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1. ALLGEMEINER TEIL
1.1 Rechtliche Situation

Die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten wurde durch die Neurege-
lungen im Medizinproduktegesetz (MPG) und in der Medizinprodukte-Betreiber-
vercrdnung (MPBetreibV) mit Wirkung vom 01.01.2002 konkretisiert.

Medizinproduktegesetz

Der Begriff der Aufbereitung von bestimmungsgemé&R keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist nunmehr in § 3 Nr. 14 MPG
gesetzlich definiert. Durch diese Definition wird kiargestellt, dass zur Aufbereitung
nicht nur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einschlieflich der damit
zusammenhéngenden Arbeitsschritte gehoren, sondem dass diese auch die
Prifung und ggf. Wiederherstellung der technisch-funktionellen Sicherheit
umfasst.

Mit dem § 14 MPG wird gefordert, dass das Errichten, Betreiben, Anwenden und
Instandhalten von Medizinprodukten nur nach MaBgabe der MPBetreibV erfolgen
darf. Medizinprodukte diirfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie
Mangel aufweisen, durch die Patienten, Beschftigte oder Dritte gefdhrdet werden
kénnen.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung trifft Regelungen zur Aufbereitung in
den §§ 2 und 4. Es wird klargestelit, dass die Aufbereitung nach den Vorschriften
der MPBetreibV, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungs-Vorschriften zu erfolgen hat (§ 2 Absatz 1
MPBetreibV). Die Aufbereltung darf nur qualifiziertem Personal Obertragen
werden (§ 2 Absatz 2 MPBetreibV).

Der § 4 Absatz 2 Satz 1 MPBetreibV ist die zentrale Vorschrift zur Regelung der
Aufbereitung im Medizinprodukterecht.

Er schreibt vor, dass die Aufbereitung von bestimmungsgemaR keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der
Angaben des Herstellers ! mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiithren
ist, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziechbar gewéhrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefihrdet
wird.

Eine ordnungsgemife Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention
beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (im weiteren als RKI-BfArM-Empfehlung bezeichnet) zu den Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.

1) siehe auch ZLG-Dokument 3.5 E 15: Mindestvoraussetzungen flr Zertifizierungen
nach DIN EN ISO 13485 : 2007 im Geltungsbereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten®
http:/iwww.zlg.de/download/ab/305 0309 E15.pdf




Die §§ 2 Absatz 2 und 4 Absatz 1 MPBetreibV formulieren grundsétzliche
Anforderungen an die Qualifikation der mit der Aufbereitung befassten Personen
und an die sdchliche Ausstattung. Nach der Vorschrift des § 4 Absatz 3
MPBetreibV sind Voraussetzungen des Absatzes 1 erfiillt, wenn die mit der
Instandhaltung Beauftragten auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit
iber die erforderlichen Sachkenntnisse bei der Instandhaltung von Medizin-
produkten und dber die hierfir erforderlichen R&ume einschlieBlich deren
Beschaffenheit, GréRe, Ausstatiung und Einrichtung sowie uber die erforderlichen
Geréte und sonstigen Arbeitsmittel verfiigen.

Nach der Wartung oder Instandsetzung an Medizinprodukten miissen die fiir die
Sicherheit und Funktionstichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen
Merkmale geprift werden, soweit sie durch die InstandhaltungsmaRnahmen
beeinflusst werden kénnen (§ 4 Absatz 4 MPBetreibV). Die mit den Priifungen
Beauftragten miissen die entsprechenden Voraussetzungen (nach Absatz 3)
erflllen und in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsunabhéngig sein (§ 4 Absatz
5 MPBetreibV).

1.2 Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten

Eine ordnungsgemédfe Aufbereitung von Medizinprodukten, die bestimmungs-
gemalR keimarm oder steril zur Anwendung kommen, wird vermutet, wenn die
RKI-BfArM-Empfehlung beachtet wird. Die Empfehlung richtet sich an alle
Personen und Einrichtungen, die Medizinprodukte im Sinne des MPG aufbereiten.
Sie fordert die Anwendung validierter Verfahren und die Etablierung von Qualitéts-
sicherungsmafRnahmen.

Im féderalen System der Bundesrepublik Deutschland existieren unterschiedliche
Strukturen der fiir den Vollzug des MPG zustindigen Behdrden. Im Bereich der
Aufbereitung von Medizinprodukten gibt es auch Schnittstellen zu den fiir den
Vollzug des Infektionsschutzgesetzes zustdandigen Behérden.

Der bundeseinheitichen Uberwachung nach dem MPG kommt eine hohe
Bedeutung zu. Die Lander haben eine Projektgruppe eingerichtet, die ein Quali-
tatssicherungssystem der Uberwachung in Form von Verfahrensanweisungen
entwickelt hat. Diese wurden von den Landern erprobt und umfassen auch die
Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten. Die bundesweite
Einfiihrung dieses Systems wurde inzwischen sowohl von der Gesundheits-
ministerkonferenz (GMK) als auch der Arbeits- und Sozialministerkonferenz
(ASMK) beschlossen.

