/[ Empfehlung

Risikobewertung und Einstufung
von Medizinprodukten

Die Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(KRINKO-/BfArM-Empfehlung) wurde im Herbst 2012 aktualisiert. Die folgenden Ubersichten
stellen die Risikobewertung von Medizinprodukten sowie deren Einstufung hinsichtlich ihrer
Aufbereitung dar.

Einsatzbereich/ Art des Einstufung Beispiele Medizinprodukt | Vorbereitung | Reini- Spez. Sterili- Kritische Verfah-
Art des Patienten- Medizin- gung/ Kenn- sation rensschritte,
kontaktes produktes Desin- zeichnung besondere Anfor-
fektion derungen
Lediglich Kontakt mit Unkritische Me- Unkritisch extraorale Teile des Gesichts- X
intakter Haut dizinprodukte bogens
Kontakt mit Schleim- Semikritische Semikritisch A Handinstrumente fiir allge- X) X X) Desinfektion (Wir-
haut oder krankhaft Medizinprodukte - Ohnebeson-  meine, préventive, restaura- kungsbereich bakteri-
veranderter Haut dere Anforde-  rative oder kieferorthopadi- zid (einschlieBlich
rungen an die sche (nichtinvasive) MaB- Mykobakterien) fun-
Aufbereitung nahmen. Zusatzinstrumente gizid und viruzid)
ohne Austritt von Flissigkei-
ten und/oder Luft oder Parti-
keln
Kontakt mit Schleim- Semikritische Semikritisch B Rotierende oder oszillierende X! X (X) Zusatzlich: Bevorzugt
haut oder krankhaft Medizinprodukte - Miterhdhten  Instrumente fiir allgemeine maschinelle Reini-
veranderter Haut Anforderungen  préaventive, restaurative oder gung und Desinfek-
an die Aufbe- kieferorthopadische Be- tion
reitung handlung. Ubertragungs-
instrumente fir allgemeine,
restaurative oder kieferor-
thopédische Behandlung.
Zusatzinstrumente mit
Austritt von Fliissigkeiten
und/oder Luft oder Partikeln
Durchdringung von Kritische Medi- Kritisch A - Instrumente und Hilfsmittel (X) X X Bevorzugt maschi-
Haut oder Schleimhaut zinprodukte Ohne beson- fiir chirurgische, parodonto- nelle Reinigung/Des-
dere Anforde-  logische oder endodontische infektion. Grundsatz-
rungen an die (invasive) MaBnahmen lich: Sterilisation mit
Aufbereitung feuchter Hitze
Durchdringung von Kritische Medi- Kritisch B - Rotierende oder oszillierende X! X ) X Zuséatzlich: Nachweis
Haut oder Schleimhaut ~  zinprodukte Mit erh6hten Instrumente fiir chirurgi- einer anerkannten
Anforderun- sche, parodontologische Ausbildung des mit
genandie oder endodontische MaB- der Aufbereitung Be-
Aufbereitung nahmen. Ubertragungs- trauten. Grundsatz-

in Anlehnung an RKI

"Vorreinigung auch unmittelbar nach Anwendung
ZInjedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren
Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschlieRlich der inneren Ober-

flachen)
(X) Arbeitsschritt optional
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instrumente fur chirurgische,
parodontologische oder
endodontische Behandlung

lich maschinelle Rei-
nigung/thermische
Desinfektion in Reini-
gungs- und Desinfek-
tionsgeraten?



Empfehlung //

Medizinprodukt

Aufbereitung unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben (*1)
durch nachweislich sachkundiges Personal (*2)

Nur Beriihrung mit Beriihrung mit Schleimhaut Haut- oder
intakter Haut? oder krankhaft veranderter Schleimhautdurchdringung? (*3)
\ Haut? .
Ja Ja

Y : \
Unkritisches * Kritisches Medizinprodukt

fr Semikritisches
Med dukt Gruppe A, B oder C
e Medizinprodukt i

{ y Y

Reinigung/Desinfektion Sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile Siehe Seite 2
vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP beeinflussende
Effekte der Aufbereitung vorhanden? und/oder
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen begrenzt?

