN EN 1500 bis zur
Trocknung in die Hande ein. Beachten Sie die genaue Einwirkzeit von mindestens 30
Sekunden.

Trocknen Sie die Hande nach der Einwirkzeit nicht ab und warten Sie, bis die Hande trocken sind.
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o . . . Ordner: O4
Name/Logo Labor AA Hygienische Handedesinfektion

Version:

k|

1. Handflache an Handflache, 2. Rechte Handflache uber linken
Handgelenke beachten! Handriicken und umgekehrt

3. Handflache auf Handflache mit 4. Handflache auf Handflache mit
gespreizten Fingern geschlossenen Fingern

5. Rechter Daumen mit der geschlossenen 6. Fingerkuppen der rechten Hand in dér
linken Handflache und umgekehrt linken Handflache und umgekehrt
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GEFAHREN FUR MENSCH UND UMWELT

Piktogramm Piktogramm

SCHUTZMABNAHMEN UND VERHALTENSREGELN

VERHALTEN IM GEFAHRFALL

ERSTE HILFE

SACHGERECHTE ENTSORGUNG

A [
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Name/Logo Labor

Lfd. Bezeichnung, Art und Typ
Nr. des Medizinproduktes

= © 00 N O O W DN =

Speicherort:
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aktualisiert:
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F Bestandsverzeichnis Medizinprodukte

Bestandverzeichnis geman § 13 MPBetreibV
fur alle aktiven nicht-implantierbaren Medizinprodukte

Loscode oder Anschaffungs- Verantwortliche/r fiir das CE-Kennzeich- Standort und
Seriennummer  jahr Medizinprodukt gem. § 5 MDR nung und Nummer betriebliche
(Hersteller, Inverkehrbringen) Zuordnung
von:
von:

von:

Ordner: A1.1.1

Version:

Frist fur sicherheitstechnische
Kontrollen (§ 11 Abs.1S.2u.3
MPBetreibV) oder vom Hersteller
vorgegebene Wartungen
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F Benennung zur/zum Ordner: A1.2

Name/Logo Lab izl i
ame/Logo Labor Medizinprodukteberater/in Version:

Benennung zur/zum Medizinproduktberater/in

fUr das Labor e o RS RRT
Name des Labors Ort
Wird Frau/Herr oo zur/zum Medizinprodukteberater/in
Name der/des Mitarbeiterin/Mitarbeiters
aAb deM e benannt.
Datum
Frau/HEIT ..o hat

[] eine erfolgreich abgeschlossene Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen
oder technischen Beruf,

[] eine fachliche, auf die jeweiligen Medizinprodukte bezogene Schulung,

[] eine mindestens einjahrige Tatigkeit mit Medizinprodukten (die in begriindeten Fallen auch kiirzer
sein kann),

[] eine Einweisung in sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte

oder

[_] Erfahrungen mit den jeweiligen Medizinprodukten, deren Einweisung und Handhabung.

Frau/HErr ... ist fir folgende Vorgéange verantwortlich und
nimmt als zentrale Stelle folgende Aufgaben fir die/den Betreiber/in des Labors (Laborinhaber/in)
wahr:

[] Durchfiihren der Medizinprodukteberatung, Betreuung und Information der Zahnarzte
[] Einweisen in sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte

[] Erfassen von Vorkommnissen und Weitermelden an die VPR des Dentallabors zur Bewertung und
Veranlassung erforderlicher MaBnahmen

[] Aufzeichnen von Mitteilungen von Angehérigen der Fachkreise tiber Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Mangel, Gegenanzeigen oder
sonstige Risiken bei Medizinprodukten

[ ] Unverzigliches Weitergen der Mitteilungen an die Leitung, Technik oder VPR

Die/Der Stelleninhaber/in ist der Laborleitung unterstellt und arbeitet eng mit der VPR zusammen.
Die/Der Laborinhaber/in gewahrt der verantwortlichen Person alle fir die Gbertragenen Aufgaben
notwendigen Entscheidungsspielrdume und Vollmachten.
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F Benennung zur/zum Ordner: A1.2

Name/Logo Lab izl i
ame/Logo Labor Medizinprodukteberater/in Version:

Die Benennung der/des Medizinprodukteberaterin/Medizinprodukteberaters entlasst die/den
Laborinhaber/in nicht vollstdndig aus der Haftung. Sie/Er hat die/den Medizinproduktberater/In
sorgfaltig auszuwéahlen und deren/dessen Arbeit zu Gberwachen.