Die besonders seit 2002 durchgefiihrten behordlichen Uberwachungen zeigen,
dass es nach wie vor erhebliche Defizite bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten gibt, die nicht zuletzt auf mangelnden Kenntnissen beziiglich des
Medizinprodukterechtes und der sachgerechten Durchfilhrung der Aufbereitung
sowie wirtschaftlichen Erwdgungen seitens der Betreiber beruhen. Die bundes-
einheitliche Umsetzung des § 4 MPBetreibV wurde auch durch unterschiedliche
Interpretationen der Anforderungen der RKI-BfArM-Empfehlung erschwert, was
bei Betreibern und Anwendern zu Irritationen flthrte.



Unterschiedliche Auffassungen wurden insbesondere festgestellt bei

der Interpretation des Terminus ,geeignete validierte Verfahren®,

der Art und dem Umfang der Validierung,

der Validierung der maschinellen Reinigung und Desinfektion,

den zeitlichen Abstédnden zwischen Validierung und erneuter
Leistungsbeurteilung,

der Chargenkontrolle und der Chargendokumentation,

der Qualiftkation des mit der Aufbereitung betrauten Personals,
der Risikoeinstufung aufzubereitender Medizinprodukte,

den raumlichen Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir MP,
den technischen und raumlufttechnischen Anforderungen,

der gerétetechnischen Ausstattung.

Die Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Lander (AGMP) hat deshalb eine ,Projekt-
gruppe RKI-BfArM-Empfehlung" eingerichtet mit dem Auftrag, in beratender Weise
Vollzugsfragen zu koordinieren und insbesondere Rahmenbedingungen fir ein
einheitliches Verwaltungshandeln zu formulieren.

1.3 Ergebnisse der Tétigkeit der Projektgruppe

Die Projekigruppe konstituierte sich am 16. September 2004 in Berlin; der Vorsitz
wurde Sachsen iibertragen. In der Projektgruppe arbeiten Vertreter von elf
Léndern, des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), des Bundesinstituts far
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), des Robert Koch-Instituts (RKI) und der
Zentralstelle der Lé&nder fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) an dem Ziel einer sachgerechten Umsetzung der
Anforderungen des § 4 der MPBetreibV und infolge dessen der RKI-BfArM-
Empfehlung.

Die Projektgruppe hat sich in ihren Sitzungen mit den Problemen auseinander-
gesetzt und zahlreiche Anfragen zu Einzelthemen bearbeitet. Im Mittelpunkt der
Diskussion standen dabei Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizin-
produkte und an das mit der Aufbereitung beauftragte Personal.

Die Ergebnisse zu den Themen Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte,
erforderliche Sachkenntnis, Prozessvalidierung, Betrieb von Reinigungs- und
Desinfektionsgerdten sowie von Dampf-Kleinsterilisatoren sind in den funf Uber-
sichten des Abschnittes 2 zusammengefasst.



Darlber hinaus hat die Diskussion in der Projektgruppe zu nachstehenden
Schlussfolgerungen gefiihrt:

1.

Zur Validierung der Aufbereitung von MP ergeben sich folgende Kern-
aussagen:

Geeignete validierte Verfahren im Sinne des § 4 Abs. 2 MPBetreibV sind
Verfahren, weiche ein definiertes Ergebnis (insbesondere Sauberkeit,
Keimarmut/Sterilitit und Funktionalitdt) reproduzierbar und nachweisbar
sténdig erbringen. Bei der Aufbereitung eines MP tragt die Summe aller
beteiligten maschinellen und manuellen Prozesse (Einzelschritte der
Aufbereitung) zum Erreichen des jeweiligen Aufbereitungsziels bei. Insoweit
wirken sich unzuldnglich validierte Einzelschritte (Prozesse) ebenso qualitéts-
mindernd auf das Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die Nichtbeachtung von
Standardarbeitsanweisungen.

Um die Qualitdt der Prozesse und ein dauerhaft gleichbleibendes Verfahren
sicher zu stellen, ergeben sich folgende Mindestanforderungen:

- Vorbehandeln: Standardarbeitsanweisung erstellen
- Sammeln: Standardarbeitsanweisung erstellen
- Vorreinigen: Standardarbeitsanweisung ersteflen
- Zerlegen: Standardarbeitsanweisung erstellen
- Reinigung, Desinfektion:
Bei manueller R/D: Standardarbeitsanweisung erstellen

Bei maschineller R/D: Prozessvalidierung durchfiihren, siehe dazu
Abschnitt 1.3 Nr. 2 sowie Ubersichten 2.3 und 2.4 dieser Empfehlung

