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1. Zweck

Diese Verfahrensanweisung beschreibt die Vorgehensweise fiir die Uberwachung geman

§ 77 MPDG von Einrichtungen, die Medizinprodukte, die zur Anwendung am Menschen vor-
gesehen sind, gemaf § 8 MPBetreibV hygienisch aufbereiten oder vor der erstmaligen An-
wendung desinfizieren oder sterilisieren.

Sie beschreibt Arbeitsschritte, Verantwortlichkeiten, Informations- und Dokumentationspflich-
ten mit dem Ziel einer einheitlichen und strukturierten Vorgehensweise bei der Uberwachung
der Hygienischen Aufbereitung.

2. Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung gilt fur die gemaf der Verwaltungsvorschrift nach § 89 MPDG
fur die Vorgangsbearbeitung ausgebildeten und fachlich qualifizierten Beschaftigten der Voll-
zugsbehorden, die mit Uberwachungstatigkeiten nach MPDG befasst sind.
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3. Abkirzungen

s. Webseite der ZLG: www.zlg.de

4. Definitionen
Aufbereitung, Hygienische

Inspektion

Medizinprodukt, nicht an-
gewendetes

Qualitatsmanagement
(QM) des Aufbereiters

Uberwachung

Validierung (i.S.v. § 8
MPBetreibV)

Verfahren, geeignetes va-
lidiertes

Hygienische Aufbereitung von bestimmungsgemaf keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist die nach
deren Inbetriebnahme zum Zwecke der erneuten Anwendung
durchgeflihrte Reinigung, Desinfektion und erforderlichenfalls Steri-
lisation einschlieRlich der damit zusammenhangenden Arbeits-
schritte sowie die Prifung und Wiederherstellung der technisch-
funktionellen Sicherheit (vgl. Art. 2 Nr. 39 MDR i.V.m. § 8 MPBe-
treibV).

Eine Inspektion im Sinne dieser VAW ist eine vor Ort durchgefiihrte
Kontrolle im Rahmen der Uberwachung.

Ein nicht angewendetes Medizinprodukt ist geman Ziffer 2.1
KRINKO-BfArM Empfehlung

* ein unsteril angeliefertes, aber steril zur Anwendung kommendes
Medizinprodukt, welches vor seiner Anwendung entsprechend der
Herstelleranweisung aufzubereiten ist,

* ein sterilisiertes Medizinprodukt, bei dem die Verpackung bescha-
digt oder gedffnet wurde, ohne dass das Medizinprodukt angewen-
det wurde, oder

* ein Medizinprodukt, bei dem die Sterilgutlagerfrist innerhalb des
Zeitraumes, in dem eine gefahrlose Anwendung des Medizinpro-
duktes mdoglich ist (Verfalldatum), abgelaufen ist, ohne dass zwi-
schenzeitlich eine Anwendung erfolgte und die Beschaffenheit des
Produktes seine Aufbereitung zulasst.

Analoges gilt flir keimarm zur Anwendung kommende Produkte.
Das Qualitatsmanagement des Aufbereiters bezeichnet grundsatz-
lich alle organisierten MalRnahmen, die der Verbesserung von Pro-
dukten, Prozessen oder Leistungen jeglicher Art dienen. Es bein-
haltet alle Aktivitaten der obersten Leitung zur Festlegung von Zie-
len und Verantwortungen, einschliel3lich der Entwicklung und Ein-
haltung von Qualitatspolitik, Qualitatsleitlinien sowie Maflnahmen
bei fehlender Umsetzung.

Uberwachung umfasst alle Kontrollen im Rahmen behérdlicher Ta-
tigkeiten im Geltungsbereich dieser VAW.

Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Auf-
zeichnen und Interpretieren der erforderlichen Ergebnisse, um zu
zeigen, dass ein Verfahren standig Produkte erbringt, die mit vor-
gegebenen Spezifikationen Ubereinstimmen.

