Presseinformation Medica 2008
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Zusammenfassung/ Der nachweisbaren und qualitatssicheren Aufbengituon Medizinprodukten ist aufgrund der gesetz-
lichen Vorgaben, insbesondere zum Schutz von Ratien betroffenen Bereichen des Gesundheitswegselie Bedeutung
zugekommen.. Im folgenden Beitrag wird auf dietglteen Vorgaben, die Einfihrung von Qualitatsngamaent und auf
die Schritte des Aufbereitungskreislaufe, basiemrfdlen Angaben aus der RKI-BfArM-Empfehlung giaggen. Abschlie-
Rend wird die Bedeutung der Grundkenntnisse UlgmedAblaufe auch fur Medizintechniker und Ingeeidwarvorgehoben,
denn schon die Planung der Sterilgutversorgungdahtgen muss auf deren spétere Nutzung abgestigimtEbenso kann
eine ZSVA ohne den sehr wichtigen und notwentiglnischen Support nicht reibungslos funktionieren

Schlagworter7 Gesetzliche Vorgaben, behordliche Uberwachundhekeitung, Einstufung, Qualitaitsmanagement

Spétestens seit der Uberwachung der Umsetzungedletztichen Vorgaben zur Aufbereitung von Medizidpikten ist das
Thema in allen betroffenen Einrichtungen des Gdseitelvesens wichtig geworden. In Berichten der Beggen durch die
Uberwachenden Behorden werden nicht selten Mandggdaug auf die Erfillung der gesetzlichen Vorgdiestgestellt. Den
Betreibern werden in den Berichten der Uberwachumganahmen mitgeteilt, die oft unter terminlichésrgaben umge-
setzt werden mussen. Diese MaflRnahmen kdnnen déchbauden organisatorischen, den technischenesden Bereich
der Arbeitsabléaufe betreffen.

Auf dem Fachkongress fir die angewandte Medizimiéchn Krankenhaus, veranstaltet durch den FBMTcfivar-
band Biomedizinische Technik e.V.) soll in dieseefdRat insbesondere den Medizintechnikern und liegean ein
fachlicher Einblick in die Grundlagen der Aufbeugity von Medizinprodukten ermdglicht werden.

Um den Bogen zum Titel dieses Vortrages zu spariseas zunachst notwendig, die gesetzlichen Vagaturch z.B
das Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinpktelbetreiberverordnung (MPBetreibV) sowie die Adferun-
gen der gemeinsamen Empfehlung des RKI und desNBfAr den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Awéi-
tung von Medizinprodukten“ genauer zu betrachten.

Das MPG regelt den Umgang mit Medizinprodukten. Begriff der Aufbereitung ist in 8 3 Nr. 14 MPG e¢dich
definiert. Durch diese Definition wird klargestelitass zur Aufbereitung nicht nur Reinigung, Desktibn und Sterili-
sation einschlie3lich der damit zusammenhé&ngendbritdschritte gehdren, sondern dass diese audPrifang und
ggf. Wiederherstellung der technisch-funktionelnherheit umfasst. In dem neugefassten § 14 MRG géfordert,
dass das Errichten, Betreiben, Anwenden und Inktteh von Medizinprodukten nur nach MaRRgabe deB&treibV
erfolgen darf. Medizinprodukte dirfen nicht beteabund angewendet werden, wenn sie Mangel aufweiseoh die
Patienten, Beschéftigte oder Dritte geféahrdet weidenen.

Der § 4 Absatz 2 Satz 1 MPBetreibV ist die zentk&beschrift zur Regelung der Aufbereitung. Er sabirgor, dass die
Aufbereitung von Medizinprodukten unter Beriicksighhg der Angaben des Herstellers mit geeignetdidigeen
Verfahren so durchzufiihren ist, dass der Erfolgetie/erfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritieht gefahrdet wird. Eine ordnungsgemaie Aufherg wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kosiarisfir Krankenhaushygiene und Infektionspraventm
Robert-Koch-Institut und des Bundesinstitutes fitzmeimittel und Medizinprodukte (RKI-BfArM-Empfehhg) zu
den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbergjtuon Medizinprodukten beachtet wird.

