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Abteilung Arbeitsschutz und technische Sicherheit DD

Aufbereitung von Medizinprodukten

Nach 8 8 Abs. 1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) ist die Aufbereitung von bestimmungs-
gemal keimarm oder sterii zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten unter Berlicksichtigung
der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufthren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefahrdet wird.
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Eine ordnungsgemale Aufbereitung wird vermutet, wenn die Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut und des Bundes-
institutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten (RKI-BfArM-Empfehlung) beachtet wird.

1. Regelung der Verantwortlichkeiten fir die Aufbereitung

Die Verantwortung fur die ordnungsgeméfe Aufbereitung von Medizinprodukten gemaR §8 Abs. 4
MPBetreibV tragt der Betreiber. Fuhrt dieser die Aufgaben der Aufbereitung nicht selbst durch, ist es
wichtig, dass ein fachlich Verantwortlicher (beauftragte Person) fir die Aufbereitung schriftlich bestellt
wird. Nach der RKI-BfArM-Empfehlung sind die Zustandigkeiten fir alle Schritte der Aufbereitung zu
regeln und zu dokumentieren. Dabei sind auch Schnittstellen nach auf3en (z. B. bei externer
Aufbereitung) zu berlcksichtigen. Bei der Neuanschaffung von Medizinprodukten ist vorab anhand der
Hersteller-angaben zu klaren, ob und wie eine qualitatsgerechte Aufbereitung mit den Mitteln vor Ort
moglich ist. Dazu missen die fur die Aufbereitung Verantwortlichen mit einbezogen werden. Bei
Aufbereitung durch einen Externen oder fur andere muss ein schriftlicher Vertrag vorliegen, der alle
Aspekte berlcksichtigt, die die Qualitat der Aufbereitung beeinflussen kdnnen (Einstufung der
Medizinprodukte nach Art und Anwendung, Abwurfbedingungen, Vorbehandlung, Lagerdauer vor
Reinigung, geeignete Aufbereitungsverfahren laut Herstellerangaben, Transport- und Lager-
bedingungen, Abgrenzung der Auftraggeber-/ Auftragnehmer- Pflichten, usw. ).

2. Qualifikation des Personals
Fir die Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten ist
ein ausreichender Kenntnisstand unabdingbar.
Die erforderliche Sachkenntnis fur die Aufbereitung von Medizinprodukten nach § 4 Abs 3 MPBetreibV
umfasst folgende Inhalte:
* Instrumentenkunde (ausgerichtet auf das Aufbereitungsspektrum)
+ Kenntnisse in Hygiene / Mikrobiologie (einschlieBlich Ubertragungswege)
* Risikobewertung und Einstufung gemaf der RKI-BfArM-Empfehlung
» Schwerpunkte der Aufbereitung:
- sachgerechtes Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, Zerlegen)
- Reinigung/ Desinfektion, Spulung und Trocknung
- Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit
- Pflege und Instandsetzung
- Funktionsprifung
- Kennzeichnung
- Verpackung und Sterilisation
- dokumentierte Freigabe der Medizinprodukte zur Anwendung / Lagerung
* Raumliche und organisatorische Aspekte der Aufbereitung
* Erstellen von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung
* Rechtskunde (MPG, MPBetreibV, BioStoffV)
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3. Risikobewertung und Einstufung

Zur ordnungsgemafen Aufbereitung sind vor Inbetriebnahme die Herstellerangaben nach DIN EN 17664
zur Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Pflege fir alle Instrumente zu beschaffen. Die
Risikobewertung und Einstufung ist fir jedes Medizinprodukt, ggf. fir die Produktgruppe, durchzufiihren.
Dabei sind die Angaben des Herstellers sowie die Art der Anwendung zu bertcksichtigen. Im Zweifel ist
das Medizinprodukt der hoheren Risikogruppe zuzuordnen. Das Ergebnis der Einstufung ist zu
dokumentieren.

