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1 Einleitung

Die gegenstandliche Fachrichtlinie behandelt die manuelle Aufbereitung folgender Medizinprodukte
e Unkritische Medizinprodukte” und
e ,Medizinprodukte semikritisch A“ nach KRINKO/RKI-Einstufung (Abb. 1), sowie
e Medizinprodukte die gemaR lokalem R/D-Plan zur manuellen Aufbereitung vorgesehen sind

Grundsatzlich soll eine manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) nur dann stattfinden, wenn
laut Herstellerangaben eine maschinelle Aufbereitung nicht zuldssig, oder eine maschinelle Aufbereitung
aus baulich/technischen bzw. organisatorischen Griinden nicht moglich ist.

Maschinellen Verfahren ist aufgrund der Standardisier- und Reproduzierbarkeit sowie des
Arbeitnehmerschutzes immer der Vorzug zu geben.
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1.1 Der Medizinproduktekreislauf umfasst folgende Einzelschritte:

Nutzung (Funktionsbereich, Station)

Entsorgung

Reinigung und Desinfektion

Pflege (Funktionsprifung)

Optional = Verpackung (Packvorschriften)

Optional - Sterilisation

Lagerung (Lagerbedingungen, Lagerzeiten It. FRL. 33)
Bereitstellung (Transport)

NV kWM PR

1.2 Gesetzliche Grundlagen:

Im medizinischen Alltag sind vor allem (wiederaufbereitbare) Instrumente Medizinprodukte im Sinne des
Medizinproduktegesetzes. Diese werden je nach Verwendung und Risiko fiir den Patienten gemaR
Richtlinie 93/42/EWG klassifiziert.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten unterliegt dem Medizinproduktegesetz (MPG, siehe Auszug) und
der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV):

§ 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten [...] so durchzufiihren [...], dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

2 Risikoeinstufung der Medizinprodukte

Ob die manuelle Aufbereitung eines Medizinprodukts zuldssig ist, hangt von seiner Risikoeinstufung (Abb.
1) ab. Diese erfolgt unter Beriicksichtigung von Anwendungsart und Konstruktionsweise.

Die manuelle Aufbereitung ist ausschliefRlich bei Medizinprodukten der Risikoeinstufung unkritisch, bzw.
semikritisch A zuldssig.

Medizinprodukte - semikritisch B diirfen nur in Notfallsituationen manuell aufbereitet werden (s.
semikritisch A), bzw. sind in ausgewahlten Fallen nach Ricksprache mit dem lokalen Hygieneteam mit
Aufbereitungsanleitungen im lokalen R/D zu hinterlegen.

Eine Notfallsituation liegt vor, wenn akuter Handlungsbedarf besteht, kein anderes vergleichbares
maschinell aufbereitetes Medizinprodukt zur Verfligung steht und die maschinelle Aufbereitung nicht
zeitgerecht moglich ist.
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Abb. 1: Risikoeinstufung von Medizinprodukten nach KRINKO/RKI
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Die Risikoeinstufung erfolgt nach Vorgaben des RKI, wurde jedoch fiir diese Fachrichtlinie adaptiert.
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3 Grundsatze fiir die manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten
Tragen der indizierten personlichen Schutzausristung (PSA), meist Handschuhe und/oder Schutzbrille.

Der Betreiber ist verantwortlich, dass das mit der Aufbereitung beauftragte Personal die erforderlichen
Kenntnisse und Qualifikation zur ordnungsgemalien Aufbereitung besitzt.

Vor reinen Tatigkeiten ist eine Hygienische Handedesinfektion It. FRL 01 durchzufihren und der
Arbeitsbereich ist so vorzusehen, dass es wahrend der einzelnen Arbeitsschritte zu keiner
Rekontamination schon aufbereiteter Gliter kommen kann.

4 Standardisierung der manuellen Aufbereitung
In Abhéangigkeit vom Medizinprodukt und der zur Anwendung kommenden Methodik der manuellen
Aufbereitung (Wisch- oder Tauchdesinfektion) sind folgende Schritte der Aufbereitung anzuwenden.