- Spilung, Trocknung: Standardarbeitsanweisung erstellen

- Priifung auf Sauberkeit/Unversehrtheit: Standardarbeitsanweisung
erstellen

- Pflege, Instandsetzung: Standardarbeitsanweisung erstellen

- Funktionspriifung: primér Standardarbeitsanweisung, in speziellen Féllen
Prozessvalidierung erforderlich

- Kennzeichnung: Standardarbeitsanweisung erstellen

- Verpackung: Standardarbeitsanweisung, bei Einschweiflen
Prozessvalidierung durchfiihren

- Sterilisation: Prozessvalidierung durchfiihren, siehe Ubersichten 2.3 und
2.5 dieser Empfehlung

- Dokumentierte Freigabe: Standardarbeitsanweisung erstellen

- Standardarbeitsanweisung zur Schnittstellenregelung (z. B. Vorgaben zur
Reinigung und Desinfektion, Ubergabe, Transport, Lagerung)

- Standardarbeitsanweisung zum Umgang mit Abweichungen/Fehlern



2. Reinigungs- und Desinfektionsverfahren:
Der Reinigung kommt bei der Aufbereitung von Medizinprodukten besondere
Bedeutung zu. Sie wird durch viele Faktoren wie z.B. mechanische Einfliisse,
Reinigungschemie und Wasserqualitdt am Ort der Durchfiihrung beeinflusst.

Prozessvalidierungen kénnen nur dann akzeptiert werden, wenn sie unter
Beachtung der anerkannten Regeln der Technik durchgeflihrt worden sind.
Das schlieBt ein, dass alle den Prozess bestimmenden Parameter
angemessen bewertet und erforderliche MaBnahmen umgesetzt sowie
geeignete Routinekontrollen festgelegt wurden. Dies gilt auch far nicht
normkonforme Geréte (z. B. Altgeréte). Die anerkannten Regeln der Technik
sind in der Normenreihe 15883 aufgefibrt. Empfehlungen aus Fachkreisen
wie z. B. die Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und
Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfek-
tionsprozesse filr Medizinprodukte und zu Grundsatzen der Geriteauswahl
kénnen eine Hilfestellung geben.

Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von RDG sind in der Tabelle
2.4. dargestellt.

Medizinprodukte der Risikogruppen Kritisch A und Semikritsch B sind
bevorzugt maschinell zu reinigen und zu desinfizieren.

Medizinprodukte der Risikogruppen Kritisch B und C sind grundsitzlich
maschinell zu reinigen und zu desinfizieren. In begriindeten Féllen (z. B.
Herstellervorgabe, maschinelles Verfahren flr ein konkretes Medizinprodukt
nicht durchfihrbar) kann eine manuelle Reinigung/Desinfektion gem4R
Standardarbeitsanweisung akzeptiert werden:

a) mit Nachweis des Reinigungserfolges des Verfahrens durch
Bestimmung der Proteinriickstdnde mit einer geeigneten, sensitiven
und reproduzierbaren quantitativen Nachweismethode,

b) mit anschlieBenden periodischen Prifungen des Reinigungserfolges
mittels semi-quantitativer Methoden und

¢} bei einer angemessenen Desinfektion (unter Einsatz von geeigneten
Desinfektionsmittein mit nachgewiesener Wirksamkeit) und Spiilung
(und abschlieBender validierter Sterilisation).

3. Die Leistungsfdhigkeit des Verpackungsprozesses muss durch eine
Validierung nachgewiesen sein und den anerkannten Regeln der Technik
entsprechen (DIN EN ISO 11607-2). Empfehlungen aus Fachkreisen, wie z.B.
die Leitlinie fur die Validierung des Siegelprozesses nach DIN EN ISO 11607-
2 der DGSV u. a,, kdnnen eine Hilfestellung geben. Verpackungsmaterialien
mussen dem allgemeinen Stand der Technik entsprechen (DIN EN ISO
11607-1) und mit dem ausgewahlten folgenden Sterilisationsverfahren
kompatibel sein.

4. Eine Revalidierung ist erforderlich, wenn wesentliche Anderungen an der
technischen Ausstattung ausgefihrt wurden, die die Leistung der
Aufbereitungsverfahren beeinflussen.



5. Eine erneute Leistungsbeurteilung ist erforderlich, wenn unakzeptable
Abweichungen von den bei der Validierung ermittelten Prozessparametern
aufgetreten sind. Eine emeute Leistungsbeurteilung erfolgt bei validierten
Aufbereitungsprozessen in der Regel in einem zeitlichen Abstand von einem
Jahr. Der zeitliche Abstand kann verldngert werden, wenn die Prozesse
sténdig stabil ablaufen.