4. Aufbereitungsprozesse

Grundsatzlich ist das Aufbereitungsverfahren vollstandig zu validieren, insbesondere betrifft dies alle
maschinellen Prozesse zur Aufbereitung von Medizinprodukten.

Bei der Validierung missen die Installations-Qualifikation, Betriebs-Qualifikation, Festlegung von
Beladungsmustern und Referenzbeladungen, Leistungs-Qualifikation mit Leistungsbeurteilung, Qualitats-
sicherung der Prozesse und Standardisierung der manuellen Aufbereitungsschritte behandelt werden.
Weiterhin mussen im Validierungsbericht alle weiteren notwendigen Punkte wie Routinekontrollen,
Chargenkontrollen, Wasser- / Dampfqualitat (ggf. Speisewasseranalyse) und die Dokumentation zur Auf-
bereitung bertcksichtigt und beurteilt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten soll aufgrund des Arbeitsschutzes und der
Prozesssicherheit bevorzugt maschinell erfolgen.
Medizinprodukte ab der Risikogruppe Kritisch B sind grundséatzlich maschinell aufzubereiten.

Beachte: Es sind beim Umgang mit Desinfektionsmitteln Mal3hahmen des Arbeitsschutzes nach
der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) zu berlcksichtigen!

4.1 Standardarbeitsanweisungen

Um eine mdoglichst gleich bleibende hohe Qualitat der Aufbereitung zu erreichen, sind die Aufbereitungs-
schritte zu standardisieren und in schriftlichen Standardarbeitsanweisungen festzulegen.

Die Standardarbeitsanweisungen sollen Angaben zu allen Teilschritten der Aufbereitung wie:
Vorbehandlung, Sammeln, Zerlegen und Vorreinigung, Reinigung, Desinfektion, Spuilung, Trocknung,
Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit, Pflege, Instandsetzung, Funktionsprufung, Verpackung,
Kennzeichnung, Sterilisation, dokumentierte Freigabe und Lagerung, sowie zu Schnittstellenregelungen,
Routinekontrollen und zum Umgang mit Abweichungen / Fehlern enthalten. Besonders zu bertcksichtigen
sind bei der Erstellung der Arbeitsanweisungen Medizinprodukte mit héheren Anforderungen an die
Aufbereitung (z. B. mit Lumen oder solche, die vor der Aufbereitung zerlegt werden missen und
anschlie3end einer Funktionsprifung zu unterziehen sind).

Die Arbeitsanweisungen miussen bei Bedarf auch bebilderte Packlisten und Beladungsmuster zur
Beladung der Reinigungs- und Desinfektions-Gerate sowie der Sterilisatoren beinhalten. Insbesondere
bei unzureichender raumlicher Trennung der Aufbereitungsschritte (rein/unrein) sind die erforderlichen
organisatorischen MalBhahmen in Standardarbeitsanweisungen festzuhalten und entsprechend
umzusetzen.

Die Standardarbeitsanweisungen missen vom Betreiber (verantwortlichen Leiter) gegengezeichnet und
in Kraft gesetzt werden. Die mit der Aufbereitung beauftragten Mitarbeiter missen zu den Standard-
arbeitsanweisungen nachweislich unterwiesen werden.

4.2 Manuelle Vorreinigung und Reinigung

Aus Sicht des Arbeithehmerschutzes besteht vor allem auf der ,unreinen Seite“ potentielle Infektions-
gefahrdung fur die Beschéaftigten. Deshalb ist geeignete Perstnliche Schutzausristung (TRBA 250) bereit
zu stellen und deren Benutzung zu veranlassen. Beim Ansetzen der desinfizierenden Reinigungslésung
sind die Herstellerangaben inshesondere zur Dosierung, Einwirkzeit sowie zu den Anforderungen an die
Wasserqualitéat zu beachten. Verschmutzungen miissen mechanisch mit geeigneten Hilfsmitteln entfernt
werden. Fixierende Mittel wie Alkohole oder Aldehyde dirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.

