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Rechtliche Aspekte

Gesetzliche Ebene
«  Europaische Union

Europaische Medizinprodukteverordnung
« MDR (Medical. Device Regulation)

* (Generelle Vorschriften)

Gesetzliche Ebene «  MPDG (Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz)

. National » (Strafvorschriften)
MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung)
» (Konkretisierung der Vorgaben)
* (IfSG) Infektionsschutzgesetz
* (Verhitung und Bek&mpfung von Infektionskrankheiten)
Untergesetzliche Ebene  Normen (DIN-EN-ISO)

 Empfehlungen:

Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
,DGKH/RKI/BfArM*“

*  Fachgesellschafften (DGSV/SGSV/OGSV)

* (Detaillierte Handlungsanleitung fiir die Praxis)
« Vorschriften/Regeln

*  UVV (Unfallverhiitungsvorschriften)

« BGR (Berufsgenossenschaftliche Regeln)

«  BGV (Berufsgenossenschaftliche Vorschriften)
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Rechtliche Aspekte

= MDR
= 11. Infektion und mikrobielle Kontamination

= 11.1. Die Produkte und ihr Herstellungsverfahren werden so
ausgelegt, dass das Infektionsrisiko fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte ausgeschlossen oder so gering wie maoglich
gehalten wird.

= 11.5. Produkte, deren Kennzeichnung den Hinweis ,,steril”
enthalt, werden mittels Verwendung geeigneter validierter
Verfahren verarbeitet, hergestellt, verpackt und sterilisiert.
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Rechtliche Aspekte

Pravention Mafhahmen!

D Infektlonsschutzgesetz (IfSG) § 23 Abs. 3
(3) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass die nach

Anforde- | dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen MaRnahmen
rungen getroffen werden,
. um nosokomiale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbreitung
Ziel - von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu
vermeiden:

=  Krankenhauser,

= Einrichtungen flir ambulantes Operieren,
= Tageskliniken,

= Entbindungseinrichtungen,

= Arztpraxen, Zahnarztpraxen,
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Rechtliche Aspekte

= Medizinprodukte-Betreiberverordnung §8 Abs. 1

— (1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril
~zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter
Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
Anjorde- | yqljdierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
rungen . .. : .
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und

| die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
' Dritten nicht gefdhrdet wird.

Ziel
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Ultraschallsonden

= Risikobewertung und Einstufung
= Diagnostik

, ¢ 6
= Semikritisch - \ | [/ \
* Intraoperativ \ Y A ‘ \

= Kritisch ) )

= Gruppierung —= A - | L/
= Gruppe A e

= Eigenschaft _ |
<Flﬁssigkeits- und hitzeempfiw
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Etablierte Verfahren

" Wischdesinfektionsverfahren mit:
" Einmal-Reinigungstiicher + Einmal-Desinfektionstlicher

= Semi-automatisches Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren mit “Validierbarer High-
Level-Desinfektionsprozess”
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RKI Veroffentlichung

s 20.11.2020 Veroffentlichung einer fachlichen Erlauterung des Robert
Koch-Instituts mit folgenden Kernaussagen

“..eine Validierbarkeit der abschliefSenden Wischdesinfektion von
semikritischen Medizinprodukten derzeit ... nicht gegeben”

> Eine manuelle Wischdesinfektion kann nicht validiert werden

“Dem RKI ist keine Leitlinie oder Norm bekannt, die fiir die Gewdhrleistung
dieser Anforderung als angemessene Grundlage dienen konnte.”

» Fehlende Validierungsgrundlage

“Nach deutschem Gesetz wird eine Validierung vor Ort im Rahmen der
zwingenden Validierungsanforderungen zur Aufbereitung von semikritischen
Medizinprodukten vorgeschrieben.”

» Das Robert Koch-Institut weist daraufhin, dass vom Betreiber sowohl fiir eine
maschinelle als auch manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten ein
validierter Prozess erstellt werden muss
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Etablierte Verfahren

= WischdesinXtionsverfahren mit:

" Einmal-Reififgungstucher + Einmal-
Desinfektionstlicher

Wischdesinfektion als Verfahren?