6. Die Projektgruppe ist der Auffassung, dass fiir Einrichtungen, die Medizin-
produkte der Risikostufe ,Kritisch C* aufbereiten, eine Zertifizierung durch
eine von der zustindigen Behérde akkreditierte Stelle nach DIN EN ISO
13485 in Verbindung mit der RKI-BfArM-Empfehlung erforderlich ist. Diese
Auffassung wird auch durch den Beschluss des Oberverwaltungsgerichts fiir
das Land Nordrhein-Westfalen vom 9. November 2007 (Az. 13 B 1192/07)
gestitzt.

7. Ein weiterer ausdricklich herauszustellender Aspekt ist die Diskussion um die
Vermutungswirkung in § 4 Abs. 2 Satz 3 MPBetreibV hinsichtlich der
Rechtsqualitit weiterer Empfehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspriavention beim Robert Koch-Institut und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Hierzu stellt
die Projekigruppe fest, dass sich die in der MPBetreibV genannte
Vermutungswirkung primér auf die Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten bezieht. Die explizit genannte RKI-BfArM-
Empfehlung spiegelt in ihren akiuellen Verweisen auf nationale und inter-
nationale Normen und Normentwiirfe die anerkannten Regeln der Technik -
unter Bericksichtigung des Standes der Wissenschaft und Technik - bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten wider.

Weitere Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention beim Robert Koch-Institut, die den Aspekt der
Aufbereitung von MP aufgreifen, nennen ausdriicklich die RKI-BfArM-
Empfehlung. Insoweit handelt es sich um konkretisierende Papiere, die nicht
im Widerspruch zur RKI-BfArM-Empfehlung stehen dirfen.

8. Fir unkritische Medizinprodukte wird auch auf die Empfehlung zu den
Anforderungen an die Reinigung und Desinfektion von Fldchen hingewiesen.

2. BESONDERER TEIL {(Ubersichten)

2.1 Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMP)

2.2 Anforderungen an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten
Personals in Aufbereitungseinheiten der Kategorie A und B (ohne ZSVA)

2.3  Konzept der Validierung eines Aufbereitungsprozesses

24  Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Reinigungs- und
Desinfektions-Gerédten (RDG)

2.5 Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Dampf-Kleinsterilisatoren
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Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMPF)

Ubersicht Gber Anforderungen an Aufbereitungseinhelten fiir Medizinprodukte (AEMP)
(im Ubrigen gelten die emnschiagigen Vorschniften des Medizinprodukterechts und das Arbsitsschutzes)

Kategorie der AEMP A B c
. a) T, e
Einstufung der Unkritisch , g&f:?ﬁ:ge s,;z:n;:r;tlsch A, Kritisch A (Alle Gruppen sowie insbesondere:)
aufzubereitenden MP | Semikritisch A, Kritisch A Semikritisch B. K ri.ti sch B Kritisch C
invaslve Eingriffe/ Operationen unter
zl:z::;z:ﬂr:la Varbandwecfhsel, invasive Eingriffe/Operationen, Anwendung von Medizinprodukten der
g der (zahn-) &rzlliche Untersuchung Endoskop! G Kritlsch C b:

i ple ruppe ZW.
aufberelteten MP und Behandlung deren Aufbereitung fir andere
Beispiele fiir Arztpraxen ® Einrichtungen fiir das ambulante ausgewsihlie Krankenhauser,
betroffene Zahnarztpraxen Speranan, Zahna=ipraxen; Aufbereiter fur Andere ©
Einrichtungen Krankenhauser

Standardarbolisanweisung singentlicn detnioner
einschlie nierter > .
Freigabeentscheidung (zur

Eckpfeiler der
Qualititssicherung
{Dokumentation)

Freigabeentscheidung (zur
Sterilisation bzw. zur Lagerung/
Anwendung);

spezifizierte Konfigurationen; ggf.
auch auf das schwierigste Steri-
lisiergut ausgelegter Priifkérper/
ggf. Prozessbeurieilungssystem
Dokumentation der Wartung

Sterilisation bzw. zur Lagerung/
Anwendung);

spezifizierte Konfigurationen; ggf. auch
auf das schwierigste Sterilisiergut
ausgelegter Prafkérper/ PCD/
Prozessbeurteilungssystem/
Chargenkontrollsystem

Dokumentation der Wartung

Zertifidertes QM-System
durch eine von der zustdndigen
Behorde akkreditierte Stelle

unter Beriicksichtigung der DIN EN
ISO 13485 und der RKI-BfArM-
Empfehlung

baulich-funktionelle
Anforderungen

- gigener Bareich

- Zonentrennung in unrein - rein -
Lagerung (zeitliche Trennung
miéglich)

- elgene Aufbereitungsriume ®
- Bereichstrennung in unrein - rein -
Lagerung

- jaweils eigene R&ume flir unrein -
rein - Lagerung &

- spezielle Anforderungen je nach
notwendigem technischen Aufwand

b




Qualifikation des
Personals nach § 4
Abs. 3 MPBetreibV

bei Personal ghne einschisgige
Berufsausbildung: Sachkenntnis
durch Qualifikation in Anlehnung
an Inhalt und Umfang des

