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Begreifen und Begriffe:
Die RKI-Empfehlung der KRINKO 2012
zur Hygiene bel der Aufbereitung von
Medizinprodukten (MP)
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Chronik der Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

1993 Griundung der Chirurgie-Instrumenten-AG (CLEANICAL) am damaligen Krankenhaus Moabit Berlin
Schriftfiihrer Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler, Mitglied der Deutschen Gesellschatft fiir Chirurgie,
der Deutschen Gesellschaft fur Viszeralchirurgie, der Deutschen Gesellschaft flr Sterilversorgung
(DGSV e.V.), der Deutschen Gesellschatft fir Krankenhaushygiene (DGKH)

Normungsarbeit international (DIN EN 1SO 15883 im NA 09, 17664 im NA 07)
Technische Leitung Antje Hartwig (friher Helmut Pahlke verstorben am 9/30/10)

1994 Qualitat von Instrumentarium der Laparoskopischen Chirurgie — retro- und prospektive klinische Studien
an charakteristischen und erstmals zerlegbaren Medizinprodukten der Abdominalchirurgie

1998 Projekte mit verschiedenen Medizinprodukte-Herstellern (BODE, KARL STORZ
Miele PROFESSIONAL, ebro) bezuglich Funktion und Hygiene (Design, Funktionalitat, Reinigbarkeit,
Ruckstandsvermeidung, Prozesskontrolle)

1999 Organisation der ersten klinischen Multicenter-Studie weltweit zur Restkontamination direkt nach
maschineller Reinigung (ohne thermische Desinfektion) fur verschiedene Instrumenten-Design an
6 verschiedenen Krankenh&ausern (Aufbereitungsabteilungen) i—
1. Internaﬂonales FORUM Med|zmprodukte & Prozesse, Kongress- _Center M
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Chronik der Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

2010 Mitglied im Beirat der ZENTRALSTERILISATION (Dr. Thomas W. Fengler)
2011 Mitglied im Beirat der === oticz (A. Hartwig)

2014 Internationales FORUM Medizinprodukte & Prozesse Band 1-20 (seit 1999)
(in deutsch und englisch, spanische und franzésische Sonderausgaben)

2014 CLEANICAL® GmbH Umzug ins Augusta Hospital Scharnhorststr. 3 in 10115 Berlin
(Standort der KARL STORZ Niederlassung Berlin)
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5 Jahre
nternationales FORUM

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin



Powered by CLEANICAL®

Wo die Behandlung Werkzeuge benotigt:
Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Voraussetzungen der Wiederverwendbarkeit
* Medizinprodukte (MP) & Prozesse
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« Aufbereitungsprozess (Tellschritte) :
* Prozessqualitat (Validierung)
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Hierarchie des Regelwerks bestehend aus
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Emptehlungen -
Antorderungen an cIJe Hygiene (2012): KRINKO (RKI/BfArM)
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Befolgen oder Beachten des Regelwerkes?

| Nicht kopflos agieren...

* Ordnungsgemale Aufbereitung wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fur Krankenhaushygiene und

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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,7/Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

Von der Website des RKI:

,Diese Empfehlung wurde 2001 vom Robert Koch-Institut (RKI)
Im Bundesgesundheitsblatt veroffentlicht. Diese Tatsache
veranlasst zahlreiche Anwender zu der Annahme, dass das RKI

In diesem Bereich fur die Beantwortung fachlicher Anfragen

grundsatzlich zustandig sei. Tatsachlich handelt es sich beim
genannten Dokument um eine Empfehlung der Ko
Krankenhaushyglene d. nfektic
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KRINKO-Hygiene-Empfehlung 2012 als
Grundlage der Aufbereitung

Die KRINKO-Empfehlung (67 Seiten) ersetzt die
entsprechende Empfehlung aus dem Jahr 2001 (12 Seiten).

Anhang A listet Gesetze, Verordnungen und Richtlinien,
Anhang B die Normen auf.

Spezifische Aspekte z. B. der Aufbereitung flexibler

Endoskope und endoskopischer Zusatzinstrumente, der
CJIK/VCIK-Thematik, sowie Konkretisierungen von Aspek
der zentralen Empfehlung werden in den

8 A nlagen angesprochen
AP ' ) L
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po< XXX Empfehlung

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission

fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Dieser Text ersetzt die entsprechende Empfehlung aus dem Jahr 2001,
veroffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 44 (2001):1115-1126.

