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Vorwort

Die Frage, ob die gesetzlich geforderte Validierbarkeit der Aufbereitung von semikritischen Medizin-
produkten (z. B. Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt) auch mittels der seit vielen Jahren bereits
vielfach verwendeten Desinfektionswischtiichern vollumfinglich erfiillt werden kann, wird in Fach-

Die fiir Medizinprodukte zustindigen obersten Landesbehérden (AGMP) und das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) haben sich nach intensiver Befassung der o.g. fachlichen

Einschitzung einstimmig angeschlossen und nachfolgende Information an die entsprechenden Herstel-

ler, Betreiber und zustindigen Uberwachungsbehérden verfasst. Diese Information wurde von der

AGMP an viele in diesem Bereich relevante wissenschaftliche Fachgesellschaften und Herstellerver-
binden versandt. Nachstehend wird die vollstindige Information ungekiirzt wiedergegeben.

Die fur Medizinprodukte zustindigen Obersten Landesbehorden
(AGMP), das Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und das Robert Koch-Institut (RKI) informieren

Validierung der abschliefdenden Desinfektion von
semikritischen Medizinprodukten mittels Wischdesinfektion

Stand: Oktober 2021

Hintergrund

Die Aufbereitung von semikritischen Medizinpro-
dukten mittels Desinfektionswischtiichern (z.B. Ul-
traschallsonden mit Schleimhautkontakt) wird in
Fachkreisen schon linger diskutiert. Im Zentrum der
Diskussion steht hier die Frage der Validierbarkeit
der abschliefRenden Desinfektion dieser Produkte.

Gemif! § 8 der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) ist die Aufbereitung von bestim-
mungsgemif keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten unter Beriicksich-
tigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiithren, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewihrleis-
tet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Pati-
enten, Anwendern und Dritten nicht gefihrdet wird.

Hierbei wird eine ordnungsgemifle Aufbereitung
dann vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprivention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) beachtet wird
(KRINKO-BfArM-Empfehlung Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-

Laut Ziffer 1.3 der oben genannten Empfehlung sol-
len mit der Validierung der Aufbereitungsprozesse
auch die Parameter definiert werden, die erforder-
lich sind, um zu belegen, dass der jeweilige Prozess
(Einzelschritt der Aufbereitung, z. B. der Reinigung,
Desinfektion bzw. Sterilisation von Medizinproduk-
ten) in einer Form durchlaufen wurde, die die Erzie-


https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/226/20e0cAKscHA.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html
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lung der jeweils vorgegebenen Spezifikationen ga-
rantiert. Weiterhin soll die Validierung dem Medi-
zinprodukt und seiner Risikobewertung und Ein-
stufung angemessen sein und nach den anerkannten
Regeln der Technik unter Berticksichtigung des
Standes von Wissenschaft und Technik erfolgen.

Unter Ziffer 2.2.2 dieser Empfehlung wird ferner
aufgefiihrt, dass vornehmlich maschinelle Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren validierbar und
daher vorrangig anzuwenden sind. Die Validierung
manueller Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren setzt dokumentierte Standardarbeitsanweisun-
gen und mit auf Wirksambkeit gepriiften und auf
das Medizinprodukt abgestimmte Mittel und Ver-
fahren voraus.

Eine Moglichkeit, manuelle Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren von semikritischen Medizinpro-
dukten zu validieren, eroffnet die Leitlinie der
DGSV', DGKH? und des AKI? in Kooperation mit
dem VAH#* , Leitlinie zur Validierung der manuellen
Reinigung und manuellen chemischen Desinfek-
tion von Medizinprodukten“ aus dem Jahre 2013.
Allerdings sind unter Ziffer 3 im Geltungsbereich
explizit Medizinprodukte, fiir die eine abschliefen-
de Wischdesinfektion vorgesehen ist, von der An-
wendung der Leitlinie ausgeschlossen. Als validier-
bares Verfahren wird in dieser Leitlinie stattdessen
die Tauchdesinfektion aufgefithrt und dargestellt,
wie eine abschliefende Desinfektion im Tauchver-
fahren validiert werden konnte. Bei Tauchverfahren
wire ein Desinfektionsmittel, dessen Wirksamkeit
z.B. durch entsprechende Gutachten belegt wurde,
einzusetzen. Da bei der Tauchdesinfektion keine
mechanische Komponente vorgesehen ist, wiren al-
lenfalls Priifungen zur vollstindigen Benetzung des
Medizinproduktes fiir eine sachgerechte Validie-
rung erforderlich.