L ehrganges Fachkunde 1 der
DGSY;

bei Personal mit Nachweis giner
einschldgigen Ausbildung:
Sachkenntnis in Abhangigkeit von
praktischer Tafigkeit und MP-
Spektrum

Semikritisch B: fachspezifische
Sachkunde (z.B. Endoskopie)

Kritisch B:

Z8VA: Sachkenninis entsprechend
Leitung. Fachkunde I, ggf.
Fachkunde Il

Schichtteifung: Fachkunde II
Mitarbeiter: mindestens Fachkunde |
der DGSV

Eacharztpraxen: Sachkenntnis bei
eingeschrénktem MP-Spektrum

Kritisch C:
Fachkundiger Qualitdtsmanager

Sachkenntnis entsprechend
Leitung und Stv.: Fachkunde it
Schichileitung: Fachkunde Il

Mitarbeiter unreiner Beraich:
Fachkunde | und Il

Mitarbeiter Packzone: Fachkunde Il
der DGSV

technische
Ausstattung

- je nach Aufbereitungsprofil
{zum Betrieb von RDG und
Dampf-Kleinsterilisatoren siehe
Ubersichten ,Wesentliche
Anforderungen...”)

- je nach Aufbereitungsprofil

- RDG

- RDG (-E)

- Ultraschall-Reinigungsgerst

- Siegelgerst

- geeignetes Profinstrumentarium
- geeigneter Sterilisator

- je nach Aufbereitungsprofil

- RDG

- RDG (-E)

- Ultraschall-Reinigungsgerst

- Siegelgerit

- geeignetes Prifinstrumentarium

- Geréte fir spezislle
Sterilisationsverfahren

(1) Hand- und Winkelstiicke erfordemn gesonderte Betrachtung
(2) ausgenommen Endoskopie (2.B. In Gastro-Enterologie; Pulmologie; Urclogie; HNQ) und operative Tétigkeiten (s. Kategorie B)
(3) bei Neu-, Zu- und Umbauten, maglichst auch bei bestehenden Einrichtungen

(4) Anzeigepflicht gemak MPG

a) Woerden nur unkritische Medizinprodukte aufbersitet, kommen die hier formulierten Anforderungen zur Qualitétssicherung (Freigabeentscheidung), den

baulichen Anforderungen, der Qualifikation des Personals und der technischen Ausstattung nicht zur Anwendung

b) Umfang und Qualititsanforderungen an die Aus-, Fort- und Weiterbildung werden von Arbeitsgruppen {zum Beispiel Erarbeitung verbindlicher Curricula
durch AG aus Behtrden, Fachgesellschaften, Kammem und DGSV) definiert

10




2.2 Anforderungen an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Personals in
Aufbereitungselnheiten gem#8 der Kategorien A und B ‘" (ohne ZSVA)

Die Sachkenntnis fir die Aufbereitung von Medizinprodukien (§ 4 Absatz 3 MPBetreibV) umfasst folgende Inhalte:

. Instrumentenkunde { fachgruppenspezifisch)

. Kenntnisse in Hygiene/Mlkrobiologie (einschilelich Ubertragungswege)

. Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten gemaB der Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention beim Robert Koch-Institut (RKI} und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® &

. Schwerpunkte der Aufbereitung:

- sachgerechtes Vorbereiten (Vorbehandein, Sammeln, Viorreinigen, Zerlegen)
- Reinigung / Desinfektion, Spllung und Trocknung

- Pritfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

- Pflege und Instandsetzung

- Funktionsprifung

- Kennzeichnung

- Verpackung und Sterilisation

- dokumentierte Freigabe der Medizinprodukte zur Anwendung / Lagerung

. Réumliche und organisatorische Aspekte der Aufbereitung

. Erstellen von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung

. Rechtskunde {MPG, MPBelreibV, BioStoffv)

Bel nachgewlesener Ausblldung zum Arzthelfer/zur Arzthelferin (zum Medizinischen Fachangesteliten/zur Medizinischen Fachangesteliten)
bzw. zum Zahnmedizinischen Fachangestellten/zur Zahnmedizinischen Fachangesteliten sollen diese Inhalte in den Rahmenlehrpldnen
verankert und arfalgreich abgeschlossen sein. Wenn Inhalte im Rahmen der Ausbildung tellwelse nicht bzw. nicht im aktuellen Stand vermittelt
wurden, sind sie durch Besuch geeigneter Fortbildungsveranstaltungen zu ergénzen bzw. zu akiualisieren.

