Validierbare Aufbereitungsprozesse
Der Weg zu rechtskonformen Ablaufen bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten und Hilfsmitteln
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Ausgangslage

Im  Zusammenhang mit dem
Inkrafttreten der MDR-Verordnung
2017/745 herrscht bei betroffenen
Unternehmen Unsicherheit tber die
notwendigen Schritte und den Weg
zu  gesetzeskonformen Ablaufen
im  Bereich der Aufbereitung
von Medizinprodukten (MP) und
Hilfsmitteln.

Mit derZielstellung gesetzeskonforme
Ablaufe im Aufbereitungsprozess
zu erreichen, haben die gesetzlich
Verantwortlichen in aufbereitenden
Unternehmen dber die genannte
Verordnung hinaus, eine Reihe
weiterer Gesetze und Verordnungen
zu beachten. Die wichtigsten
Rechtsvorschriften in diesem
Zusammenhang sind mit kurzen
Erlauterungen am Ende dieses
Dokumentes aufgefihrt.

N otwendige MaRnahmen

Gefahrdungsanalyse und
Aufbereitungsprozess

Aus allen relevanten und derzeit
glltigen Rechtsvorschriften ergibt
sich fur die Aufbereitung von MP
die Notwendigkeit, standardisierte
und validierte Ablaufe zu entwickeln,
um den Forderungen im Sinne des
Schutzes fir Mitarbeiter, Patienten,
Anwender und Dritte gerecht zu
werden.

Das bedeutet, dass ein Betrieb, der
MP im Sinne des MPG fir andere
aufbereitet, eine Gefahrdungsanalyse
der  potenziellen im Prozess
erwartbaren Biostoffe durchfihren
muss. Hierbei sind die Biostoffe
zu erfassen, mit denen aufgrund
des typischen Einsatzes der MP zu
rechnen ist.

Basierend auf den Ergebnissen der
Gefahrenanalyse sind die Prozesse
zur Aufbereitung abzuleiten und zu
definieren.

Die aus diesem Prozedere
entstehenden Ablaufe muissen
sicherstellen, dass im Arbeitsablauf
involvierte Mitarbeiter genauso vor
den Gefahren einer Kontamination
mit pathogenen Krankheitserregern
oder Giftstoffen geschitzt werden,
wie Patienten, Anwender und dritte
Personen.

Ein aufbereitetes MP muss nach dem
Aufbereitungsprozess technisch und
hygienisch einem neuwertigen MP
entsprechen! Der Aufbereitungs-
prozess ist so zu gestalten, dass
eine Gefahrdung durch Ansteckung
und Kontamination der den Prozess
durchfiihrenden Mitarbeitern ausge-
schlossen ist.

Validierbare Prozesse

Um die gesetzlichen Anforderungen
vollumfanglich zu erfillen schreibt
der Gesetzgeber insbesondere fir
die Reinigungs- und Desinfektions-
prozesse validierbare Anlaufe vor, um
eine gleichbleibende Qualitat der Er-
gebnisse sicherzustellen.

Zwar ist es gemal der aktuell gelten-
den RKI-Vorgaben fir unkritische MP
grundsatzlich statthaft, diese auch
handisch aufzubereiten, jedoch wird
es fUr das aufbereitende Unterneh-
men kaum mdglich sein, mit diesem
Verfahren gleichbleibende und damit
validierbare Ergebnisse, insbesonde-
re bei der Desinfektion, zu erzielen.

Unter BerUcksichtigung der Ergeb-
nisse der unternehmensspezifischen
Gefahrenanalyse in Bezug auf die zu
erwartenden Biostoffe werden an die
Wirksamkeit und die alle Oberflachen
des MP erreichende Desinfektion so
hohe Anspriiche gestellt, dass diese
nur durch geprufte, validierbare und
automatische Desinfektionssysteme
erreichbar sind.