4.1 Vorbehandlung/Vorreinigung/Ultraschallbehandlung (Methoden-abhingig)

e Gegebenenfalls sind zur Vorbereitung der Aufbereitung zusatzliche Schritte am Ort der
Anwendung des Medizinproduktes notwendig. Hierzu gehoren beispielsweise die Entfernung von
Grobverschmutzungen und das Durchspiilen von Hohlrdumen, um ein Antrocknen zu verhindern

e Zerlegbare Medizinprodukte sind entsprechend der Herstellerangaben gegebenenfalls zu
demontieren

e Das verwendete Instrumentendsinfektions- bzw. reinigungsmittel darf nicht fixierend sein.
Angaben des Medizinprodukteherstellers zur Materialvertraglichkeit etc. sind zu beachten

e Ein etwaiger Transport hat geschlossen, zeitnah und vorzugsweise trocken zu erfolgen. Die
Zeitspanne zwischen Nutzung und Aufbereitung sollte moglichst kurzgehalten werden

4.2 Reinigung

e MaBnahmen der manuellen Reinigung missen im Reinigungs-/Desinfektionsbereich unter
Beachtung des Arbeitnehmerschutzes (insbesondere der PSA) durchgefiihrt werden

e Es sind entsprechende Reinigungsmittel (ggf. nicht fixierende kombinierte Reinigungs-
/Desinfektionsmittel) It. Herstellerangaben zu verwenden

4.3 Zwischenspiilen/Abtropfen (Methoden-abhingig)
e Die Zwischenspiilung erfolgt mit Wasser in zumindest Trinkwasserqualitat
e Das Abtropfen dient zur Verhinderung einer libermaRigen Verdiinnung des Desinfektionsmittels
e Cave: Vermeidung von Rekontamination bei Manipulation mit dem Medizinprodukt

4.4 Priifung auf Sauberkeit

e Die Sauberkeit des aufbereiteten Medizinproduktes ist mittels Sichtkontrolle zu priifen

4.5 Desinfektion

e Das verwendete Instrumentendesinfektionsmittel muss VAH- oder OGHMP-gelistet sein und
mindestens eine Bakterizidie, Levurozidie und begrenzte Viruzidie aufweisen, und ist dem
Einsatzgebiet des Medizinproduktes entsprechend zu wéhlen (z.B. voll viruzid und/oder
tuberkulozid, sporozid)

e Die Einwirkzeit des Instrumentendesinfektionsmittels ist laut Herstellerangaben zu beachten
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4.6 Schlussspiilung (Methoden-abhangig)

e Um eine Rekontamination zu vermeiden ist bevorzugt ein endstandiger Bakterienfilter am
Wasserauslass einzusetzen bzw. zumindest Wasser in Trinkwasserqualitdt anzuwenden

e Bei hoher Wasserharte empfiehlt sich die Verwendung von demineralisiertem (VE-) Wasser um
Ablagerungen zu vermeiden

e Siebeinsatz aus dem Wasser nehmen und Medizinprodukte abspilen

e Das Medizinprodukt ist optisch auf Riickstdande hin zu kontrollieren

4.7 Trocknung (Methoden-abhiangig)

e Zunachst Wasser von den Flachen ablaufen/abtropfen lassen

e AnschlieRend erfolgt eine Trocknung der Oberflachen mittels Druckluft (Hohlrdaume), sauberen,
keimarmen und Flusen-freien Einmalttichern und/oder in einem Trockenschrank

e Bei Bedarf die Medizinprodukte pflegen und einer Funktionskontrolle unterziehen

e Bei Verwendung von Pflegeprodukten fir Instrumente sind die Herstellerangaben zu beachten

e Medizinprodukte, die nicht steril zur Anwendung kommen, missen nach dem Prozess der
Reinigung/Desinfektion trocken und staubgeschuitzt gelagert werden

e Medizinprodukte, die steril zur Anwendung kommen, sind fir die Verpackung und Sterilisation
einer Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte zuzufihren
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