= Semi-automatische Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren mit “Validierbarer High-
Level-Desinfektionsprozess”
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Semiautomatischer Prozess

Ablauf eines semi-automatischen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens

Manueller Maschineller
Prozess Prozess

Anwendung

) o

Sterilisation

aqesdiai4

l
© SunSwpy
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l
sunwjoou)
l
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Validierbare Teilprozess? | Validierbare Teilprozess i
Reicht die Validierung des automatischen Desinfektionsgerates bzw. des

"Desinfektionsprozesses"” um den gesamten Prozess als validierte Prozess zu betrachten?
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Aufbereitungsverfahren

= Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
» Rein maschinelles Verfahren: Maschinelle Reinigungs- und maschinelle Desinfektionsprozess
» Rein manuelles Verfahren: Manuelle Reinigungs- und manueller Desinfektionsprozess

» Semi-automatisches Verfahren: manueller Reinigungsprozess und maschineller Desinfektionsprozess

Semikritische MP

Kritische MP

: Maschinell :
o Maschinell asd: ne = Maschinell Anwendung
o I ® I
= I 9 I | =1 Dokumentierte Freigabe '
— n ege .
- Manue apue e Manuell ggef. Sterilisation ,
> : g .
- Manuell Semi-Aut. = Maschinell i
1 1
1 1
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Validierungsgrundlagen

= Validierungsgrundlagen
» Maschinell:

» “Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fur die Validierung und Routineuberwachung maschineller Reinigungs- und

thermischer Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte”
= DIN EN ISO 14971, DIN EN 15883 und DIN EN ISO 17664

> Manuell:

» “Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten”
= DIN EN ISO 14971, DIN EN 14885 und DIN EN ISO 17664

Semikritische MP

Kritische MP

Anwendung

. Maschinell .
Maschinell asghine = Maschinell
= i ®
() i v
5 I . 'l] | 3 Dokumentierte Freigabe
- Manue e e Manuell ggf. Sterilisation
S . o
- Manuell L 2 Maschinell
Seml Aut.
1
]
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=4
!ﬁu Validierung eines semi-automatischen Prozesses

= Validierungsgrundlagen eines semi-automatischen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
» Maschinell:
» “Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer

Desinfektionsprozesseffiir Medizinprodukte”

> DIN EN 1SO 14971, DIN EN 15883 und DIN EN ISO 17664
> Manuell:

» “Leitlinie zur Validierung dedmanuellen Reinigunglmd manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten”
» DIN EN I1SO 14971, DIN EN 14885 und DIN EN ISO 17664

Semikritische MP

Kritische MP

Anwendung

Manuell Semi-Aut. Maschinell
1
. ) : Dokumentierte Freigabe
Reinigung Gesamt Desinfektion r lisati E
Validierungs-bericht gsf. Sterilisation
Validierungsbericht 1 MNA Validierungsbericht 2
1

Teil Reinigung Teil Desinfektion
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Validierungsergeb