Grundvoraussetzung fur einen vali-
dierbaren Desinfektionsprozess sind
die auf gultigen deutschen oder
europadischen Prifnormen basieren-
de Wirksamkeitsnachweise, welche
von akkreditierten Laboren zu pri-
fen und zu erstellen sind. Dabei ist
seitens des aufbereitenden Unter-
nehmens zu beachten, dass sich die
vom Hersteller der Reinigungs- und
Desinfektionssysteme vorzulegenden
Wirksamkeitsnachweise auf alle in der
Risikoanalyse festgestellten potenzi-
ellen Biostoffe beziehen.

Sollte im Ergebnis der Risikoanaly-
se festgestellt werden, dass neben
Bakterien auch mit Pilzen, Viren, My-
kobakterien und Sporen zu rechnen
ist, dann muissen die einzusetzenden
Aufbereitungssysteme in ihrer Wirk-
samkeit gegen diese Biostoffe hin
Uberprift worden sein und entspre-
chende Gutachten vorliegen.

Moderne Prifnormen, wie beispiels-

weise die prEN17272 (Wirksamkeits-
prufung fUr aerogene Desinfektions-
systeme) bieten beispielsweise die
Moglichkeit, aerogene Desinfektions-
systeme auf ihre bakterizide, fungi-
zide, viruzide, mykobakterizide und
sporizide Wirksamkeit hin zu Uber-
prufen.

Automatische Aufbereitungssysteme
far MP wurden bisher nach der Norm
EN 15883 Teil 7 geprift. Diese Norm,
welche auch fur Wasch- und Des-
infektionssysteme zur Anwendung
kommt, schreibt in ihrer aktuell gtl-
tigen Form die Wirksamkeitsprtfung
mit dem Bakterium Enterococcus
faecium vor. Hierbei handelt es sich
aus hygienischer Sicht ausschlie3lich
um eine Uberpriifung der bakteri-
ziden Wirksamkeit eines Verfahrens
und es lassen sich keine Ruickschlisse
darauf ziehen, ob das so Uberprifte
Verfahren auch eine fungizide, viru-
zide oder sporizide Wirksamkeit be-
sitzt.

Nach der anstehenden Uberarbei-
tung der genannten Norm ist zu er-
warten, dass auch diese Norm dann
die Uberprifung der bisher unbe-
rdcksichtigten Wirkungsbereiche
vorschreibt und das Spektrum der zu
prifenden Mikroorganismen an aktu-
elle Normen angepasst wird.

Hersteller, welche ihre Systeme nach
der EN 15883 Teil 7 prufen lassen,
verhalten sich derzeit vollig rechts-
konform, aber der Einsatz der auf
dieser Basis Uberpriften Anlagen
ist bezogen auf die Regelungen der
MDR-Verordnung nur rechtskonform,
wenn die vom Anwender erstellte Ri-
sikoanalyse den Schluss zulésst, dass
die zu behandelnden MP ausschliel3-
lich mit Bakterien kontaminiert sind.

Wird im Ergebnis der individuellen
Risikoanalyse festgestellt, dass die
aufzubereitenden MP auch mit Bio-
stoffen aus den Bereichen Fungizidie
(Bsp. Candida albicans, Schimmelpil-
ze), Viruzidie (Bsp. Norovirus), Myco-
bakterizidie (Bsp. Tuberculose) oder
Sporizidie (Bsp. Clostridium difficile)
kontaminiert sein kdnnen, dann muss
das aufbereitende Unternehmen
entsprechende zuséatzliche Wirksam-
keitsnachweise vom Hersteller der
eingesetzten Aufbereitungsanlagen
einfordern, um den rechtskonformen
Aufbereitungsprozess nachzuweisen.
Verflgen automatische Aufberei-
tungssysteme Uber verschiedene



Desinfektionsprogramme, so ist vom
Anwender vor der Nutzung zu pru-
fen, ob sich die vorgelegten Wirk-
samkeitsnachweise auf alle anwend-
baren Desinfektionsprogramme oder
nur auf ein bestimmtes Programm
des Systems beziehen. Wurde nur
ein Desinfektionsprogramm auf sei-
ne Wirksamkeit hin Gberprift, so darf
nur dieses Programm fiUr die hygie-
nische Aufbereitung verwendet wer-
den.

Liegen alle notwendigen Wirksam-
keitsnachweise vor, so ist ein Reini-
gungs- und/oder Desinfektionssys-
tem als validierbar anzusehen.

