INFEKTIONSPRAVENTION - HERSTELLERINFO

In der Infektionspravention nimmt die Uberpriifung der Reini-

gungsleistung von aufbereiteten Medizinprodukten gerade

durch Creutzfeld-Jacob und anderen Infektionskrankheiten wie

Hepatitis B und C einen immer hoheren Stellenwert ein. Deshalb

stellt der Gesetzgeber in der Medizinprodukte-Betreiberverord-

nung (MPBetreibV) fur die Aufbereitung von medizinischen

Instrumenten besondere Anforderungen.

U berp rutu NJ der Reinigungs-
leistung von Medizinprodukten

Redaktion

Soisthierz.B.in§4(2) zulesen:, Die Auf-

bereitung von bestimmungsgemaf keim-
armodersterilzurAnwendungkommenden
Medizinprodukten ist unter Beriicksichti-
gung der Angaben des Herstellers mit ge-
eigneten validierten Verfahren so durchzu-
fiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet
wird.“ In der Einleitung des Muster-Hygi-
eneplanes der Bundeszahnarztekammer
(BZAK) und des Deutschen Arbeitskreises
fiir Hygiene in der Zahnarztpraxis (DAHZ)
steht geschrieben:
»Eine ordnungsgemafe Aufbereitung von
Medizinprodukten zur erneuten Verwen-
dung wird nach &4 Abs.2 Satz 3 Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention am Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) ,An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten® beachtet
wird.”

Was heif3t das fur die Praxis?

Zunachst einmal ist es wichtig zu wissen,
dass die 0. g. RKI-Empfehlung aus dem Jahr
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2001 ist. Das heif3t, der Gesetzgeber und die
BZAK beziehen sich nicht auf die neu er-
schienene RKI-Empfehlung aus dem Jahr
2006 ,Infektionspravention in der Zahn-
heilkunde — Anforderungen an die Hy-
giene“! Dies ware nicht weiter erwdhnens-
wert, wenn in beiden Empfehlungen die
gleichen Verfahren zur Aufbereitung von
Medizinprodukten vorgegeben wiirden. So
einfach ist es aber leider nicht. Die RKI-
Empfehlung ,Anforderungen an die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten” aus dem
Jahr 2001 sieht fiir die Aufbereitung von kri-
tisch B Instrumentarium (z. B. chirurgisch
genutzten Hand- und Winkelstiicken) zwin-
genddie maschinellethermische Reinigung
und Desinfektioninvalidierten Reinigungs-
und Desinfektionsgerdten (RDG) vor.

Sie werden mir sicherlich bei meiner Ver-
mutung rechtgeben, dass in einigen Praxen
momentandie Voraussetzungenfiirdie ord-
nungsgeméfie Umsetzungder RKI-Empfeh-
lung fehlen. Viele Praxisbetreiber sind
heute noch nicht imstande, eine validierte
Aufbereitungdurchzufiihren. Welche Alter-
nativen haben Sie aber, wenn Sie in lhrer
Praxis zwar ein Reinigungs- und Desinfek-
tionsgeréthaben, dieser Prozess der Aufbe-
reitung aber nicht validiert bzw. validierbar
ist? Sie haben zumindest die Moglichkeit,
den Reinigungserfolg durch Testsysteme zu
iiberpriifen. Denn Vorbedingungfiir eine si-

chere Desinfektion und Sterilisation isteine
standardisierte Reinigung.

Allein durch physikalische Temperaturmes-
sungen lasstsichdie Reinigungsleistungje-
doch nicht Giberpriifen. Es ist deshalb zwin-
gend notwendig, diesen Prozess mit Indika-
toren zu iiberwachen, den Sauberkeitsgrad
derInstrumentezu iberpriifenund die rele-
vanten Prozessparameter zu kontrollieren.
Ebensomiissen,bevorder Thermodesinfek-

Abb. 1: Die Wash-Checks — ein Testsystem zur char-
genbezogenen Bewertung der Reinigungsleistung
sowie zur Validierung des Reinigungsprozesses.

torbzw.dasReinigungs-und Desinfektions-
gerat erstmalig am Tag in Betrieb genom-
men wird, einige Routinekontrollen durch-
gefiihrt und dokumentiert werden. Hierzu
gehort u.a. eine Begutachtung der Spiil-
kammer, des Spritharms der Dosieranlage
und des Instrumentenkorbs bzw. des Wa-
gens. Eine Uberpriifung gereinigter Medi-
zinprodukte auf Riickstdnde erfolgt nach je-