Reinigung mit Ultraschall

Die Anwendung von Ultraschall kann unter bestimmten Voraussetzungen die Reinigungsleistung
erhéhen. Die Dosierungsvorgabe des ultraschallgetesteten Reinigungs- / Desinfektionsmittels sowie die
vorgegebene Beschallungszeit nach den Angaben des Medizinprodukteherstellers missen eingehalten
werden. Die Reinigungsldsung ist mindestens arbeitstéaglich und bei sichtbaren Verunreinigungen der
Losung sofort zu wechseln. Bei Ultraschallreinigungsgeraten muss die Temperatur in regelméafigen
Abstanden dberprift werden, da durch zu hohe Temperaturen (>45°C) die EiweiR3bestandteile
seingebrannt” werden. Lumeninstrumente sind zur Vermeidung von Blasenbildung bevorzugt an eine
Durchspulpumpe anzuschlie3en. Ultraschallbecken sind aufgrund der Aerosolbildung abzudecken.
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4.3 Manuelle Desinfektion

Die verwendeten Desinfektionsmittel mussen nachweislich geeignet sein (fur Instrument, Art der
Anwendung, Wechselwirkung mit Reinigungschemie). Dies ist durch Gutachten zu belegen.

Bei der abschlieBenden chemischen / hemothermischen Desinfektion von Medizinprodukten der Risiko-
gruppe Semikritisch sind viruzide Desinfektionsverfahren/ -mittel zu verwenden, deren Gutachten auf
Grundlage der DVV/RKI-Leitlinie erstellt wurden.

Die Herstellerangaben zur Dosierung und die davon abhangigen Einwirkzeiten sind unbedingt zu
beachten. Das Ansetzen der Desinfektionslésung ist in einer Arbeitsanweisung zu regeln. Der Wechsel
der Desinfektionslosung hat nach Herstellerangaben in der Regel arbeitstaglich, jedoch spatestens bei
sichtbaren Verunreinigungen der Lésung zu erfolgen. Einige Hersteller geben an, dass ihre Praparate in
Gebrauchsverdiinnung Uber mehrere Tage stabil sind. Dies gilt haufig nur fur die gebrauchsfertige
Losung. Die Verwendung einer gebrauchten Lésung Uber mehrere Tage ist nur zuldssig, wenn ein
entsprechender Herstellernachweis mit Angabe der Randbedingungen vorliegt. Instrumente mit
besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Risikogruppe Semikritisch und Kritisch B) sind im
Tauchbad in der Regel an den schwer zugdnglichen Flachen nicht sicher desinfizierbar und daher
vorzugsweise maschinell aufzubereiten.

4.4 Manuelle Spilung / Trocknung

Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsungen missen durch intensives Nachspiilen sorgfaltig entfernt
werden, um Gesundheitsbeeintrachtigungen durch die Bildung von Reaktionsprodukten und Ruckstanden
zu verhindern. Die Wasserqualitat fur die Schlussspulung, als Abschluss der manuellen Reinigung und
Desinfektion, ist von besonderer Bedeutung und erfordert in jedem Fall entmineralisiertes Wasser, um
Ablagerungen am Medizinprodukt zu verhindern. Wenn nach der Desinfektion keine Sterilisation der
Medizinprodukte erfolgt (Risikogruppe Semikritisch), ist unbedingt entmineralisiertes und steriles Wasser
fur die Schlussspulung zu verwenden. Die Trocknung soll unter Verwendung von 6lfreier und gefilterter
Druckluft erfolgen, ggf. kdnnen keimarme fusselfreie Einwegtlicher verwendet werden.

4.5 Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Das korrekte Beladen der Siebe tragt wesentlich zum Erfolg der Reinigung und Desinfektion bei. Die
Kriterien fur die Beladung der einzelnen Siebe sind in Arbeitsanweisungen festzulegen. Es sind taglich
und in den angegebenen Intervallen Routinekontrollen nach den Herstellerangaben durchzufiihren.
Zusétzlich sind entsprechend den im Validierungsbericht festgelegten Intervallen Routinekontrollen der
Reinigungs- und Desinfektionsleistung durchzufihren. Da Instrumente mit Lumen oder sonstigen schwer
zuganglichen Stellen nicht ausreichend inspiziert werden kénnen, sind zum Nachweis der
Reinigungsleistung geeignete Reinigungsindikatoren zu verwenden.