Semikritisch A Semikritisch B
Ohne besondere Anforderungen an die Mit erhohten Anforderungen an die
Aufbereitung Aufbereitung
Nicht fixierende Nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar
Vorreinigung bei Bedarf (*4) nach der Anwendung (*4)

Y Y

. L. Chemische Desinfektionsmittel/ . ..
Bevorzugt maschinelle Reinigung _verfahren miissen bakterizid Bevorzugt maschinelle Reinigung
(bevorzugt alkalisch) und thermische - ' — (bevorzugt alkalisch) und thermische

. - fungizid u. viruzid sein . -
Desinfektion (DVV/RKI Leitlinie) Desinfektion

\ Y

Priifung auf Sauberkeit, Unversehrtheit, Priifung auf Sauberkeit, Unversehrtheit,
Pflege Pflege
Priifung der technisch-funktionellen Priifung der technisch-funktionellen
Sicherheit (Funktionskontrolle) Sicherheit (Funktionskontrolle)

' Y

Soll das MP sterilisiert angewendet

Soll das MP sterilisiert oder in sterilen Kérperbereichen eingesetzt

angewendet werden?

werden?
/Nein Ja\ /Nein JN
Verpackung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterilbarriere-

(Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz- (Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz-

Staubschutz [*5]) verpackung) Staubschutz [*5]) verpackung)

Sterilisation grundsatzlich mit Sterilisation grundsatzlich mit
feuchter Hitze feuchter Hitze

Kennzeichnung ,Desinfiziert" Kennzeichnung ,Steril” Kennzeichnung ,Desinfiziert" Kennzeichnung ,Steril”

Y \ Y Y

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung
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Kritisches Medizinprodukt

Sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP beeinflussende Effekte der Aufbereitung vorhanden?

Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen begrenzt?

/\lein

Kritisch A
Ohne besondere Anforderungen an die
Aufbereitung

\

Nicht fixierende
Vorreinigung bei Bedarf (*4)

{

Bevorzugt maschinelle Reinigung
(bevorzugt alkalisch) und thermische
Desinfektion

{

Priifung auf Sauberkeit, Unversehrtheit,
Pflege

/

Priifung der technisch-funktionellen
Sicherheit (Funktionskontrolle)

/

Verpackung
(Sterilbarrieresystem und ggf.
Schutzverpackung)

Sterilisation grundsatzlich mit
feuchter Hitze

{

Kennzeichnung ,Steril"

f

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung

r KRINEO-BEAM-

an die Hy-

Ja\\
Kritisch B

mit erhdhten Anforderungen an die
Aufbereitung

Y

Dampfsterilisation
moglich?

Y

Nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung (*4)

Y

Grundséatzlich maschinelle Reinigung,
bevorzugt alkalisch,
thermische Desinfektion (*7)

Y

Priifung auf Sauberkeit, Unversehrtheit,
Pflege

Y

Priifung der technisch-funktionellen
Sicherheit (Funktionskontrolle)

/

Verpackung
(Sterilbarrieresystem und ggf.
Schutzverpackung)

\

Sterilisation mit
feuchter Hitze

Y

Kennzeichnung ,Steril"

'

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung

Auszug aus dem Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013; verdffentlicht in Zentralsterilisation 1/2013
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Erginzende Informationen zum Flussdiagramm
zur Einstufung 2013

Geeignete validierte Verfahren

Seite 1265, Anlage 1:,Bei der Aufbereitung eines MP trégt die Summe
aller beteiligten maschinellen und manuellen Prozesse (sicherginzende
Einzelschritte der Aufbereitung) zum Erreichen des jeweiligen Aufberei-
tungsziels bei. Insoweit wirken sich unzuldnglich validierte Einzel-
schritte (Prozesse) ebenso qualitdtsmindernd auf das Ergebnis der Auf-
bereitung aus, wie die Nichtbeachtung von Standardarbeitsanweisun-
gen.”