Ein geeignetes validiertes Verfahren im Sinne des § 8 MPBetreibV
ist ein Verfahren, welches ein definiertes Ergebnis (insbesondere
Sauberkeit, Keimarmut/Sterilitat und Funktionalitat) reproduzierbar
und nachweisbar standig erbringt. Bei der Aufbereitung eines MP
tragt die Summe aller beteiligten maschinellen und manuellen Pro-
zesse (Einzelschritte der Aufbereitung) zum Erreichen des jeweili-
gen Aufbereitungsziels bei. Insoweit wirken sich unzulanglich vali-
dierte Einzelschritte (Prozesse) ebenso qualitatsmindernd auf das
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Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die Nichtbeachtung von Stan-
dardarbeitsanweisungen. (nach KRINKO-BfArM-Empfehlung)

5. Beschreibung

5.1. Allgemeines

Nach § 77 MPDG in Verbindung mit § 8 MPBetreibV Giberwacht die zustandige Behérde die
Aufbereitung von Medizinprodukten. Die Behérde trifft alle nach § 78 MPDG notwendigen
und erforderlichen MalRnahmen. Eine ordnungsgemale Aufbereitung wird vermutet, wenn
die KRINKO-BfArM-Empfehlung beachtet wird. Wird von dieser Empfehlung abgewichen, so
ist nachzuweisen, dass das angewandte Verfahren im Ergebnis mindestens gleichwertig ist.

5.2. Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten

Die sachliche und értliche Zustandigkeit der Uberwachungsbehérden ist in den Zustandig-
keitsverordnungen der Lander festgelegt.

5.3. Ablauf einer Uberwachung der Hygienischen Aufbereitung

Die flr die Umsetzung des MPDG zustandigen Vollzugsbehdrden tberprifen die Hygieni-
sche Aufbereitung von Medizinprodukten.

5.3.1. Anlass der Uberwachung

5.3.1.1. Anlassbezogene Uberwachung

Anlass einer Uberwachung kénnen Beschwerden oder sonstige Informationen sein, die auf
Mangel bei der Hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten hinweisen.

5.3.1.2. RoutinemaRige Uberwachung

Die Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten wird entsprechend dem Rahmenuber-
wachungsprogramm routinemafig Uberwacht.
Es sind Inspektionen durchzufihren.

5.3.2. Durchfiihrung einer Uberwachung gemiR § 77 MPDG

Die Uberwachung dient der Priifung, ob die Hygienische Aufbereitung mit geeigneten vali-
dierten Verfahren unter Berilicksichtigung der Angaben des Herstellers sowie unter Beach-
tung der KRINKO-BfArM-Empfehlung durchgeflihrt wird.

Es sind die Voraussetzungen zur Hygienischen Aufbereitung bzgl.

- der Qualifikation des Personals

- der erforderlichen Raumlichkeiten und Betriebsmittel

- des Vorhandenseins eines angemessenen Qualitdtsmanagementsystems

zu prifen.

5.3.2.1. Vorbereitung und Durchflihrung der Inspektion

Zur Vorbereitung der Inspektion kénnen vom Betreiber Auskinfte eingeholt werden.

Die Auskinfte und ggf. die Abfrage im Einflhrungsgesprach ergeben einen Gesamtiberblick
Uber die Hygienische Aufbereitung in der Einrichtung und ermdglichen somit eine risikoba-
sierte Schwerpunktsetzung wahrend der Inspektion.

Auch bei anlassunabhangigen Inspektionen kénnen nur einzelne Themenbereiche geprift
bzw. Schwerpunkte gelegt werden.

Es sind die erforderlichen Aspekte zu erfragen und notwendige Unterlagen stichprobenartig
zu prifen.
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5.3.2.2. Prifung der Dokumentation

Bei der Prifung der fur die Aufbereitung erforderlichen Dokumentation sind, wenn zutreffend,
die folgenden Unterlagen gemaf’ Formblatt zu prifen:

. Einsatz und Qualifikation der Mitarbeitenden

. Qualitatsmanagement

. Herstellerangaben

. Validierung des Aufbereitungsverfahrens

. Dokumentation der Routinepriifungen und Betriebsiiberwachung der Gerate, insbe-

sondere RDG, RDG-E, Sterilisatoren und Siegelgerate.
Der Betreiber ist verantwortlich fiir die Prozessvalidierung. Hinsichtlich der Durchfiihrung der
Validierung wird daher ausdricklich auf die Normen in Anhang B der KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung verwiesen. Die Validierung soll nach den anerkannten Regeln der Technik erfolgen
und den Stand von Wissenschaft und Technik berlcksichtigen. Wird davon abgewichen, ist
durch den Betreiber zumindest die Gleichwertigkeit nachzuweisen.
Bei externer Vergabe der Aufbereitung hat sich der Betreiber im Rahmen seiner Gesamtver-
antwortung von der Validierung der Prozesse durch den externen Aufbereiter zu Uberzeu-
gen.

5.3.2.3. Inspektion der Einrichtung

Bei der Kontrolle vor Ort sind aufbereitete Medizinprodukte, Prozesse und einrichtungsspezi-
fische Aspekte zu prifen.