Ohne Nachweis einer Ausbildung zum Arzthelfer/zur Arzthelferin (zum Medizinischen Fachangestellten/zur Medizinischen
Fachangestellten) bzw. zum Zahnmedizinischen Fachangestellter/zur Zahnmedizinischen Fachangestellten ist gine fachspezifische
Fortbildung in Anlehnung an den Lehrgang Fachkunde | gem4® den Richilinien der DGSV erforderich.

(1) siehe Ubersicht Ober Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fir Medlzinprodukte (AEMP)
(2) Die Risikobawartung und Einstufung von Medizinprodukten Ist In der RKI-BfArM-Empfehlung ergutert.
Die Empfehlung wurde im Bundesgesundheitsblatt 11-2001 Seiten 1115— 1126 verdffentlicht.
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2.4 Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Reinigungs-
und Desinfektionsgerdten (RDG)

= Beleg liber die Eignung des RDG fiir die zur Reinigung und Desinfektion
vorgesehenen Medizinprodukte

- 8. auch Angaben des Herstellers des RDG (Werksprifung; Typprifung
(DIN EN 15883 "); CE-Zeichen) und der Medizinprodukte (DIN EN ISO 17664) zur
ggf. erforderlichen Vorbehandlung sowie Risikoeinstufung der Medizinprodukte @

insbesondere bei Medizinprodukten der Gruppen ,Semikritisch B und ,Kritisch B* @
sind auch Angaben des Herstellers des RDG und der aufzubereitenden Medizinpro-
dukte zu ggf. erforderlichen Zusatzausstattungen sowie zum Verschmutzungsgrad der
inneren Oberfl&chen der aufzubereitenden Medizinprodukte sowie zu den
Entsorgungszeiten zu beriicksichtigen.

(Gewahrleistung der Durchspiilung bei Medizinprodukten, bei denen eine Spuilung nicht
einsehbarer Oberflachen erforderlich ist)

= Beleg liber die Eignung der Betriebsmittel beim Betreiber

- Eignung der Aufstellungsbedingungen (z.B. rein/unrein-Bereich, Abluft/Entliftung,
Abwasser)

- z.B. Speisewasser definierter Qualitat (s. Angaben des Herstellers);

- Angaben zur Eignung der Prozesschemikalien: s. auch DIN EN 1SO 17664 sowie
Angaben der Hersteller der Prozesschemikalien (z.B. bei pH-neutralen Reinigern:
Anforderungen an die Wasserqualitét; bei alkalischen Reinigern: Anforderungen an die
Wasserqualitét, Materialvertraglichkeit; Datenblétter)

{ggf. Prufung mit Testbeladung/Proteinanalytik an real verschmuizten MP)
» Vorliegen der Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung

sowie Angaben des Herstellers des RDG zu notwendigen Kontrollen/geeigneten
Prufkérpern in Abhdngigkeit von den aufzubereitenden Medizinprodukten

» Nachweis iiber die Unterweisung des mit der Bedienung betrauten Personals

* Nachweis der regelmaBigen Wartung gemiR Herstellerangaben (z.B. Dichtungen,
Regel- und Messtechnik) |

= Geeignete Darstellung der zur Anwendung kommenden
Medizinprodukte/Konfigurationen

- Benennung/Dokumentation der schwierigsten/représentativen Beladung (z.B. Foto) |
Beispiele fur problematische Positionen sind Zeit zwischen Ende der Nutzung und
Beginn der Reinigung der aufzubereitenden Medizinprodukte; Lumina oder schwierig
bespulbare/komplexe Oberflichen;
ggf. Sichtpriifung bei real verschmutzten MP vor Desinfektionsstufe (Schutzkleidung!);
Prifung auf Riickstéinde nach der Splilung (z.B. pH-Bestimmung bei Verwendung
alkalischer Reiniger; ggf. Proteinanalytik)

- Dokumentation der Beladungen (z.B. Fotos)

« Beleg liber die Eignung der Betriebsparameter sowie die Eignung und Anwendung
der Einsatzwagen/Konnektion der Medizinprodukte,

ggf. Darlegung der Aquivalenz/Gleichwertigkeit der konkreten Beladung mit gepriften
Referenzbeladungen bei baugleichen RDG unter Angabe geeigneter mitgeflhrter
Prozessindikatoren und Prifkdrper
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Arbeitstigliche Routinepriifungen unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben

z.B. Sichtprifung von Kammer und Dichtung auf ordnungsgemaRen Zustand; Sauberkeit
der Siebe; Kontrolle des Speisewassers und der Prozesschemikalien (Reinigungs-
{Desinfektionsmittel) z.B. auf Menge und Eignung, korrekte Dosierung; Kontrolle der
Funktion der Spllarme/Konnektoren.

Chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumentation

« Uberpriifung und Dokumentation des vollstindigen und korrekten
Prozessverlaufes; richtige Auswahl des Programmes in Abhéngigkeit vom
Relnigungsgut/Beladung

- Ubersicht Giber Beladungsmuster und das jeweils geeignete Programm

- Dokumentation der kritischen/relevanten Prozessparameter flr die Desinfektion
(ggf. messtechnische Uberwachung der Verfahrensparameter: Temperatur- und
Dauer der Plateauzeit (istwertanzeige); ggf. Spuldruck)

- Gewahrleistung der Durchspilung bei MP, bei denen eine Spilung nicht einsehbarer
Oberflachen erforderlich ist; ggf. Chargenkontrolle mittels Reinigungsindikator

- Semikritisch A/ Kritisch A: Sichtpriifung: Uberpriifung auf Sauberkeit, Trockenheit und
Unversehrtheit

- Semikritisch B/ Kritisch B: Sichtprifung: Uberpriifung auf Sauberkeit, Trockenheit und
Unversehrtheit; ggf. Einsatz eines geeigneten Prifkorpers (flexibel/starr); ggf.
Proteinanalytik an real verschmutzten Medizinprodukten (wenn Zweifel an der
Reinigungsleistung beziiglich des angestrebten Ergebnisses bestehen)

* Dokumentation der Freigabeentscheidung durch autorisiertes (benanntes,
sachkundiges und eingewiesenes/unterwiesenes) Personal

¢ Darlegung des Vorgehens bei Abweichungen vom korrekten
Prozessverlauf/Standardarbeitsanweisung (SOP)

In angemessenen Zeitabsténden (z.B. gemaR Angaben des Gerateherstellers) sollen
periodische Priifungen bestétigen, dass sich keine unbeabsichtigten prozessrelevanten

Verdnderungen ergeben haben. Sie kdnnen ggf. mit der Wartung zeitlich koordiniert
werden.

Anmerkung

Die Erfullung dieser Anforderungen entbindet nicht von der grundsatzlichen Forderung nach
einer Validierung der maschinellen Aufbereitungsprozesse.

(1) RDG, die technisch die Anforderungen der aktuellen Norm nicht erfillen, erfordem ggf. einen
héheren Aufwand bei der Leistungsbeurteilung sowie ggf. eine Nachristung

(2) s. ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
(Bundesgesundheitsblatt 11-2001 Seiten 1115 — 1128)
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Bedingungen fiir einen befristeten Weiterbetrieb
bei Altgerdten bzw. RDG ohne Typpriifung:
Risfkoanalyse

Nachweis der Reinigungswirkung bei betreibertypischen Beladungen durch
Prifanschmutzungen und/oder geeignete Reinigungsindikatoren

Nachweis der Desinfektionswirkung je nach Desinfektionsart durch thermoelektrische
Messung oder Bioindikatoren bei betreibertypischen Beladungen

Dokumentation des Prozessverlaufs (Temperatur-/Zeitkurve, Thermologger)
Programmabldufe miissen automatisch/elektronisch erfolgen

automatische Dosierung der Prozesschemikalien

Anzeige einer Fehlermeldung bei gestértem Programmablauf

Messkette muss kalibrierbar sein

separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

Tiréffnung wahrend des Programmablaufs darf nicht moglich sein

bei Hohlkdrperinstrumenten: Leistungsbeurteilung der Reinigungswirkung mit fir
Hohlkdrperinstrumente geeigneten Testverfahren

Zusitzliche Routine- und Wirksamkeitskontrollen fiir einen befristeten Weiterbetrieb

bei Altgerdten bzw. RDG ohne Typpriifung:

Arbeitstaglich:

Nachweis der Desinfektionsleistung durch Kontrolle der Temperatur, der Haltezeit und
Programmdauer bei fehlender Erfassung der Temperatur (z. B. mittels Thermologger)

Prifung des Chemikalienverbrauchs (Reiniger, Neutralisator, Klarspiler), ggf. Priifung
des Desinfektionsmittelverbrauchs

Wdchentlich:

Priifung der Reinigungsleistung mittels Reinigungsindikator (an den kritischsten Steilen
im RDG)

Vierteljabrlich:
Priifung der Reinigungsleistung z. B. mittels Testanschmutzungen,
ggf. Prufung der Desinfektionsleistung z. B. mittels Thermologger

Jahrlich:
Wartung durch den Hersteller bzw. autorisierten Kundendienst,

Bestimmung von Rilcksténden der angewendeten Chemikalien durch pH-Wert-Messung
sowie des Trocknungsgrades durch Sichtpriifung,

Leistungsqualifikation

Im konkreten Einzelfall kénnen aufgrund der technischen Ausstattung der RDG andere
Fristen fur zusétzliche Routine- und Wirksamkeitskontrollen méglich sein. Siehe Abschnitt
6.2 der ,Leitlinie von DGKH, DGSV und AK]| firr die Validierung und Routineberwachung
maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Medizinprodukte und
zu Grundsétzen der Gerateauswahl®.
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2.5 Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Dampf-
Kleinsterilisatoren