Seite 1250, 1.3 Validierung der Aufbereitungsverfahren/-prozesse:
.Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind insbesondere ma-
schinelle Verfahren validierbar und vorrangig anzuwenden. Manuelle
Reinigungs-und Desinfektionsverfahren, diez. B.im RahmenderVorrei-
nigung von Medizinprodukten oder bei nicht maschinell zu reinigen-
den/desinfizierenden Medizinprodukten (Gruppe B) oder basierend auf
einer Risikoanalyse zur Anwendung kommen, mussen stets nach doku-
mentierten Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit ge-
priiften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d. h. geeigneten und
materialvertrdglichen) Mitteln und Verfahren validiert durchgefiihrt
werden.”

Somitsind bei der Validierung des Aufbereitungsverfahrens alle Einzel-
schritte einzubeziehen, sowohl manuelle als auch maschinelle Schritte.

(*1) Herstellerangaben zur Aufbereitung

Seite 1250, 1.2.2 Angaben des Herstellers: , Die Verkehrsféhigkeit eines
vom Hersteller als wiederverwendbar eingestuften Medizinproduktes
schlieBtein, dassder HerstellerAngaben zur Aufbereitung einschlieBlich
Reinigung, Desinfektion, Spilung, Trocknung, ggf. Verpackung und Ste-
rilisation, Transport sowie zur sachgerechten Lagerung und ggf. auch
(iber Risiken beiderAufbereitungzur Verfligungstellen muss.”..., Sofern
von den Angaben des Herstellers zur Aufbereitung abgewichen wird,
muss dies begriindet und dokumentiert werden; dabei muss sicherge-
stellt sein, dass die Funktionsfdhigkeit zur Erfiillung der Zweckbestim-
mung und die Anwendungssicherheit des aufbereiteten Medizinpro-
duktes vollumfinglich gewdhrleistet ist (s. auch 1.2.1). Es ist eine dem
Medizinprodukt und seiner Risikobewertung und Einstufung angemes-
sene Priifung und Validierung der Verfahren hinsichtlich Eignung und
Wirksamkeit in Abstimmung mit dem Hygienefachpersonal durch-
zufiihren." Diese Vorgehensweise ist insbesondere bei kritischen Medi-
zinprodukten mit umfangreichen Untersuchungen verbunden, die die
Mdglichkeiten einer Aufbereitungseinheit zumeist tibersteigen. An die-
ser Stelle ist auch die Entscheidung gegen die Aufbereitung des Medi-
zinproduktes sinnvoll und/oder notwendig.

(*2) Sachkundiges Personal

Seite 1276, Anlage 6, Sachkenntnis des Personals: ,Anforderung an die
Sachkenntnisdes mitder Aufbereitung betrauten Personalsin Aufberei-
tungseinheiten gemdB der Kategorien Au. B (s. Anlage 5)"

Seite 1275, Anlage 5, Ubersicht iiber Anforderungen an Aufberei-
tungseinheiten fiir Medizinprodukte: Kategorien der Aufbereitungs-
einheit A, B und Cin Bezug zur Einstufung der aufzubereitenden Medi-
zinprodukte

Aufbereitungseinheit A = Semikritisch A, kritisch A
Aufbereitungseinheit B = Semikritisch B, kritisch B
Aufbereitungseinheit C = Kritisch C (schlieBt A und B ein)

(*3) ,Blutprodukte” sind nicht im Flussdiagramm 2012 erwéhnt

Seite 1247, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinpro-
dukten vor der Aufbereitung: ,Medizinprodukte zur Anwendung von
Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen Medi-
zinprodukten..."sind kritische Medizinprodukte, und sind entsprechend
der Angaben des Flussdiagramms zu klassifizieren und aufzubereiten.