5.3.2.4. MaBnahmen bei der Uberwachung der Hygienischen Aufbereitung

Die im Rahmen des§ 77 MPDG Ubersandten oder eingesehenen Unterlagen und die Ergeb-
nisse der Uberwachung sind auszuwerten. Werden Abweichungen von den Vorgaben des
MPDG und der MPBetreibV festgestellt, sind diese dem Betreiber bei der Uberwachung
mundlich und danach in der Regel schriftlich mitzuteilen. Der Betreiber wird unter Setzung
einer Frist zur Mangelabstellung aufgefordert. Das Vorgehen der zustandigen Behdrde ist
abhangig von der Schwere der Mangel und dem damit verbundenen Risiko fir Patienten
oder die Mitarbeitenden.

Werden Mangel bei der Aufbereitung von Medizinprodukten flir Andere festgestellt und es
liegen verschiedene behordliche Zustandigkeiten vor, informieren sich die zustandigen Be-
horden gegenseitig.

Fur Mitteilungen an zustandige Behoérden in anderen EU-Mitgliedstaaten ist das Verfahren
nach Art. 93 MDR (COEN-Verfahren) einzuhalten.

5.3.2.5. Dokumentation

Umfang und Tiefe der Uberwachung sind in der Akte zu dokumentieren. Die Dokumentation
erfolgt in Form eines Inspektionsberichts. Zur Dokumentation kdnnen Formblatter genutzt
werden. Soweit die Formblatter nicht genutzt werden, ist eine inhaltlich gleichwertige Doku-
mentation zu wahlen.

Die durchgefiihrte Inspektion ist fur die Berichterstattung der Lander zu erfassen.

6. Hinweise und Anmerkungen

Die Checklisten in den Formblattern gelten als Anlage zur VAW ,Hygienische Aufbereitung
von Medizinprodukten® und kénnen fir alle medizinischen Einrichtungen angewandt werden,
die eine Aufbereitung von Medizinprodukten zur Wiederverwendung am Patienten betreiben.
Die Zusammenstellung ist in bestimmte themenbezogene Blocke gegliedert und kann als
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Orientierungs- und Dokumentationshilfe auch stichprobenhaft bei der Durchflihrung der Orts-
begehung verwendet werden. Die hier vorliegende Zusammenstellung erhebt keinen An-
spruch auf Vollstandigkeit.

Es obliegt den inspizierenden Personen, die einzelnen Prifpunkte einrichtungsspezifisch und
entsprechend des Einsatzgebietes der Medizinprodukte auszuwahlen.

Wichtige Hinweise:

. Die Fragestellungen in den Checklisten der Formblatter stellen Aspekte dar, die im
Rahmen einer Inspektion einer Einrichtung, die Medizinprodukte hygienisch aufbereitet, als
relevant angesehen werden.

. Das Formblatt 202 (Zusatzmodul flexible Endoskope) zeigt zusatzliche relevante As-
pekte zur hygienischen Aufbereitung von flexiblen Endoskopen auf, die im Formblatt 201
(Grundmodul) zur VAWO05_201 ,Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten nicht er-
fasst werden konnten. Die Aspekte des Grundmoduls sollten generell einbezogen werden.

7. Anderungsgrund

- Aktualisierung der Rechtsbezeichnungen

8. - Anpassung an MDR Verteiler
OLB, in der Regel die Mitglieder der AGMP

9. Mitglieder der FEGs 1 bis 6 Mitgeltende Unterlagen

9.1. Rechtsgrundlagen
MPDG, MDR, MPBetreibV, MPAMIV,

9.2. Weitere mitgeltende Unterlagen

e Formblatter: s. Auflistung auf der Website der ZLG: www.zlg.de

¢ Gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention am RKI und des BfArM Uber die Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten (KRINKO-BfArM-Empfehlung),
Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310

¢ Kommentar zur Anlage 8 ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumentariums® der Empfehlung ,,Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
RKI: Epidemiologisches Bulletin, 15.7.2013, Nr. 28

o weitere RKI-Empfehlungen: www.rki.de

¢ Normen (s. Anlage B der KRINKO-BfArM-Empfehlung, jeweils aktuell unter
www.named.din.de)

Leitlinien von Fachgesellschaften kdnnen zur Interpretation von gesetzlichen Vorgaben, der
KRINKO-BfArM-Empfehlung und von technischen Normen herangezogen werden, sofern sie
nicht im Widerspruch zu héherrangigen Regelwerken oder der Rechtsprechung stehen.