(siehe auch Installations-/Betriebsqualifikation (Kommissionierung))

. Beleg Uber die Eignung des Sterilisators flir dle zur Sterilisation vorgesehenen
Medizinprodukte

s. Angaben des Herstellers des Sterilisators (CE-Zeichen; DIN EN 13060 ()
und der Medizinprodukte (DIN EN ISO 176642
sowie Risikoeinstufung der Medizinprodukte ©

o Beleg iiber die Eignung der Betriebsmittel beim Betreiber

z.B. Speisewasser definierter Qualitét; Eighung des Aufstellungsortes;
Vorliegen von erforderlichen Sicherheltseinrichtungen
(ggf. Vakuumtest/ Leerkammerpriifung/ Priifung mit Testbeladung)

. Vorliegen der Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung
Angaben des Herstellers zu notwendigen Kontrollen/geeigneten Priifkérpern

. Nachweis iiber die Einweisung/Unterweisung des mit der Bedienung betrauten
Personals

° Nachweis der regelméRigen Wartung gem#B Herstellerangaben
z.B. Dichtungen, Regel- und Messtechnik

(siehe auch Leistungsbeurteilung)

o Geeignete Darstellung der zur Anwendung kommenden
Medizinprodukte/Konflgurationen @

® Benennung/Dokumentation der schwierigsten/reprisentativen Beladung

(z.B. Foto; kritische Parameter sind z.B. Lumina, Porositat/Textilien, groRe Masse,
komplexe Verpackung.
Die Maximalbeladung ist nicht zwingend die schwierigste Beladung.

. Beleg (iber die Eignung der Sterilisationsparameter

gegebenenfalls Darlegung der Aquivalenz/Gleichwertigkeit der konkreten Beladung
mit gepriften Referenzbeladungen bei typgleichen Sterilisatoren unter Angabe
geeigneter mitgefilhrter Chemoindikatoren und Prifkérper

Arbeitstégliche Routinepriifungen nach Herstellerangaben
unter Berlicksichtigung der Beladungsmuster

z.B. Sichtpriifung von Kammer und Dichtung auf ordnungsgeméfRen Zustand; Kontrolle
des Speisewassers und des Behdlters (z. B. auf Menge und Eignung);
gof. Vakuumtest, Leercharge, Dampfdurchdringungstest nach Angaben des Herstellers
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Chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumentation

Uberpriifung und Dokumentation des vollstandigen und korrekten
Prozessverlaufes; richtige Auswahl des Sterilisationsprogrammes (Zyklus) in
Abhéngigkeit von Sterilisiergut/Beladung

- Einsatz von Behandlungsindikatoren (Klasse 1; DIN EN ISO 11140-1)

- Dokumentation der kritischen/relevanten Prozessparameter
(messtechnische Uberwachung der Verfahrensparameter: Temperatur- und
Druckverlauf / Dauer der Plateauzeit;
agf. Prozessbeurteilungssystem (DIN EN 13060, Anhang B))

- Chargenkontrolle (Prozessindikator); Nachweis der Luftentfernung/
Dampfdurchdringung bei Medizinprodukten, bei denen eine Luftentfernung
erforderlich ist (Chemoindikator Klasse 5 (DIN EN ISO 11140-1);
bei Kritisch A Produkten: ohne PCD (Process Challenge Device),
bei Kritisch B Produkten: mit PCD, z. B. Helixtest (DIN EN 867-5))

- Sichtprifung: Uberprifung der Verpackung auf Trockenheit und Unversehrtheit
(z.B. Dichtigkeit der Versiegelung)

- Uberprifung der Kennzeichnung

Dokumentation der Freigabeentscheidung durch autorisiertes (benanntes,
sachkundiges und eingewiesenes/unterwiesenes) Personal

Darlegung des Vorgehens bei Abweichungen vom korrekten
Prozessverlauf/Standardarbeitsanweisung (SOP)

In angemessenen Zeitabstdnden (z.B. Angaben des Geréteherstellers) sollen
periodische Prifungen bestétigen, dass sich keine unbeabsichtigten
prozessrelevanten Verdnderungen ergeben haben. Sie kénnen ggf. mit der Wartung
zeitlich koordiniert werden.

(1) Sterilisatoren, die technisch die Anforderungen der aktuellen Norm (DIN EN 13060) nicht
erfillen, erfordern einen héheren Aufwand bei der Leistungsbeurteilung sowie ggf. eine
Nachristung.

(2) siehe “Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
{BGBI. I. 2001 Nr. 44 S. 1115)

(3) Konfiguration = Sterilisiergut in Sterilgutverpackung bei definiertem Beladungsmuster (hier wéren
Angaben des Herstellers des Sterilisators zu geeigneten Konfigurationen auRRerordentlich hilfreich;
mdglichst weitgehende Standardisierung von Beladungen)
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