Die Validierung hat nach dem Stand der Technik zu erfolgen. Dieser ist in der DIN ENISO 15883 sowie in
der Leitlinie von DGK, DGSV und AKI fur die Validierung und Routineiberwachung maschineller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fur thermostabile Medizinprodukte und zu Grundsatzen der
Gerateauswahl dargestellit.

https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/MHP_ZS-Supplement de 2017.pdf

Fur bereits in Betrieb befindliche Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG), die technisch nicht den
Ausstattungsanforderungen der DIN EN ISO 15883 entsprechen und die fir den weiteren Betrieb
qualifiziert werden sollen, ist entsprechend Punkt 5.2.4 sowie Anlage 7 der o. g. Leitlinie zu verfahren.
Gegebenenfalls kann vor der Validierung eine Nachriistung erforderlich sein.

4.6 Prufung, Pflege und Instandsetzung

Der Erfolg der Reinigung ist zu u(berprifen. Es dirfen auch an den Innenflachen keine Ver-
schmutzungen, Beldge oder Verkrustungen vorhanden sein. Fiur die visuelle Beurteilung ist zumindest
eine Lichtlupe und ausreichende Umgebungshelligkeit (mind. 1000 Lux) erforderlich.

Die technisch-funktionelle Prifung aller beweglichen Teile ist noch vor der Sterilisation nach den
Herstellerangaben durchzufiihren. Es dirfen ausschlieBBlich fir das jeweilige Sterilisationsverfahren
geeignete medizinisch geprifte Pflegemittel verwendet werden. Alle zerlegbaren Medizinprodukte sind
zusammengebaut zu sterilisieren. Jedoch dirfen Dichtungen, die Hohlraume verschlielen und somit den
Dampfzutritt verhindern, zur Sterilisation nicht eingebaut werden. Hahne miissen geé6ffnet sein. Bei
Medizinprodukten, die nicht sterilisiert werden mussen, ist nach Prifung, Pflege, Funktionspriifung und
evtl. Instandsetzung eine dokumentierte Freigabe zur Anwendung notwendig.

4.7 Verpackung

Die verwendete Verpackung muss der DIN ENISO 11607-1 entsprechen. Die Packlisten mussen
Anleitungen mit Hinweisen zu den kritischen Punkten der Verpackung (Dichtheit und Festigkeit von
Siegelschweil3néhten, Kontrolle der Sterilisierbehalter: Ventilfilter, Einmalfilter, Zuordnung Deckel-Wanne,
Dichtungen) enthalten. Fur das Folienschweil3gerét sind Routinekontrollen zur Prifung der Schweil3nédhte
festzulegen. Der Siegelprozess ist zu validieren.
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4.8 Sterilisation

Im Zuge der vollstandigen Validierung des Sterilisationsprozesses ist der Nachweis zu erbringen, dass
der Sterilisator fir die Sterilisation der vorgesehenen Medizinprodukte geeignet ist, die Betriebsmittel und
Aufstellbedingungen beim Betreiber den Vorgaben des Herstellers entsprechen, die notwendigen
Herstellerunterlagen und Arbeitsanweisungen vorliegen sowie die vorgeschriebenen Routinekontrollen
vorgenommen werden. Die Aufbereitung mit noch nicht vollstdndig validierten Prozessen darf
Ubergangsweise nur erfolgen, wenn aufgrund einer dokumentierten Risikoanalyse bei Umsetzung der
dort festgelegten ErsatzmalRnahmen und Routinekontrollen sichergestellt ist, dass der
Aufbereitungserfolg standig nachvollziehbar erbracht wird (u. a. Dokumentation der Prozessparameter
mit Datenloggern, ggf. PCD).