In jedem Falle ist nach der Installation
und Inbetriebnahme eine unabhan-
gige Validierung des Systems Vorort
durchzufiihren und zu dokumentie-
ren. Diese Validierung ist bei wesent-
lichen Veranderungen der Anlage zu
wiederholen. Turnusmafige Validie-
rungen sind gesetzlich nicht geregelt.
In Anlehnung an die Verfahrensweise
in Kliniken sind Nachvalidierungen
im Abstand von einem Jahr zu emp-
fehlen. Die Vorort-Validierung sollte
unter worst-case-Bedingungen, also
unter maximaler Beladung, durchge-
fuhrt werden.

Das aufbereitende Unternehmen hat
sicherzustellen, dass der gesamte
Aufbereitungsprozess fur MP geset-
zeskonform gestaltet ist und stets
gleichbleibende normgerechte Er-
gebnisse hervorbringt.

Hierzu muss der Gesamtprozess, von
der Abholung bis zum erneuten Ein-
satz des MP betrachtet und alle gul-
tigen Rechtsnormen berlcksichtigt
werden.

Rechtsgrundlagen

° MDR -Verordnung 2017/745 -
diese Verordnung richtet sich an
die Hersteller von Medizinpro-
dukten und fordert vom Herstel-
ler, dass er bei aufzubereitenden
MP konkrete Angaben zu den
Aufbereitungsschritten vorgeben
muss; dazu kann die DIN EN ISO
17664 (Aufbereitung von Pro-
dukten fur Gesundheitsfirsorge
- Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen
fur die Aufbereitung von MP) he-
rangezogen werden.

° MPG - Medizinproduktegesetz:

Das Gesetz hat den Zweck, den
Verkehr mit MP zu regeln und da-
durch fUr Sicherheit, Eignung und
Leistung der MP sowie fur die Ge-
sundheit und den erforderlichen
Schutz fUr Patienten, Anwender
und Dritte zu sorgen.
MPBetreibV - Medizinprodukte-
betreiberverordnung: Diese Ver-
ordnung gilt fur das Betreiben
und Anwenden von MP im Sinne
des MPG; dazu zahlt auch die
Aufbereitung, die im §8 explizit
geregelt ist. Sie enthalt Pflich-
ten fUr den Betreiber wie z.B.
den Einsatz von ausgebildetem
Personal, geeignete R&umlich-
keiten, Arbeitsmittel und validier-
te Verfahren. Hierzu ist die RKI/
BfArM- Richtlinie (Anforderung
an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von MP) zu beachten.§ 14
MPG verweist auf die
MPBetreibV und stellt klar, dass
die Aufbereitung gemaf den all-
gemeinen Regeln der Technik,
sowie den Arbeitsschutz- und
UnfallverhUtungsvorschriften zu
erfolgen hat.

RKI/BfArM-  Richtlinie - Ro-
bert-Koch-Institut/Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte: in dieser Richtlinie geht
es um die Punkte Personalschutz,
Risikobewertung und Validierung.
Der Betreiber hat dafir zu sor-
gen, dass alle relevanten Vorga-
ben fir die Aufbereitung im Sinne
der Richtlinie einzuhalten sind.
Die RKI- Richtlinie ist durch die
Anbindung an den § 23 des IfSG
eine gesetzliche Forderung.

IfSG - Infektionsschutzgesetz:
Der Zweck dieses Gesetzes ist es,
Ubertragbaren Krankheiten beim
Menschen vorzubeugen, Infek-
tionen frihzeitig zu erkennen und
ihre Weiterverbreitung zu verhin-
dern.

ArbSchG: Arbeitsschutzgesetz -
hiernach ist ein Arbeitgeber ver-
pflichtet (§ 5), eine Gefahrdungs-
analyse zu erstellen; u.a. auch fur
die Gefdahrdung der Mitarbeiter
mit Biostoffen; dazu wird die
TRBA 500 (technische Regel fur
biologische Arbeitsstoffe) iV.m.
der TRBA 250 als ausfuhrende
Vorgabe des Arbeitsschutzes he-
rangezogen.
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