Die/Der Medizinproduktberater darf bei der Erfiillung der Ubertragenen Aufgaben nicht behindert und
wegen der Erflllung der Aufgaben nicht benachteiligt werden.

Ort, Datum

Unterschrift Laborinhaber/in Unterschrift Medizinproduktberater/in
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F Risikomanagement — Beispiel 1F  Ordner: 2.10

Name/Logo Praxis

Risikobereich:
Risiko-Nr.:
Produktart:
RISIKOANALYSE

Mdoglicher Fehler:

Mégliches Risiko/mégliche Folge
des Fehlers:

Aktuelle MaBnahmen zur
Risikominimierung:

RISIKOBEWERTUNG

Haufigkeit/Wahrscheinlichkeit des
Auftretens (W):

Auswirkungen/Fehler (A):
Risikoprioritat (RP):
RISIKOBEHANDLUNG

Risikomanagement_Beispiel 1 Version:

Einkauf von Materialien
1

alle

Materialien werden nicht nach Herstellerangaben gelagert. Zu
kihlende Materialien lagern nicht im Materialienkihlschrank. Es wird
nicht auf das Kriterium ,verwendbar nach Anbruch bis ...“ geachtet.

fehlerhafte Produkte, Qualitatsverlust, Anfalligkeit des Produkts

Vor der Lagerung aller bestellten Materialien werden
Herstellerangaben zur Lagerung und Anwendung beachtet. Zu
kihlende Materialien werden im Kihlschrank gelagert, alle
anderen Materialien in einem dafiir vorgesehenen
Materialschrank.

Es werden eine Materialliste und eine Chargenliste gefiihrt. Das
Mindestanwendbarkeitsdatum ist auf dem Material und in der
Liste vermerkt.

Zustandig dafir ist die/der Mitarbeiter/in fiir das
Materialmanagement (siehe Organigramm).

4

4

16

Festlegung neuer SchutzmaBnahmen und Risikobewertung zur Risikominderung, wenn RP > 20

Es sind keine weiteren Schutzmafna

ERNEUTE RISIKOBEWERTUNG

Haufigkeit/Wahrscheinlichkeit des
Auftretens (W):

Auswirkungen/Fehler (A):

Risikoprioritat (RP):
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Name/Logo Labor VA Verblendung — Keramik

Ordner: B2.1

Version:

ZIEL Gewahrleistung eines hohen Qualitatsstandards, Erflllung gesetzlicher Vorgaben,

individuelle Kundenanforderungen

GELTUNGSBEREICH | Fertigung

- INPUT: Arbeitsvorbereitung, Auftragszettel, Arbeitsunterlagen, vorbereitetes Gerist:

Metall oder Zirkon

ABLAUF

HILFSMITTEL

VERANTWORTLICH

Auftragszettel lesen und vorbereitetes Geriist
kontrollieren.

T

Werkstiick, Krone oder anzufertigende Briicke
vorbereiten flir die Keramikverblendung.

ZT

Vorbereitetes Werkstlick im Artikulator auf Okklusion,
Dimension und Verbinder prifen.

T

Bendtigte Keramikmassen vorbereiten.

Vorbereitetes Werkstiick abstrahlen, reinigen und
trocknen.

Sandstrahlgerat,
Dampfstrahler

T

Oxidbrand durchfihren.