Fur die Heil3luftsterilisation gelten die 0.g. Anforderungen an die Validierung, Dokumentation und Durch-
fuhrung analog.

Die korrekte Beladung und die entsprechende Programmwahl sind wesentlich fir den Erfolg der
Sterilisation. Deshalb ist darauf zu achten, dass schwere Ladungen und Glaswaren auf den unteren
Tablaren platziert werden, die Sterilisationseinheit und Koérbe nicht zu dicht gepackt werden, Offnungen
nach unten zeigen sowie geeignete Siebe und Halterungen verwendet werden. Dies ist in
entsprechenden Arbeitsanweisungen und ggf. mit bebilderten Bestlickungsplanen festzulegen.

4.9 Lagerung

Die Festlegung der vertretbaren Lagerdauer erfolgt durch die Hygienekommission bzw. den Hygieneplan.
Die Verantwortung fur Lagerbedingungen und -dauer liegt beim Betreiber der Einrichtung. Verlust der
Sterilitat hangt weniger von der Lagerdauer als von auleren Einflissen und Einwirkungen wahrend
Lagerung, Transport und Handhabung ab. Die vertretbare Lagerdauer kann daher nicht allgemein gultig
festgelegt werden. Die Tabelle enthalt folglich lediglich Empfehlungen zur Lagerdauer fir sterile Medizin-
produkte.

Eine mogliche AuRenkontamination des Sterilbarrieresystems sollte unter dem Aspekt der aseptischen
Bereitstellung bei der Festlegung der vertretbaren Lagerdauer und Bedingungen bericksichtigt werden.

Empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte nach DIN 58953 Teil 8

Art der Verpackung Lagerung ungeschuitzt @ Lagerung geschutzt
Sterilbarrieresystem dient zur Bereitstellung zum alsbaldigen | 6 Monate, jedoch nicht l&anger als
Gebrauch das Verfallsdatum.
Ist als Lagerungsart zu vermeiden!
Verpackungssystem 5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist.

(Kombination aus Steril-
barrieresystem und
Schutzverpackung)

3 in Regalen in Raumen, die nicht der Raumklasse Il nach DIN 1946-4: 2008-12 entsprechen
b) unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes innerhalb von
maximal 2 Tagen / 48 h verstanden

Die Lagerung der Sterilgtter muss trocken, staub- und lichtgeschiitzt erfolgen. Hierbei ist die geschitzte
Lagerung (z. B. in geschlossenen Schranken und Schubladen) des verpackten Sterilgutes zu bevor-
zugen.

Fur Container (Sterilisierbehélter) gilt die DIN 58953 Teil 9. Die Lagerfrist unter staubgeschitzten,
trockenen Bedingungen betragt ebenfalls 6 Monate.

5. Raumliche Anforderungen

Fur die Aufbereitung ist eine klare raumliche Trennung des reinen und unreinen Bereiches erforderlich,
um die notwendigen Hygienemal3nahmen umsetzen und Kreuzkontaminationen vermeiden zu kénnen. Ist
eine ausreichende réumliche Trennung nicht mdglich, sind Ersatzmalinahmen zu treffen, die eine
Zonentrennung in unrein- /rein- Lagerung erlauben.

Es missen ausreichend geeignete Arbeitsflichen sowie die Voraussetzungen fir die Handehygiene
vorhanden sein.

In unmittelbarer Ndhe des unreinen Bereichs muss ein geeigneter Abwurf der gebrauchten Schutz-
kleidung moglich sein.

In unmittelbarer Nahe zu den Raumen der Aufbereitung missen Umkleiderdume, die den Anforderungen
der Arbeitsstattenverordnung (ArbStéttV) und Biostoffverordnung (BioStoffV) entsprechen, vorgehalten
werden. Hier muss eine getrennte Aufbewahrung der Arbeitskleidung und der privaten Kleidung méglich
sein.
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