HEYGIENE - SERATUNG TECHMISCHE ANALTSEN
HYBETA GmbH HYBETA GmbH
HYBETA GmiH - NevinghofT 20 - 43147 Minster (( Labor MOnater HYBETA GibH » Mevinghafl 20 + 45147 Manster LLabor Minater
S ) . DAKKS it Nevinghaft 20
Universitatsklinikum Schieswig-Holstein ASR beutche :z:‘:gﬂ;‘;‘ I Universitatsklinkum Schleswig-Holstsin AGR 43147 Ongter
- Campus Kiel - oL0 Fax +45 (Dj251 2853123 - Campus Kiel - et gg:: i
Schwanenweg 20 [ose-magrybess.com Schwanenweg 20 Iabor-msghybeta.com
24105 Kiel 24105 Kiel
Priifbericht zur Auftragsnummer A2021016392 vom 27.09.2021 Priifbericht zur Auftragsnummer A2021016394 vom 23.09.2021
Auftrag Auftrag
A2021016302 I 11857 Auftragsnummer A2021018304 [Kundennummer 11857
Priifung g manuelle g - D prifung Priifung Validierung manuelle Aufbersitung
Probenstelle Endoskopie Probenehmer Tharben Christians - HYBETA GmbH [Probenahmedatum | 2108 2021
Probenchmer Tharben Christians - HYEETA GmbH 21.00.2021 - n
ritetyp | Gama-Sonde Kl | |
eritetyp_| Gama-Sonde KI i
Art der Aufbersitung_| maschinell, manusl D Frobensialle Endoskopiz
; Priifung
Prifung
[Eingang  [22.09.2021 |Priffbeginn | 23.08.2021 rifende  |23.00.2021 | Freigabe  |23.08.2021
[Eingang _ [22.082021 |Prufbeginn__ [22.09.2021 | Prafends  |27.08.2021 |Freigabe _ |27.08.2021
" Priifergebnisse
Priifergebnisse
Probenummer [A2021018384-001 Material [Eiuat
[Az021016302-001 [Material [Tupfer Beschreibung |R1
L i [ Parameter | Wert | Einheit
Parameter | Wert| Einheit | <5|pg
Keime | kein Kei
[A2021018304-002 [Eluat
Beschreibung I
[Az021016382-002 [ material [Tupter Parameter | Wert | Einheit
Lokalisati [ Restprotein | <5|pg
Parameter [ Wert| Einheit
Keime [ kein [A2021018304-003 [Eat
Beschreibung |ra
Parameter I Wert|Einheit
[#2021018202-002 [material [Tuprer Restprotein | <5|ug
[ i |
Parameter | Wert| Einheit
Keime | kein Keimwachstum |
HYBETAGmbH  GeschifetOhrer  Sifz der Geeallschsfl Seite 1 von 2
Neungnot 20 OF Frank e Amisgericnt Mnster HRE 8539 HYBETAGMDH  Gaschftamnrer Stz der Gesstacnart Seite 1von 2
48147 Minster Dr. Dominlk Loer USt-iaNr. DEZ39415234 Nevinghoff 20 Dr. Frank Wite Antsgerichi Minsier HRE 8592
45147 Minster Dr. Dominlk Liser USt-ldNr. DE238415234
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Validierungsergebnis

Priifbericht zur Auftragsnummer A2021016394 vom 23.09.2021

Priifbericht zur Auftragsnummer A2021016392 vom 27.09.2021

Auftra
Auftrag g
Auftragsnummer A2021016382 | Kundennummer 11857
L2 il U | S e Priifung Validierung manuelle Aufbereitung - Desinfektionsprifung
Priifung Validierung manuelle Aufbereitung Probenstella Endoskopie
Probenehmer Thorben Christians - HYBETA GmbH Probenahmedatum | 21.02.2021 Probenehmer Tharben Christians - HYBETA GmbH Probenahmedatum | 21.00.2021
HerstellerlGeratetyp | Gama-Sonde Kl Seriennummer Hersteller/Geratetyp | Gama-Sonde Kl Seriennummer
Referenznummer Art der Aufbereitung | maschinell, manuell Desinfektionsmittel
Probenstelle Endoskopie Referenznummer
Priifung Priifung
Ei 23.08.2021 Priifbegi 23.08.2021 Priifend 27.08.2021 Freigab 27.08.2021
|[Eingang  [23.092021  |Priifbeginn  [23.002021 | Prifende 2300.2021  |Freigabe | 23.00.2021 |Eingang_ | [egmn utente [Elgane
- . Priifergebnisse
Priifergebnisse
Prob AZ2021016382-001 Material Ti
Probenummer A2021016384-001 Material Eluat nammer = [
- Lokalisation
Beschreibung R1 —
- - Parameter Wert | Einheit
Parameter Wert | Einheit Feime kein Keimwachstum
Restprotein = 5 |pg
Probenummer A2021018384-002 Material Eluat Probenummer AZ2021016382-002 Material |Tupfer
Beschreibung R2 Lokalisation
Parameter Wert | Einheit Parameter Wert | Einheit
Restprotein < 5|pg Keime kein Keimwachstum
FProbenummer A20210168384-003 Material Eluat
Beschrei - R3 the.nur!'nmer AZ021016382-003 Material |Tupfer
- - Lokalisation
Parame-te.r Wert | Einheit Parameter Wert | Einboit
Restprotein =5|ug Heime kein Keimwachstum
15
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Vielen Dank fir lhre
Aufmerksambkeit!

Referenten:

Frau Dr. Maja Decius

Herr Ben Mesmia, Jalel
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein
E-Mail:

Maja.Decius@uksh.de
Jalel.BenMesmia@uksh.de
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