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MPBetreibV
§ 8 Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von bestimmungsgemal’ keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist
unter Bericksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollzienbar gewahrleistet
Ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

Eine ordnungsgemale Aufbereitung wird vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der KRINKO am RKI und
des BfArM zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.
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Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung

von Medizinprodukten Unkritische Medizinprodukte:

Empfehlung der Kommission * Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in
fiir Krankenhaushygiene und Beruhrung kommen

Infektionspravention (KRINKO) beim G e . .

Robert Koch-Instit (KN Lind des Semikritische Medizinprodukte:

Bundesinstitutes fiir Arzneimittel * Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder

d Medizinprodukte (BfArM 5 ' 1
e krankhaft veranderter Haut in Bertihrung kommen.

Tab. 1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufung Medizinprodukt  Vorberei- Reinigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besondere
tung und Kennzeich-  tion Anforderungen
Desinfek- nung
tion
Unkritisch z. B. EKG-Elekt- X
roden
Semikritisch
A) ohne besondere z.B. Spekulum (X) X (X) Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid
Anforderungen an die (einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und
Aufbereitung viruzid)
B) mit erhéhten An- z. B. Flexibles X! X (X9 Zusatzlich:
forderungen an die Endoskop s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8,Anforde-
Aufbereitung (Gastroskop) rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums”;
bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion
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Ablaufe einer MP-Aufbereitung

Die Aufbereitung umfasst in der Regel folgende Einzelschritte:

das sachgerechte Vorbereiten (z. B. Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen
und gegebenenfalls Zerlegen) der angewendeten Medizinprodukte und
deren zugigen, sicheren Verletzungen, Kontaminationen und
Beschadigungen vermeidenden Transport zum Ort der Aufbereitung,

die Reinigung, ggf. Zwischenspulung, Desinfektion, Spulung und
Trocknung,

die Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit (z. B. Korrosion,
Materialbeschaffenheit), gegebenenfalls Wiederholung von Schritt b) und
die Identifikation, z. B. zum Zwecke der Entscheidung lGber eine erneute
Aufbereitung bei deren zahlenmaliger Begrenzung,

die Pflege und Instandsetzung,
die Funktionsprufung

und je nach Erfordernis

die Kennzeichnung,

www.nlga.niedersachsen.de 4

Niedersachsen




I T 10c55rninrare
Hygienische Aufbereitung von Hilfsmitteln der

Respiratorischen Heimtherapie:
Empfehlungen fir Anwender, Betreiber, Dienstleister und Hersteller

(S p eCtaI'IS y 2 O 1 2) AuBerklinischer Patientenwechsel

Bereich
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Aerosol-Inhalations-Gerat P
(14.24.01;1424.02) w XX et
Zubehdr
Verbindungsschlauch Vernebler- W X
system, Ein-Patient-Produkt
Verneblersystem,
Mehrpatienten-Produkt A T X X
Vemehlersystem
. Verneblersystem,
Legende' Einmal-Produkt T X
X= notwendlg Maskensysteme / Mundstiick A - X X
. Mehrpatienten-Produkt
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T= Tag“ch Ein-Patient-Produkt
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W = Wdchentlich Einmal-Produkte T X
M = Monatlich Ultraschallelement w X X
J = Jahrlich Tragetasche zum Transport x* :- Ssst. sonst entsoroen
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Aul3erklinische Verwendung

m In der aul3erklinischen Patientenversorgung sind nur
Hilfsmittel und Medizinprodukte Uber die Krankenkasse
abrechenbar, die durch den Spitzenverband der
Krankenkassen zugelassen sind

m Hilfsmittelverzeichnisses/ Anforderungskatalog

Niedersachsen
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Auszug: KRINKO-BfArM

m Bel Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind
Insbesondere maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig
anzuwenden.

m Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, die z. B. im
Rahmen der Vorreinigung von Medizinprodukten oder bei
nicht maschinell zu reinigenden/desinfizierenden
Medizinprodukten oder basierend auf einer Risikoanalyse zur
Anwendung kommen, missen stets nach dokumentierten
Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit
gepriften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d.h.
geeigneten und materialvertraglichen) Mitteln und
Verfahren validiert durchgefthrt werden (MPG,
grundlegende Anforderungen sowie DIN EN ISO 17664).
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Auszug: KRINKO-BfArM

m Bei der manuellen Reinigung, Desinfektion mit einer
moglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr muss eine
nichtfixierende Desinfektion mit belegter Wirksamkeit unter
Beachtung von weiteren Malinahmen des Arbeitsschutzes
(z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, geeignete Handschuhe;
Raumluftqualitat) erfolgen (TRBA 250).

