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Liebe Besucherinnen und Besucher unserer Homepage,

tagtaglich missen Sie wichtige Entscheidungen treffen, Mitarbeiter fihren oder sich technischen
Herausforderungen stellen. Dazu brauchen Sie verlassliche Informationen, direkt einsetzbare
Arbeitshilfen und Tipps aus der Praxis.

Es ist unser Ziel, Ihnen genau das zu liefern. Daflr steht seit mehr als 25 Jahren die
FORUM VERLAG HERKERT GMBH.

Zusammen mit Fachexperten und Praktikern entwickeln wir unser Portfolio standig weiter,
basierend auf lhren speziellen Bedurfnissen.

Uberzeugen Sie sich selbst von der Aktualitdt und vom hohen Praxisnutzen unseres Angebots.

Falls Sie noch nahere Informationen winschen oder gleich tber die Homepage bestellen
mdchten, klicken Sie einfach auf den Button ,In den Warenkorb“ oder wenden sich bitte
direkt an:

FORUM VERLAG HERKERT GMBH
Mandichostr. 18

86504 Merching

Telefon: 08233 / 381-123

Telefax: 08233 / 381-222

E-Mail: service@forum-verlag.com
www.forum-verlag.com

© Alle Rechte vorbehalten. Ausdruck, datentechnische Vervielfaltigung (auch auszugsweise) oder Veranderung
bedurfen der schriftlichen Zustimmung des Verlages.



Praxis / Einrichtung und Stempel

Die MPBetreibV unterstreicht ganz besonders in § 4 die Bedeutung der Aufbereitung von Medizinprodukten und weist
ausdrucklich auf die gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert Koch-Institut (KRINKO) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten hin (BGBI. 10/2012 [55:1244-1310]).

Ziel der Empfehlung ist die Vermeidung nosokomialer Infektionen durch mit Krankheitserregern kontaminierte Medizin-
produkte. Sie definiert die Anforderungen, die an die Aufbereitung zu stellen sind.

Sie richtet sich an alle Einrichtungen des Gesundheitswesens im ambulanten und stationaren Sektor, die Medizinprodukte
aufbereiten.

—

. Grundsétzliches
Verantwortung,
Voraussetzungen fur die Aufbereitung,
— Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten,
— Angaben des Herstellers,
Validierung der Aufbereitungsverfahren und -prozesse,
Sicherung der Qualitat der zur Anwendung kommenden Aufbereitungsprozesse.

. Durchfiihrung der Aufbereitung
Aufbereitung nicht angewendeter Medizinprodukte,
Aufbereitung angewendeter Medizinprodukte,
Vorbereitung der Aufbereitung (Vorbehandlung, Sammlung, Vorreinigung, gaf. Zerlegen, Zwischenlagerung
und Trocknung),

Reinigung, Desinfektion, Spulung und Trocknung,
Prifung der technisch-funktionellen Sicherheit,
Verpackung,

Sterilisation,

Kennzeichnung,

Freigabe zur Anwendung,
Chargendokumentation.
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3.Transport und Lagerung

Anhang A: Gesetze, Verordnungen, Richtlinien
Anhang B: Normen

Literatur

Neu hinzugekommen sind gegentiber den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
2001 [21] acht mitgeltende Anlagen mit Prazisierungen und weiterfihrenden Erlauterungen. Vorhandene Stellungnahmen
und Kommentare wurden hierdurch pragmatisch in einem gemeinsamen Dokument aktualisiert, harmonisiert und vereint.