Die RKI-BfArM-Empfehlung kann als Leitfaden fir dieufbereitung von Medizinprodukten bezeichnet weardeém
ersten Kapitel wird dort mit Bezug auf die MPBeb\ibeschrieben, dass bei der Aufbereitung von Megindukten
alle Einzelschritte durch Anwendung validierter f&aren der Erfolg stets nachvollziehbar und repecetbar gewahr-
leisten sein muss. In den folgenden Kapiteln depteliung werden die Einzelschritte der Aufbereitinegchrieben.

1. Qualitatsmanagement

Validierte Verfahren, Reproduzierbarkeit und Nadirehbarkeit sind zentrale Elemente des Qualitatsagements,
das ebenfalls in der RKI/BfArM-Empfehlung als eienfrales Element benannt ist. Um also die Aufbengitnach-
weisbar qualitatssicher und reproduzierbar durdfefitiizu kdnnen, ist die Einfuhrung von Qualitatsngemaent not-
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wendig. Als normative Basis stehen hier sowohlI&@® 9001:2000 als allgemeine Norm des Qualitatsgaments
und fur den Umgang mit Medizinprodukten im Besoededie ISO 13485 zur Verfiigung. Im Rahmen einefiin
rung von Qualitdtsmanagement werden alle Prozdgselurchgefuhrt werden, beschrieben und mittelda¥eensan-
weisungen, Arbeitsanweisungen und weiterer Dokuengatbindlich geregelt. Eine Zertifizierung des (@ésmana-
gementsystems ist aus Grinden der Aufbereitungvexdfizinprodukten nur dann gefordert, wenn Medizatukte der
Risikogruppe ,Kritisch C* aufbereitet werden.

2. Die Einstufung der Medizinprodukte vor der ersten Aufbereitung
In der RKI/BfArM-Empfehlung wird die Einstufung défedizinprodukte vor der ersten Aufbereitung geéstdDa-
durch soll eine recht einfache Form der Risikoldtiang gewahrleistet sein, der Betreiber muss flathi festlegen,
ob, wie und wie oft ein Medizinprodukt aufbereitatrden kann. Dazu stehen folgende Durchfihrungshitur Ver-
figung:

- Die RKI/BfArM-Empfehlung

- Das Flussdiagramm der DGSV vom Oktober 2003

- Das Uberarbeitete Flussdiagramm von DGSV/DIOS @kiober 2005
Die Einstufung muss schriftlich festgelegt werdemas am einfachsten in Tabellenform realisiert werklenn. Ebenso
mussen die Aufbereitungsverfahren festgelegt urdimentiert werden. Dies geschieht durch die Erstgllvon Ar-
beitsanweisungen fiur Gruppen von, oder fir einz®ledizinprodukte.

2. Der Aufbereitungskreislauf

Laut RKI/BfArM-Empfehlung umfasst die Aufbereituvgpn Medizinprodukten die folgenden Schritte, dieder Dar-
stellung ersichtlich sind:

Der Aufbereitungskreislauf und die wichtigsten normativen Vorgaben,
die zur Festlegung der Aufbereitungsschritte und zum Betrieb der
Geréte zu beachten sind

Lagerung und
Bereitstellung

DIN 58953
EN 868, ISO 11607
praxisinterne Regeln

RKI/BfArM
Empfehlung

Kennzeichnung und
Verpackung

IS0 11607, DIN 58946
76, EN 867, EN 868,
Ha gigene Regein

Weitere Vorschriften: UVV,
MPG, MPBetreibV

3. Die Schritte der Aufbereitung von Medizinprodukten
Im Folgenden werden die Grundlagen der einzelndmitBe der Aufbereitung beschrieben. Folgende Gsétre sind
bei der Aufbereitung zu beachten:

- eine maschinelle Reinigung mit abschlieBendermischer Desinfektion ist der manuellen Reinigumgl u
Desinfektion vorzuziehen. Grund dafur ist die Vdrgaler MPBetreibV, dass validierte Verfahren zum-Ei
satz kommen mussen, um den Prozess der ReiniguhBesinfektion nachweisbar qualitatssicher undaepr
duzierbar durchzufuhren.
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- Falls die Medizinprodukte steril zur Anwendungrkoen, wird ein validiertes Sterilisationsverfahigafor-
dert.