m Es muss ein wirksames Reinigungsverfahren unter
Vermeidung nachhaltiger, d.h. fur die Anwendungssicherheit
des freigegebenen Medizinproduktes relevanter
Kreuzkontaminationen, angewendet werden. Ziel der
Malnahmen ist eine rlickstandsfreie Reinigung um
anschliel3ende Schritte der Desinfektion und Sterilisation
nicht durch z. B. Blut-, Sekret- oder Gewebertckstande zu
beeintrachtigen

Niedersachsen
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TRBA 250: 5.1 Ambulante Pflege (Versorgung)

m Wahrend der Pflegetatigkeiten ist Arbeitskleidung zu
tragen. Ist mit Kontaminationen der Arbeitskleidung zu
rechnen, ist die vom Arbeitgeber gestellte
Schutzkleidung sowie die jewells notwendige
personliche Schutzausristung (Schutzhandschuhe,
flussigkeitsdichte Schirzen, FFP-Masken als
Atemschutz, wenn infektiose Aerosole freiwerden
konnen) zu verwenden. Der Arbeitgeber hat festzulegen,
bel welchen Tatigkeiten welche Schutzkleidung und
Personliche Schutzausristung (PSA) zu tragen ist. Er
legt auch fest, wann Mund-Nasen-Schutz als
Bertihrungsschutz erforderlich ist.

www.nlga.niedersachsen.de 9 Niedersachsen



N \iedersachsisches
W IXe?s\ Landesgesundheitsamt

Auszug:. KRINKO-BfArM

m An Wasser flr die Aufbereitung von Medizinprodukten sind hinsichtlich
der mikrobiologischen und der chemischen Beschaffenheit die
erforderlichen Anforderungen fur den jeweiligen Prozess zu definieren.
Dies gilt insbesondere flr das zur Schlussspulung verwendete Wasser.

Allgemeine Anforderungen:

m  Mikrobiologisch ist Trinkwasserqualitat sicherzustellen (Hinweis auf
Pseudomonaden, Legionellen, atypischen Mycobakterien).

Anforderungen an das Wasser zur Schlussspulung:
m Freiheit von fakultativ pathogenen Mikroorganismen.

m Die Schlussspulung und Trocknung muss unter Bedingungen erfolgen,
die eine Rekontamination der desinfizierten Medizinprodukte
ausschliel3en. Die Verwendung von medizinischer Druckluft zur
Trocknung wird diesbezlglich auf Grund ihrer guten und raschen
Wirkung empfohlen.

Niedersachsen
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Auszug:. KRINKO-BfArM

m Die Verkehrsfahigkeit eines vom Hersteller als
wiederverwendbar eingestuften Medizinproduktes
schliel3t ein, dass der Hersteller Angaben zur
Aufbereitung einschlief3lich Reinigung, Desinfektion,
Spulung, Trocknung, ggf. Verpackung und Sterilisation,
Transport sowie zur sachgerechten Lagerung und ggf.
auch Uber Risiken bei der Aufbereitung zur Verfligung
stellen muss (DIN EN ISO 17664, MPG, MPV). Dies ist
bereits bei der Anschaffung von Medizinprodukten zu
bertcksichtigen.
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Auszug:. KRINKO-BfArM

m Sofern von den Angaben des Herstellers zur
Aufbereitung abgewichen wird, muss dies begrindet und
dokumentiert werden (...)

m Erforderlichenfalls ist bei unvollstdndigen und/oder nicht
plausiblen Angaben in der Gebrauchsanweisung der
Hersteller zur Vervollstandigung, Prazisierung und/oder
Korrektur der Angaben aufzufordern.
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KRINKO: Pravention der nosokomialen
beatmungsassoziierten Pneumonie (2013)

3.5 Medikamentenvernebler im Die Kommission empfiehit:
Beatmungssystem = Hygienische Handedesinfektion und das
) Tragen von Einmalhandschuhen beim
m Zur Inhalationsbehandlung Umgang mit Medikamentenverneblern
werden bei beatmeten Patienten (Kat TA).