T

Keramikofen auf Oxidbrandtemperatur aufheizen.

Keramikofen

Werkstiick auf Brennguttrdger oder Brennwatte
positionieren.

Brennguttrager,
Brennwatte, Pinzette

T

Werkstlck auf Brennguttrager in den Keramikofen
stellen.

Pinzette

ZT

Oxidbrand starten.

Nach Beenden des Brennvorgangs Werkstick mit
dem Brenntrager aus dem Ofen nehmen und abklhlen
lassen.

Pinzette

ZT

Bondingmaterial aufbrennen. Programm zum
Bonding im Keramikofen wahlen.

T

Bondingmaterial entsprechend Herstellerangaben
vorbereiten und mit dem Pinsel auf das vorbereitete
GerUst auftragen.

Bonding, Glasspatel, Pinsel

ZT

Werkstlick auf Brennguttrager positionieren, in den
Keramikofen setzen und das Bondingprogramm f(ir
den Ofen starten.

Pinzette

T

Nach Programmende das Werkstiick wieder aus dem
Ofen nehmen und auf Zimmertemperatur abkihlen
lassen.

Pinzette

ZT

Opaquerbrand durchfiihren.
Programm zum Opaquer im Ofen wahlen.

T

Keramikmasse, Opaquer bereitstellen und anrihren.

Opaquermasse,

ZT
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Name/Logo Labor

VA Verblendung — Keramik

Ordner: B2.1

Version:
ABLAUF HILFSMITTEL VERANTWORTLICH
Achatspatel, Glasscheibe
Opaquermasse mit Pinsel auftragen. Pinsel T
Werkstiick auf Brennguttréager positionieren, in den Pinzette T
Keramikofen setzen und mit dem entsprechenden
Programm brennen.
Krone oder Bricke aus Keramikofen nehmen. Pinzette T
Hauptbrand durchfiihren. T
Programm zum Hauptbrand im Keramikofen
wéhlen.
Achtung: Je nach Geriistvorlage unterscheiden
sich die Programme.
Bendtigte Keramikmasse bereitstellen T
Masse anrihren und auf das Werkstiick schichten Pinsel T
bzw. modellieren.
Okklusion im Artikulator Uberprifen. T
Werkstiick auf Brennguttrager im Brennraum des Pinzette T
Keramikofens platzieren.
Nach Brennvorgang das Werkstlick aus der Pinzette T
Brennkammer nehmen.
Werkstiick abkiihlen lassen und Brandergebnis T
sichten.
Werkstlick entsprechend der Anatomie und Okklusion | Rotierende Instrumente T
ausarbeiten.
Werkstiick auf Form und Funktion Gberprifen. Artikulator/
Okklusionspapier

Werkstick reinigen. Dampfstrahler y4)
Glasur- und Malfarbenbrand durchfiihren. T
Programm zum Glanzbrand im Ofen wéhlen.
Glasurmasse oder entsprechende Malfarbe laut Pinsel T
Herstellerangabe auf das vorbereitete Werkstiick
auftragen.
Werkstiick auf den Brennguttrager in die Pinzette T
Brennkammer des Keramikofens platzieren.
Glanzbrand vornehmen. Keramikofen T
Nach Beenden des Programmes, Brennguttrager samt T
Werkstlck aus der Brenngutkammer nehmen und
abkihlen lassen.
Bei Verwendung eines Geriistes aus Metall:
Oxyde absauern. Saurebad T
Metall polieren. Gummipolierer T
Werkstlck per Dampfreiniger saubern. Dampfreiniger T
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Ordner: B2.1

Name/Logo Labor VA Verblendung — Keramik

Version:
ABLAUF HILFSMITTEL VERANTWORTLICH
Endkontrolle nach Vorgabe durchflihren und T
Chargennummern der Materialien dokumentieren.

- OUTPUT: Krone oder Bricke verblendet nach Auftragsanforderung unter Berticksichtigung anatomischer
Richtlinien
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