Sperzifische Aspekte z. B. der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischer
Zusazinstrumente, der JK/vCIK-Thematik sowie Konkretisierungen von Aspekten
der zentralen Empfehlung werden in den mitgeltenden Anlagen angesprochen.

Ubersicht tber die Anlagen
Anlage 1
Zum Begriff_geeignete validierte Verfahren”
Anlage 2
Zu Abschnitt 2.2 3 _Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit”
Anlage 3
betriebnak und ieb von Remigungs-Desinfekti sten (RDG) zur Aufbereitung
wvon Madizinprodukten {Checkliste)
Anlage 4
gopSsee. o seb von Kle disat zur Aisfberestiing von Medkzinprodul
(Checkliste)
Anlages
Obersiche her Anfoedenungen an Aufheres inheiten fir Medizinproduke
Anlage 6
Sachkenntnis des Personals
Anlage7
Bnat zur g des Risikos siner Obertragung der CIK/vOK duech
Medizinprodukte
Anlage 8
Anford gen an die Hygiens bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischen Zusatzinstrumentariums

= PP S~ dh hung -G dh chutz1o.2012 | 1
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KRINKO 2012

Bestehend aus Haupttext, Anhang A, B, Anlage 1-8

Anlage 1 Zum Begriff ,geeignete validierte Verfahren®

Anlage 2 zu Abschnitt 2.2.3 Prifung der technisch-funktionellen Sicherheit
Anlage 3 Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs-Desinfektionsgeraten
(RDG) zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Checklisten)

Anlage 4 Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur
Aufbereitung von Medizinprodukten (Checkliste)

Anhang zu Anlage 4 Hinweise zum Einsatz von biologischen und
chemischen Indikatoren

Anlage 5 Ubersicht Gber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fuir
Medizinprodukte

Anlage 6 Sachkenntnis des Personals

¥
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KRINKO — Empfehlung zur Hygiene Anlage 8 S.43-67

Empfehlungen

Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums
Empfehlung der Kommission fiir

Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut (RKI)

Tabelle 1
Ubersichtiiber die verschiedenen Aufbereitungsverfahren fiir Endoskope

Manueall ggf. tellmaschinell Maschinell

Vorreinigung Direkt irn Anschluss an die Untersuchung im Untersuchungsraum:
Abwischen des Endoskop-AuBanmantals und Durchspdlen der Kanale

B rstenrainigung Sorgfaltige manuelle Reinigung im Aufberaitungsraum
der Endoskopkanile (fir jeden Kanal passende desinfiderte Blrsta verwanden!)

Reinigungsspllung Manuell im Aufberaitungsraum Im RDG-E

Desinfektion Luftblasanfreies Einlegan im RDG-E
Durchspllen mit Desinfaktionsmittellisung

Schilusssplilung Im Aufbereitungsraum Im RDG-E

Trocknung Manuell im Aufberaitungsraum (Durchblasen mit Druckluft)  Im RDG-E

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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KRINKO 2012

,Die Empfehlungen gelten grundsatzlich

. also auch fir die Zahnheilkunde?
unabhangig vom Ort der Durchftihrung der Aufbereitung
egal, ob beim Dienstleister, Hersteller oder im Krankenhaus bzw.
Praxis
sowohl im ambulanten und stationaren Sektor.
Entscheidend fur Art und Umfang der Mal3nahmen ist die
Komplexitat des Medizinproduktes
Was ist mit flexiblen Broncho- und Zystorenoskopen?
sowie die vorausgehende ind die der Auf

k{ .-T' ‘. "l'

Kenne Ich C JJ:—‘ N C Jrir ﬂhnpg 1en Praxis Wirklich?
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Anhang A: Gesetze, Verordnungen, Technische Regeln (22)
Anhang B: Normen (33 mit inren Tellen)

KRINKO 2012:

Die fur die Praxis besonders bedeutsamen Normen:

DIN EN I1SO 15883 RDG (Valldlerung u. Betrleb In Bearbeitung)
DIN EN ISO 14971 MP-A