. . == Alle Anteile des Medikamentenverneblers
Medikamentenvernebler in den sind alle 24 Stunden sowie bei jedem Pa-
Inspirationsschenkel des :enter;rvechs?zl g;mérs den Angaben des

. . erstellers aufzubereiten.
Beatmungsgerates e_m_gese_tZt' == Spezielle Verneblersysteme mit bak-
Dabei besteht das Risiko einer teriendichter Trennflache zwischen

Medikamentenreservoir und Inspirations-
schenkel erlauben eine langere Verwen-

Kontamination und

Keimvermehrung, die mit dem dungsdauer. Entscheidend sind in diesem
Aerosol direkt in die tiefen Fall die Herstellerangaben. |
== Falls mdglich sollen Einmalvernebler ein-

Atemwege gelangt [115]. gesetzt werden, um Aufbereitungs- und
Kontrollierte Studien zum Umgang Lagerungsprobleme zu vermeiden.

: . == Die fiir die Inhalationstherapie verwende-
mit Medikamentenverneblern ten Medikamente aus sterilen Einmalge-
|iegen nicht vor. binden zu entnehmen und ausschlieBlich

patientenbezogen zu verwenden (Kat If).
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Diskussions-Grundlage

Aufbereitung von Trachealkaniilen

im auBerklinischen Bereich

Patrick Ziech, Stefanie Schwarz

Aufgrund medizinischer und technischer Fortschritte lieB sich die Prognose der
Patienten mit chronischer Atemschwache in den letzten Jahren stetig optimieren.

Die beatmeten Patienten werden nach der Klinikbehandlung entweder in einem
spezialisierten Pflegeheim, im eigenen hauslichen Umfeld oder in Wohngemein-
schaften pflegerisch und medizinisch betreut [1]. Welche Herausforderungen

hierbei zu meistern sind, lesen Sie in diesem Beitrag.

AuBerklinische Versorgung

Experten beobachten in Deutschland eine rasante Zu-
nahme aufwindig zu versorgender Patienten in der
hauslichen Krankenpflege und gehen von 15000~
30 000 tracheotomierten Patienten aus [4]. Bei der
auRerklinischen Versorgung dieser Patienten unter-
scheidet man zwischen der stationaren Versorgung (in
Pflegeheimen) und der hduslichen (Einzelversorgung in

Die TK wurde 14-tagig gewechselt, mit Eiweiléser und
Barstchen gereinigt und bis zum nachsten Einsetzen
verschlossen gelagert. Am Schild der TK und am Cuff-
druck-Schlauch befinden sich verkrustete Sekretreste,
da die Pflegekrafte das TK-Schild mithilfe des orange-
farbenen Hebels nicht losten, um unter der Vorrich-
tung zu reinigen, Vermutet wird nun eine Entziindung
an der Einstichstelle durch unsachgemadBe Aufberei-
tung der TK.

Krankenhaushygiene up2date 2020; 15(03): 231-247

DOI: 10.1055/a-0960-8344

Online abrufbar unter:

Quelle:

https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/abstract/10.1055/a-0960-8344
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Wir suchen noch Intensiv-
Pflegedienste, die sich am \QJMPATI

SIMPATI-Projekt beteiligen
mochten

https://lwww.nrz-hygiene.de/nrz/simpati/

,SIMPATI - Surveillance nosokomialer Infektionen und MRE bei Patienten der
aullerklinischen Intensivpflege® ist ein Pilotprojekt, das der Entwicklung,
Einflhrung und Erst-Evaluation eines Surveillance-Systems flir nosokomiale
Infektionen und multiresistente Erreger in Einrichtungen der ambulanten
Intensivtherapie dient.

Die Studie wird im Rahmen des Innovationsfonds durch den Gemeinsamen
Bundesauschuss (GBA) gefordert.
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeuit!

Kontakt

MRE-Netzwerke in Niedersachsen

Patrick Ziech, M.A.

Geschaftsstelle

Niedersachsisches Landesgesundheitsamt (NLGA)
Roesebeckstr. 4-6

30449 Hannover

Tel.: 0511/4505-129

Fax: 0511/4505-140

E-Mail: mre-netzwerke@nlga.niedersachsen.de
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