Die Anlagen betreffen die folgenden Themen:

Zum Begriff ,geeignete validierte Verfahren”

Prifung der technisch-funktionellen Sicherheit (zum Abschnitt 2.2.3 der Empfehlung)

Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG) zur Aufbereitung von
Medizinprodukten (Checkliste)

Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Checkliste)
Anhang zu Anlage 4: Hinweise zum Einsatz von biologischen und chemischen Indikatoren

Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte

Sachkenntnis des Personals

MaRnahmen zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJKACJK durch Medizinprodukte
~Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischen Zusatz-
instrumentariums” (ersetzt die gleichnamige Empfehlung von 2002)
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Aktualisierung der Anhénge

Anhang 1: Checklisten zur manuellen (ggf. teilweise mit maschineller Unterstutzung) und maschinellen
Endoskop-Aufbereitung

Anhang 2: Checklisten zur Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium

Anhang 3: Hinweise zur hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle der Endoskop-Aufbereitung

Anhang 4: Hinweise zum Personalschutz in der Endoskopie

Anhang b: Querverweise zu anderen gesetzlichen Regelungen und Empfehlungen, auf die die vorliegenden
Empfehlungen Bezug nehmen

Anhang 6: NEU - Zur Aufbereitung flexibler Zystoskope und Bronchoskope -
Koemmentar der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention, des BfArM und des RKI

Anhang 7: NEU - Aufbereitung von Ultraschallsonden zur Anwendung in der Gynakologie

Anhang 8: NEU - Aufbereitung von Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt

‘Was hat sich geandert, was ist geblieboen?
Validierung - weiterhin Bestandteil der Empfehlung

Es wird besonders betont, dass grundsatzlich maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren aufgrund der Validier-
barkeit gegenuber manuellen Vorgangen vorrangig anzuwenden sind. Auerdem mussen Sterilisationsverfahren unter
der Voraussetzung ihrer Anwendung bei rickstandsfrei gereinigten Medizinprodukten vollstandig validierbar sein.

Erganzung

Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, die z.B. im Rahmen der Vorreinigung von MP (2.2.1) oder bei nicht
maschinell zu reinigenden / desinfizierenden Medizinprodukten (Gruppe B) oder basierend auf einer Risikoanalyse zur
Anwendung kommen (1.3), mussen stets nach dokumentierten Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit
gepruften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d.h. geeigneten und materialvertraglichen) Mitteln und Verfahren
validiert durchgefihrt werden.

Prazisierungen

Ausdricklich wird darauf hingewiesen,

¢ dass die Anwendung manueller Verfahren bei Verfligbarkeit maschineller Verfahren voraussetzt (2.2.2), dass der Beleg
tiber die Aquivalenz der Leistungsfahigkeit manueller und maschineller Verfahren erbracht wurde (erganzend zu der
Empfehlung ist 2013 die Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion
von Medizinprodukten der DGKH, DGSV und des AKI ({Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung) in Kooperation mit dem
VAH -Verbund fiir angewandte Hygiene [22] hinzugekommen),

¢ dass die standardisierte und reproduzierbare Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (bei Gruppe B einschliefilich der
inneren Oberflachen) sicherzustellen ist,

* dass die Arbeitsanweisungen [13], [14], [23] die kritischen Verfahrensschritte ausdrucklich benennen und dass diese
im Rahmen periodischer Prifungen bertcksichtigt werden sollen, um die Wirksamkeit der jeweiligen MaBnahmen zu
belegen (die Arbeitsanweisungen spezifizieren das Verfahren genau und ausreichend mit akribischer Beschreibung
aller aufeinanderfolgenden Arbeitsschritte sowie der jeweils einzusetzenden Hilfsmittel),

¢ dassdie Qualitat der Aufbereitung in Abhangigkeit der jeweiligen Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sichergestellt
wird durch:

— eine Validierung (bestehend aus einer Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation)
- periodische Routinetberprifung (z. B. taglich)

— chargenbezogene Routineprifungen

- messtechnische Uberwachung und Priifung der Prozessparameter

- Wartung, Kalibrierung, ggf. Justierung und Instandsetzung

— periodische Verfahrensprufung (erneute Leistungsbeurteilung)

— ereignisbezogene Verfahrensprifung (Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass).

