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Fahrplan
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1. Zustandige Landes- und Marktiberwachungsbehdrde
2. Rahmenbedingungen

3. RKI-/BfArM-Empfehlung zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

4. Diskussion
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Zustandige Landes- und Marktiberwachungsbehorde

Hamburg

Uberwachung von

» Betreibern
(z.B. Krankenhauser, Arzt-/Zahnarztpraxen, andere
Heilberufe)

» Inverkehrbringern
(Hersteller, Bevollméachtigte, Sonderanfertiger, Handler,
Messen)

> Aufbereitern (,Lohnsterilisierer*)

» Klinischen Prifungen
(Auftraggeber, Prufeinrichtungen)
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Rahmenbedingungen

Hamburg

Ausgangssituation

» Seit dem 06. Juli 1998 ist fur die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten die Anwendung geeigneter
validierter Verfahren vorgeschrieben

> Mittelbare Rechtsverbindlichkeit der RKI-/BfArM-Empfehlung
entstand durch das 2. MPG-Anderungsgesetz am 01.01.2002
(Verankerung in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

> Erste Aufsichtsaktivitaten in einzelnen Bundeslandern ab 2003
» Reaktion auf hochster politischer Ebene

> Emotionale Reaktionen bei allen Betroffenen



Rahmenbedingungen

Prozessorientierte Sichtweise:
Qualitditsmanagement

Verantwortung
des Betreibers
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Rahmenbedingungen

Hamburg

Kennzeichnung /
Freigabe / Vorbereitung
Lagerung

Hygienische e
AUfbe e |tu N g Desinfektion

Sterilisation

Spulung /

Praf / PAl
L Ver oo Trocknung

ggf. Verpackung
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Rahmenbedingungen

Hamburg

Validiertes Verfahren (DIN EN 1SO 14937)

» Dokumentiertes Verfahren

» zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse,
die bendtigt werden um zu beweisen,

» dass ein Verfahren bestandig Produkte liefert,

» die den vorgegebenen Spezifikationen entsprechen.
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RKI-/BfArM-Empfehlung

Hamburg

5 Eckpunkte

Sachkenntnis der mit der Aufbereitung beauftragten Personen

Bewertung des Aufbereitungsverfahrens

Validierung des jeweiligen Prozesses

Standardarbeitsanweisungen fir alle Arbeitsschritte

Dokumentation aller Zustandigkeiten,
Prozessparameter incl. Freigabeentscheidung
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RKI-/BfArM-Empfehlung —n
Hamburg

Sachkenntnis der mit der Aufbereitung beauftragten Personen

» Ausbildung und praktische Tatigkeit

» Sachkenntnisse nach Art und Umfang der Aufbereitung

» Anerkannte Ausbildung ,Sterilgutassistent/-in“



RKI-/BfArM-Empfehlung
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Bewertung des Aufbereitungsverfahren - Risikobewertung

Art der
Anwendung

Art des Medi-
zinproduktes

=)

Berthrung | Beriihrung Hautdurch-
intakter | Schleimhaut/ | dringung/
Haut krankhaft ver- | Blutkontakt
anderter Haut
unkritsch semikritsch kritisch
Einfaches Komplexes
Instrument (A) Instrument (B)

(massiv, glatte
Oberflache).

(z.B. Hohlraume,
schwer zugang-

liche Teile).
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RKI-/BfArM-Empfehlung
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*) grundsatzlich fur einfach aufgebaute Produkte der Gruppe ,kritisch A*

Hamburg
Beurtellung des Aufbereitungsverfahrens - Sterilisationszyklus
Typ Verfahren Eignung
- Heilluft *)
N Dampf unverpackte
(Gravitation) Produkte
Dampf
S (z.B. Uberdruck- Feelllae
nach Herstellerangaben
Zyklen)
DENIR] Produkte, verpackt und unverpackt
B (Fraktioniertes : ) ’
poros sowie Hohlkorper
Vakuum)
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RKI-/BfArM-Empfehlung

Hamburg

Bewertung des Aufbereitungsverfahrens

Medizinprodukt _
semikritisch / kritisch A HeiBluft, N,S,B,
Medizinprodukt 5 B

semikritisch / kritisch B

esemikritisch: Sterilisation nur bei Bedarf
eKritisch: Sterilisation

* wenn vom Hersteller fiir das vorgesehene Instrumentarium freigegeben 12
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RKI-/BfArM-Empfehlung

Validierung des jeweiligen Prozesses

> manuelle Verfahrensschritte missen standardisiert sein

» geeignet validiert ist, was dem Stand der Technik im Hinblick
auf die Nachweisbarkeit der Zielerreichung entspricht

» unter Bericksichtigung der aufzubereitenden Medizinprodukte
und der Bedingungen vor Ort muss die Eignung der
maschinellen Verfahren, ggf. durch Beauftragung eines
geeigneten Unternehmens, nachgewiesen werden

Hamburg
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RKI-/BfArM-Empfehlung

Hamburg

Standardarbeitsanweisungen

» alle einzelnen Arbeitschritte der Aufbereitung unter
Berticksichtigung der Herstellerangaben

» manuelle oder maschinelle Reinigungs- /
Desinfektionsverfahren

» die technisch-funktionellen Prifungen und Pflege
» Art der Verpackung und Lagerung

» die Form der Dokumentation aller Verfahrensschritte

» das Vorgehen bei Abweichungen von korrekten Prozessverlauf
14



RKI-/BfArM-Empfehlung
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Dokumentation

» Zustandigkeiten (Verantwortung)
» Taglichen Routinekontrollen
» Chargenkontrollen / Prozessparameter

» Freigabeentscheidung

» Abweichungen von den Herstellerangaben
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Herzlichen Dank fur lhre Aufmerksamkeit !
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