- Alle notwendigen manuellen Schritte im Aufberatskreislauf sind durch schriftliche Verfahrensd ur-
beitsanweisungen zu regeln und standardisieren.

- Mitarbeiter, die mit der Aufbereitung von Medipiodukten betraut sind, missen die notwendige Senctek
besitzen (kann zurzeit durch Teilnahme an einenhlawe- /Sachkundelehrgang nach Rahmenlehrplanen de
DGSV erlangt und nachgewiesen werden)

3.1 Vorbereiten Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigenggf. zerlegen, Entsorgung

Dieser Punkt bezieht sich zeitlich auf die Durchiiily und das Ende einer Operation / eines Eingtiffstrumente
mussen, unmittelbar (s. RKI/BfArM-Empfehlung) nabher Anwendung grob vorgereinigt werden um einrdoknen
der Verschmutzung zu verhindern. Innenlumen simdtdwspilen und zerlegbare Instrumente sind naaden der
Hersteller zu demontieren.

3.2. Reinigung/ Desinfektion, Spilung und TrocknundEN ISO 15883)

Dieser Aufbereitungsschritt wird im ,unreinen Betgi der Aufbereitungsabteilung durchgefiihrt. Diezait geltenden
Vorgaben zum Thema Arbeitsrdume sehen grundsatzii@m abgeschlossenen Bereich fir die ReiniguagDesin-
fektion vor. Falls dies unméglich ist, kann eingyamisatorische Trennung erfolgen und die Aufbengjtin einem
Raum stattfinden.

Die Reinigung von Instrumenten ist méglichst masehimit abschlieBender thermischer Desinfektiorcdmuflihren.
Der Reinigungs- und Desinfektionsprozess ist awi8der EN 1SO 15883 zu validieren. Die Leitlinier DGKH,

DGSV und des AKI stellt zur Prozessvalidierung erterstitzung dar. Im Vorfeld der Leistungsqukdifion im

Rahmen der Validierung werden Beladungsmuster zomamgestellt und dokumentiert. Die Muster entspreaten

tagestypischen Beladungen beim Betreiber. Je nadfangy der Tatigkeiten kdnnen auch mehrere Beladuagter zur
Prozessvalidierung notwendig sein. Im Anschlusdiarn_eistungsqualifikation miissen die bei der Pngftestgelegten
Beladungsmuster eingehalten werden. Die Frequen®Rdatinekontrollen zwischen 2 Leistungsqualifikaien wird

im Rahmen der Erstvalidierung festgelegt. Sie sibtldngig von Typ und Alter des RDG. Eine Dokuménmatier

Reinigung und Desinfektion ist im Rahmen des Qatsihanagement notwendig. Oft ist dies durch eimetokollaus-
druck des Prozesses oder durch EDV-Aufzeichnungalisieren.

Eine manuelle Aufbereitung von Medizinproduktenltsohur dann durchgefiihrt werden, wenn der Hegestddeine
Mdglichkeit der maschinellen Aufbereitung vorsiebtes gilt insbesondere fiir Medizinprodukte der (@& Kritisch

B. Aus Griinden des Personalschutzes (TRBA 250edoikr zunachst eine Desinfektion oder eine komlim Reini-
gung und Desinfektion in einem Tauchbecken durditgéfwerden. Die Angaben der Hersteller sind ausihdiesem
Verfahren zu beachten und ebenso werden alle Admtititte in Anweisungen dokumentiert. Wichtige i8td im

Rahmen der manuellen Aufbereitung sind auch diedjithe Spulung und Trocknung der Medizinprodulder Spu-
lung sollte demineralisiertes Wasser von mikrolgedoh einwandfreier Qualitat verwendet werden. Diecknung
wird entweder mit fusselfreien Tichern oder unterwendung von Druckluft durchgefihrt.