¢ Die Ergebnisse der Aufbereitungen sind so zu dokumentieren, dass eine Rickverfolgbarkeit auf die jeweilige Charge
(bei Medizinprodukten der Gruppen kritisch A und kritisch B) bzw. auf das aufbereitete Produkt (bei Medizinprodukten
der Gruppe kritisch C) gewahrleistet ist. Auch bei Medizinprodukten, bei denen die Aufbereitung mit einer Desinfektion
endet, muss die erfolgte Durchfuhrung des Prozesses fur den Anwender erkennbar sein (QM).

* Die Aufzeichnungen uber Aufbereitung von Medizinprodukten sind mindestens 5 Jahre aufzubewahren. Sonstige
Rechtsvorschriften zu Aufbewahrungsfristen (z. B. Patientendokumentation) bleiben hiervon unberuhrt.

e Transport und Lagerung: Aufbereitete Medizinprodukte, die steril zur Anwendung kommen, brauchen stets eine
Verpackung (siehe hierfur Leitlinie fur die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2-DGSV - 2011
—[25]) und sind staubgeschutzt, sauber, trocken und frei von Ungeziefer bei Raumtemperatur zu lagern.

* Die Lagerdauer ist abhangig von der Qualitat des Verpackungsmaterials, der Dichtigkeit der Siegelnahte und den
Lagerbedingungen. Davon abhangig sind auch Lagerfristen von uber 6 Monaten denkbar.

e Keimarme (semikritische) Medizinprodukte mussen so gelagert werden, dass eine Rekontamination wahrend der
Lagerung vermieden wird.
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Neu aufgenommen

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten ist entweder eine Spulung zwischen Reinigung und Desinfektion obligat,
um die Desinfektionsleistung durch organisches Material und chemische Rickstande aus der vorherigen Reinigung
nicht zu beeintrachtigen, oder der Prozesschemikalienhersteller belegt eine ausreichende Desinfektion auch ohne
Zwischenspulung.

Bei der abschlieenden chemischen / chemothermischen Desinfektion von semikritischen Medizinprodukten sind
viruzide Desinfektionsverfahren/-mittel zu verwenden, deren Gutachten auf Grundlage der DVV-/RKI-Richtlinien erstellt
wurden.

Der Dekontamination von C. difficile dient die Kombination aus sorgfaltiger Vor- und Hauptreinigung sowie eine
Instrumentendesinfektion auf Basis von Glutaraldehyd und Peressigsaure.

Grundsatzlich erfolgt die Sterilisation nach sorgfaltiger Reinigung und notwendiger Desinfektion der Medizinprodukte.
HeiBluftsterilisation/-desinfektion ist nur flir Medizinprodukte semikritisch A {unverpackt) oder kritisch A moglich.

Bei der HeiBBluftsterilisation sind, im Gegensatz zu anderen Sterilisationsverfahren, die Masse der Guter, deren
spezifische Warme und spezifische Warmeleitfahigkeit, Verpackung und besonders unterschiedliche Beladungsmuster
kritisch. Daher muss der Betreiber das Verfahren validieren, die Beladung (Masse der Instrumente) und die Verpackung
definieren und standardisieren und dies sowie die Einhaltung der erforderlichen ,Temperatur-Zeit“-Relation fortlaufend
dokumentieren (siehe hierfur Empfehlung fir die Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen
mit trockener Hitze fur Medizinprodukte - DGKH - Stand Juli 2009) [24].
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SicherheitsCheck Qualitatsmanagement, Arbeitssicherheit und
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Fir weitere Produktinformationen oder zum Bestellen hilft lhnen unser Kundenservice
gerne weiter:

Kundenservice

@ Telefon: 08233 / 381-123
>4 E-Mail: service@forum-verlag.com

Oder nutzen Sie bequem die Informations- und Bestellmdglichkeiten zu diesem Produkt in
unserem Online-Shop:

Internet
@ http://www.forum-verlag.com/details/index/id/5719

FORUM VERLAG HERKERT GMBH, MandichostraRe 18, 86504 Merching,
Tel.: (08233) 381 123, E-Mail: service@forum-verlag.com, Internet: www.forum-verlag.com



mailto:service@forum-verlag.com

	Titelblatt_Fuer_LP
	Erlaeuterungen_KRINKO