Empfehlung //

(*4) Vorreinigung

InBezug aufdie der Anwendung folgende Aufbereitung ist folgender
Punkt zu beachten:

Seite 1252, 2.2.1 Vorbereitung der Aufbereitung (Vorbehandlung,
Sammlung, Vorreinigung, ggf. Zerlegen, Zwischenlagerung und
Transport): ,Um eine Beeintrdchtigung der hygienischen Sicherheit
undder Funktionsfdhigkeit des aufbereiteten Medizinproduktes aus-
zuschlieBen, muss, insbesondere bei zeitlicher Verzégerung der Reini-
gung, Desinfektion, eine in diesen Fdllen erforderliche Vorreinigung
und gegebenenfalls die Zwischenlagerung folgende Anforderungen
erfillen:

- Grobe Verschmutzungen des Medizinproduktes sollen unmittel-
bar nach Anwendung entfernt werden. Das Antrocknen von Blut
und Gewebe ist durch Festlequng geeigneter Verfahren und Ab-
Idufe (z. B. Abwischen duBerer Verschmutzungen und Spilung
von Arbeitskandlen unmittelbar nach Anwendung, Festlegung
von Entsorgungszeiten), insbesondere zur Vermeidung einer Be-
eintrdchtigung der Reinigungsleistung (Antrocknung von Infek-
tionserregern in Schutzkolloiden) soweit wie méglich auszu-
schlieBen..."

Im Rahmen des Qualitdtsmanagements missen fir diese Prozess-
schritte, die auBerhalb der Aufbereitungseinheit durchgefuhrt wer-
den, Standardarbeitsanweisungen erstellt werden. Diese sind mdg-
lichstin Zusammenarbeit von Anwender und Aufbereiter zu erarbei-
ten.

(*5) Schutzverpackung bei desinfizierten Produkten

Seite 1256, 2.2.6 Kennzeichnung:,Auch bei Medizinprodukten, bei de-
nen die Aufbereitung mit einer Desinfektion endet, muss die erfolgte
Durchfiihrung des Prozesses fiir den Anwender erkennbar sein (QM)."
Seite 1258, 3 Transport und Lagerung: ,Keimarme (semikritische)
Medizinprodukte mdssen so gelagert werden, dass eine Rekontami-
nation wéhrend der Lagerung vermieden wird"

Eine Verpackung in daflir geeignete Staubschutzverpackung und
Kennzeichnung erfolgt ohne Rekontamination im trockenen Zu-
stand, mit keimarmen Schutzhandschuhen oder direkt nach durch-
gefuihrter Hindedesinfektion im reinen Bereich der Aufbereitungs-
einheit.

(*6) Formulierung ,Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile"

Im Flussdiagramm wurde die Bezeichnung ,Hohlrdume oder schwer
zugéngliche Teile" des einfacheren Verstandnisses wegen beibehal-
ten. Im Text der KRINKO-/BfArM-Empfehlung wird folgendermaBen
formuliert.

Seite 1248, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinpro-
dukten vor der Aufbereitung: Unter der oben genannten Formulie-
rung ,Hohlrdume oder schwer zugdngliche Teile" werden solche MP
verstanden, bei denen ,die Effektivitdt der Reinigung nicht durch In-
spektion unmittelbar beurteilbar ist (z. B. wegen langer, enger, insbe-
sondere endstdndiger Lumina, Hohlrdumen mit nur einer Offnung
[keine Durchspdilung, sondern nur Verdiinnung méglich], komplexer,
rauer oder schlecht zugdnglicher und daher schlecht zu reinigender
Oberfldchen).”

(*7) Desinfektion A,-Wert

Seite 1254, 2.2.2 Reinigung, Desinfektion, Spiilung und Trocknung:
.Den thermischen Verfahren in Reinigungs- und Desinfektionsgerd-
ten ist wegen der zuverldssigeren Wirksamkeit (z. B. der geringeren
Beeintrdchtigung durch Restverschmutzung) derVorrang vor chemi-
schen und chemo-thermischen Desinfektionsverfahren zu geben.”
A,-Wert-Konzept siehe DIN EN ISO 15883-1 und Leitlinie fiir die Va-
lidierung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fir Medizinprodukte und zu
Grundsatzen der Gerdteauswahl, Anlage 7: Das A,-Konzept der DIN
ENISO 15883
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