3.3 Priifungen auf Sauberkeit und Unversehrtheit, Rége und Instandsetzung, FunktionsprifungISO 17664)
Nun befindet sich das Medizinprodukt im ,reinen‘eodPackbereich der Abteilung.

In diesem Schritt der Aufbereitung erfolgt zunaakise Sichtkontrolle, mit der der Erfolg der Reimg sichergestellt
wird. Falls noch Restverschmutzungen am Produktehafmuss es erneut zur Reinigung gegeben werderPiizge
erfolgt nach den Angaben der Hersteller, die imrRam der Gebrauchsanweisung der Medizinprodukte auckhuf-
bereitung Angaben machen mussen (ISO 17664). Umteandsetzung versteht man die neben der Montag®/ledi-
zinproduktes auch eventuell in der Gebrauchsanwgisargeschriebenen Servicepunkte. Mit der Funktiontrolle,
die entweder nach Angaben der Hersteller oder agfsBder Sachkenntnis des aufbereitenden Persdunaisgefihrt
wird, schliel3t dieser Schritt des Kreislaufes ab.

3.3.1. Setzusammenstellung

Dieser Schritt ist nur dann durchzufiihren, wenrhinitur Einzelinstrumente, sondern auch Sets odeveSgepackt
werden mussen. Eine Unterstlitzung zur Zusammaeumnstetier Sets und Siebe sind Packlisten. In deeihisind neben
der Packrichtung und —Reihenfolge auch Besondereier einzelnen Produkte, z.B. besondere Pflegelse ver-
merkt. Ebenso kénnen die Art der Verpackung undereilnformationen enthalten sein. Seltene Setadibmls Foto
eingefligt werden um Fehler bei der Setzusammeumsteiu vermeiden.
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3.4. Kennzeichnung und VerpackungISO 11607, EN 868, DIN 58953, hausinterne Regelunge
Die Verpackung eines Medizinproduktes soll eine téarination durch Mikroorganismen vor der erneutermién-
dung verhindern. Es wird zwischen Hart- und Weichaekung unterschieden. Container, die meist ausniium
bestehen, werden zur Bereitstellung von Instrunmsets verwendet. Bei der Verwendung von Contairsrinsbe-
sondere auf deren Integritét zu achten. Normemnleela es heute, einen Container ohne Innenumhiiungrwenden.
Bei der Verwendung von Containern ist insbesondeafalie Unverletztheit der Deckeldichtungen zu exhfehlerhaf-
te Deckeldichtungen kénnen das Eindringen von Mikganismen nicht verhindern. Ein Container zeiclsiet durch
eine lange Lebensdauer aus (10 Jahre und mehr)VBiehverpackungsmaterialen sind alle nur einmaleawenden.
Ebenso kénnen spitze Instrumente die Verpackunfpneren. Klarsichtfolienbeutel werden oft als Vaggungsmate-
rial fir einzelne Instrumente verwendet, mit denrt¥ib, dass man auch nach der Sterilisation dealtrdrer Verpa-
ckung sehen kann. Zum Verschluss der Klarsichtibiitel ist ein Hei3siegelgerat notwendig, der &mgzess ist
auf Basis der 1ISO 11607 validierbar. Papier uneérodiesbdgen werden nach den Angaben der DIN 58968 10
angewendet. An jeder Verpackung muss auf3en eire§siozlikator angebracht sein. Dieser ist in demdidhatfolien-
beuteln meist schon seitens der Hersteller integi=i Bogen- oder Containerverpackung muss ectdden Verpa-
cker angebracht werden. Hierzu werden meist Klebed&oder Indikatorkarten verwendet. Dieser Inikesagt
nichts Uber die Qualitat des Sterilisationsprozesaes, sondern ermdglicht nur eine Unterscheidamgsterilisierten
und nicht sterilisierten Medizinprodukten.
Weitere Informationen, die auRen auf der Verpaclamgebracht werden missen sind:

- Sterilisationsdatum

- Verfallsdatum

- Name des Packers

- Chargennummer im Sterilisator, Sterilisationsabrén

- B. Bedarf, Inhalt der Verpackung

3.5 Sterilisation (ISO 17665, EN 285, EN 554, DIN 58946, etc.)

Die Dampfsterilisation ist gemafR Stand der Wisseataund Technik das Verfahren, mit dem bis zu %k Medi-
zinprodukte sterilisiert werden kdnnen. Wichtig flie Sterilisation von Hohlkérpern ist die Verwendweines fraktio-
nierten Vakuumverfahrens, das die Hohlraume entbered entliftet, damit die Sterilisation gelingemk. Wichtig ist
auch hier, dass der Prozess der Sterilisationiealicst. Dampfsterilisationsprozesse werden aui8der EN 554 und
der DIN 58946, Teil 6 durchgefihrt, ab Mitte 20892 die ISO 17665 anzuwenden. Die DokumentationSteslisati-
onsprozesses in Papierform oder per EDV muss dkedtachgefiihrt werden.

Als Sterilisationsverfahren fur thermolabile Medigrodukte sind gegenwartig die Verfahren mit Ethghad (EO),
Formaldehyd (FA) sowie das Wasserstoffperoxidveeal{,Sterrad-Verfahren“) zu benennen. EO und PAerfahren
sind in internationalen Normen beschrieben. Dasrs&t-Verfahren“ ist zurzeit nicht in einer Nornsbkrieben.

3.6. Dokumentierte FreigabgDIN 58946, Teil 6)

Die Freigabe findet bei vorhandener rAumlicher fteng im Sterilgutlager statt, ansonsten ist flearganisatorische
Trennung der sterilisierten von den nicht stegliggn Giitern zu sorgen. Die dokumentierte Freigsbeine weitere
Forderung der RKI/BfArM-Empfehlung.

Fir diesen Schritt muss eine schriftliche Arbeitg@aisung erstellt sein. Nach erfolgter Sterilisatiehzunéchst das
Sterilgut aus dem Sterilisator zu entnehmen und &bkiihlen auf luftdurchlassiges Regal zu stelleaciNAbkihlung
auf Raumtemperatur kann die Freigabe durchgefluierden. Dazu wird der Prozess anhand der Dokumenthtin-
trolliert und ebenso der Umschlag der Chargenkdatreofern sie verwendet wurde. Die Verpackungpist Unver-
sehrheit und vollstandige Trockenheit zu kontrodie Der angebrachte Prozessindikator muss umgeagahlisein.
Nach Durchfuhrung aller Kontrollen und nur, wennnkeMangel erkennbar sind, kann das Sterilgut zutzdhg frei-
gegeben werden. Die Freigabe wird vom durchfiihnerdigarbeiter mit Handzeichen auf der Freigabedoéntation
bestétigt. Guter, die nicht die Kriterien zur Fedig erfiillen, werden zur erneuten Verpackung uedliSation in den
Packbereich zuriickgefihrt.

3.7 Bereitstellung und Lagerung(DIN 58953)

Die freigegebenen Medizinprodukte werden geschiogséagert. Dies kann in Schubladen, SchrankenAinmiichem
erfolgen. Eine offene Lagerung ist zu vermeidendi@aEmpfehlung fiir Lagerzeiten in der DIN 58958rtginen als-
baldigen Verbrauch innerhalb von 48 Stunden emftfi®i der Lagerung ist das Prinzip ,First in -StiOut” zu be-
achten. Die Normen beschreiben zur Lagerung digpesthenden Anforderungen unter der Pramisse,diadsager-
zeit nicht zeitbezogen, sondern ereignisbezogen ist

3.8 Nutzung
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Durch die Nutzung beim Anwender schliel3t sich dexislauf der Aufbereitung.