Bei Desinfektionsverfahren durch Wischen ist fiir
die ausreichende Aufbringung des Desinfektions-
wirkstoffes auf allen zu desinfizierenden Oberfli-
chen eine manuelle mechanische Krafteinwirkung
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erforderlich. Dieser manuelle Verfahrensschritt
miisste von jeder die Aufbereitung durchfithrenden
Person in der jeweiligen Einrichtung fiir jedes so
aufbereitete Medizinprodukt reproduzierbar belegt
werden. Derzeit ist keine Leitlinie oder Norm be-
kannt, die fir die Gewihrleistung dieser Anforde-
rung als angemessene Grundlage dienen konnte.
Auch ist bislang nicht ersichtlich, wie dies im Rah-
men der Validierung des Aufbereitungsprozesses
vor Ort validiert werden kénnte.

Das RKI hatte im November 2020 beziiglich der
Frage der Validierbarkeit der manuellen Desinfek-
tion von semikritischen Medizinprodukten mittels
Wischtiichern festgestellt, dass die Validierbarkeit
der abschlieffenden Wischdesinfektion von semi-
kritischen Medizinprodukten derzeit nicht gegeben

obersten Landesbehérden und das BfArM schlieRen
sich dieser fachlichen Einschitzung an.

Verpflichtung der Hersteller
Medizinprodukte diirfen in Deutschland nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie die medizinpro-
dukterechtlichen Vorschriften erfiillen. Dazu zihlt
auch, dass die Hersteller von Medizinprodukten die
sichere Anwendung und wirksame Aufbereitung in
der Gebrauchsanweisung und mindestens ein vali-
diertes Verfahren beschreiben miissen (RICHT-
LINIE 93/42/EWG, VO (EU) 2017/745 (MDR)).

Die Anforderungen werden durch die DINEN
ISO 17664 in der jeweils aktuellen Fassung mit dem
Titel , Aufbereitung von Produkten fiir die Gesund-
heitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller be-
reitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung
von Medizinprodukten konkretisiert. Die Herstel-
ler von Medizinprodukten haben insoweit auch fiir
die Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte
validierte Verfahren anzugeben.

Verpflichtung der Betreiber

Gemif § 8 MPBetreibV ist der Betreiber eines keim-
armen oder steril zum Einsatz kommenden Medi-
zinproduktes fiir die sachgerechte Durchfithrung


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html;jsessionid=6A5BA6C9B784516BA196BD169D2289C4.internet112
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html;jsessionid=6A5BA6C9B784516BA196BD169D2289C4.internet112
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html;jsessionid=6A5BA6C9B784516BA196BD169D2289C4.internet112
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des gesamten Aufbereitungsverfahrens verantwort-
lich. Er ist verpflichtet, den Aufbereitungsprozess
mit geeigneten Verfahren vor Ort zu validieren. Da-
bei sollte grundsitzlich die Aufbereitungsanwei-
sung der jeweiligen Hersteller beriicksichtigt wer-
den, die die sichere Anwendung und Aufbereitung
in der Gebrauchsanweisung beschreiben miissen.

Es ist empfehlenswert, im Rahmen der Beschaffung
der Medizinprodukte diese Sachverhalte im Vorfeld
zu beriicksichtigen und maschinelle Verfahren zu
bevorzugen.

Die Anwender werden aufgefordert, erforderlichen-
falls bei unvollstindigen oder nicht plausiblen An-
gaben in der Gebrauchsanweisung der Hersteller,
diese zur Aktualisierung, Prizisierung oder Korrek-

Vorgeschlagene Zitierweise
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Landesbehérden (AGMP), das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
das Robert Koch-Institut (RKI): Validierung der
abschlieBenden Desinfektion von semikritischen
Medizinprodukten mittels Wischdesinfektion

Epid Bull 2021;44:13-15 | DOI 10.25646/9185

Korrespondenz

tur der Angaben aufzufordern. Gegebenenfalls sind
die zustindigen Behorden zu kontaktieren.

Aufbereitete Medizinprodukte diirfen gemifl §u
Satz 1 MPDG nicht betrieben oder angewendet wer-
den, wenn sie Mingel aufweisen, durch die Patien-
ten, Beschiftigte oder Dritte gefihrdet werden kén-
nen. Ein Verstof hiergegen ist nach {92 Absatz 1
Nummer 1 MPDG strafbewehrt, auch der Versuch
ist strafbar.

Behérdliche Uberwachung

Die zustindigen Behorden kontrollieren die Einhal-
tung dieser Forderungen und die Wirksamkeit der
getroffenen Mafinahmen bei Herstellern und Be-
treibern.
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