Somit sind die Grundlagen der Aufbereitung von Magirodukten in der Ubersicht beschrieben. Dieseikél be-
schreibt nicht alle, zur Aufbereitung notwendigerhi®te, zum Beispiel wurde die tégliche Inbetriabme des RDG,
des Siegelgerates und des Sterilisators nicht bebeim. Ebenso wurde nicht auf die Medienbeschhéireingegan-
gen. Bewusst wurde auf die Nennung spezieller Miegglindukte verzichtet, denn auch dies wirde demiahspren-
gen.

4. Bedeutung der Grundkenntnisse Uber die Aufbereitng fir Medizintechniker und Ingenieure

Die zuvor beschriebenen Schritte des Aufbereiturgislaufes kénnen nur korrekt durchgefiihrt werdeann die
Strukturqualitaten beim Betreiber dafiir zur Verfiigustehen. Zu den Strukturen gehdren die baulichehtechni-
schen Voraussetzungen in der Sterilgutversorguneibatg. Hier ist die Schnittstelle zu den Ingemesuund Medizin-
technikern klar zu erkennen. Nicht nur wahrend Elemungsphase eines Umbaus oder Neubaus einer Z8\&5
unbedingt notwendig, Grundkenntnisse Uber die Katign in der ZSVA zu haben, sondern insbesondsreer tech-
nische Support fir den Routinebetrieb der ZSVA sehr grof3er Wichtigkeit. Dazu gehdren unter Anaeaeich die
Qualitaten der Betriebsmittel, an erster Stelleneanen sind hier die Wasser- und Dampfqualitatealidiérungen
erfordern eine stetige Kontrolle und Sicherstelldieg Qualitéat der Betriebsmittel. Ebenso ist einaritstelle im Be-
reich der technischen Routinekontrollen von allen &ufbereitung verwendeten Geréten vorhanden. kilenen Me-
dizintechniker durch schnelle und richtige Handkwmgisen Verzdégerungen im Aufbereitungskreislauthietern.
Dies ist fur die letztlich immer im Focus stehemdehweisbar qualitatssichere Versorgung der Patieals primares
Ziel zu bezeichnen.

Bei der Zertifizierung eines Qualitditsmanagemeisys in der ZSVA wird auch die Schnittstelle zurdikéntechnik
dargestellt und beschrieben. Normative Forderungéssen erfiillt und kontinuierlich tberpruft werd®azu bedarf
es insbesondere der guten hausinternen Zusammé#narb&SVA und Medizintechnik sowie oft einer Urgitzung
durch Fachexperten externer Firmen. Zukunftig wiiel Zusammenarbeit unter den Aspekten des Risikagemnents
noch wichtiger werden.

Im Juli 2007 ist die Norm DIN EN ISO 14971 (MedizinprodukteAnwendung des Risikomanagements auf Medizin-
produkte) in einer neuen Fassung erschienen. Emtering betraf den Zusatz, die Uberwachung ,indemHerstel-
lung nachgelagerten Phasen” zu planen. Es wirdntieraler ,Teil des Lebenszyklus eines Medizinpraduiach Ab-
schluss der Entwicklung und der Herstellung” verdtn, zu dem auch seine Aufbereitung gehort

In § 4, Absatz 4 der MPBetreibV, wird gefordertsslanach der Wartung oder Instandsetzung an Medadnften die
fur die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit weseh#n konstruktiven und funktionellen Merkmale dgépmwerden
muissen, soweit sie durch die Instandhaltungsmalembeeinflusst werden kénnen.

Betrachtet man die normative Forderung der ISO712807 in Zusammenhang mit dem 84, Absatz 4 der
MPBetreibV, lasst sich vermuten, dass die Medizimtéker in diesem Bereich zukiinftig sehr eng mit 48VA zu-
sammenarbeiten mussam alle gestellten Anforderungen zu erfillen.

Fur beide Fachgruppen sicher eine Herausforderudgr nahen Zukunft.

(Ca. 20.060 Zeichen. Abdruck frei, Belege erbeten.)
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