DIN EN SO 13485 MP- Quallta sn
N ISO 17664 Herstellerin

.J-

WIE aktuell'sinasie; WerR plilegiSIEMIErEIRNRNCIENERNIPIERIUIEZ
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I Bekanntmachung I
Nom Hamo-  Norm Titel Abschnitte 93/42EWG  DINENISO desRi = 12
nisiert unter der Anlage 90/385/EWG 14971 13,
RL 98/79/EG 223
SR DRI —— — G b einsd AT 9IDEWG  DINENISO 13,
Aufstellung) i 14 (Teile:1,3,47, 10993 14
2.1:5 9,11-18) Teil 1: i nd Pri im Rzhmen eines Risil 225,
= Teil ZTmsdlutzbsmnmtgm 228
93/42/EWG DINEN556-1 dieals"STERIL gekenn- 1.3, 90/385/EWG Teil 3: Prii - e =
JERAWEG ekt wwes e — ekt - La dieinder stesilisiert 14 (Teile:1,4-7,9, Teil 4 Auswahl von thmgenm\wd\sehmfhmg mit Blut;
SR wurden 225 1113, 16-18) Teil 5: Prisfungen auf In-vitro-Z,
DINEN8567-5 Pﬁdﬂbnlogsd\eSys&mﬁr&nGMud\nSmism YedS Festlegung von indiaktor- 13, mmp.\,w“mmenthpunum
systemen und Prifiidrpenn i vomTypBundTypSs 14, Teil 7 Ethylenaid Steriisationsrixckstinde;
(Teile 1, 3und 4, ) 11140~ 1, 3 und 4; siehe auch 5018472) 224 Teil 9: Rahmen zur gundQ SO Gl
225 Teil 10: Prisfung lu"limionmd
DINENBSS Vefpaclnmgenﬁrmuu 13 Teil 11: Pﬂﬂurqmaufsysmlsdte‘(mt,
Teile 2 und Prigverfahren, 14, Teil 12:
Teil 3: Papier zur i mENBGB-Q)\ndeemelugwn 224 Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Poly-
i und - ENSGB-S)— ; meren;
Teil 4 Teil MomﬁmvermdqmnmztmrmamesmmmAbmem
Teil 5: wmmmmummm Teil 15: Q¢ und Nachweis von d Lag
folie — Anforderungen und Pvulvemhmr ‘
Teil - Papier fur g i : Teil 16: Entwur
Teil 7: apier fir und herauslosbaren Bestandteilen;
Anhrdenmgenmmmn‘:hm Teil 17: Nachweis zuldssig for
Teil 8: alter fur Dampf- h EN 285 — Teil 18: Ch i von
Anforderungen und Prifverfahren; x 93/42/EWG DINENISO g far ylenaxid — Teil 1: genan 13,
Teil 3: Unbesc s ind o 11351 die Entwi ¥ und Lenkung der i ilisath firMedi- 14,
Teil 1 i i F iali — und Prif- zinprodukte 225
ve‘_ﬁhm Ersatz durch DIN EN 150 IIIJS)
ietleT ezt chach (WY ENEO 1160 1) DINISOTS vor = id—Tel2:LeitadenurAn- 13,
93/42/EWG DINEN 930 Symibole zur von Medizinprodukten 216 111352 werﬂ\mgvmlSOHBS—l 14,
903BVEWG (siehe auch Entwurf DINEN 150 15223-1) (Achtung: Technische Spezifikation) 225
SWTIEG (vmgesehener&nnmlthDiNENlSO mzs)
0342EWG  DINENTO4]  Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten 226 03/4EWG _ DINENISO Far 7 —Strahlen 13,
S03BSENG (auBerTeil) 11137 Teil 1: an die Entwi 2 Lenkung der Stenfisa- 225
93/42/EWG DINEN 1422 Zwecke y d Prufver- 1.3, tionsverfahrens fur Medizinprodukte;
fahren 14 90/385/EWG Teil 2: Festsetzung der Sterilisationsdosis;
225 {auBer Teil 3) Teil Z:Anle'“ng i Aspekten
93/42/EWG DINEN13060  Dampé-Hlein-Sterilisstoren 13, 93/42/EWG DINENISO i — 13,
14, (nurTed2und 11138 Teil 1= Al@rnu\eArﬂovdenngem 14
225 Teil 3) Teill 2 fur 225
9342EWG  DINEN14180 i furmedizinische Zwecke Dampf- — 13 :};nm : fr it feuchter Hitze;
Anforderungen und Prifung 14 90/385/EWG fur HesSist;
(gilt bis e ..dgfpmimgm 225 (nurTed 2 und Teil 5: Biologis fir Dampf-F
I4UEWG DINENISO T = Dampt 13, Teil 3) mm m BHSO !Mﬂl "
25424 andie q achung von Medzin- 14, 93/42/EWG DINENISO — Chemische 13,
produkte 225 (murTell Tund 11140 Teil 1 AIgsneneAMonievmgen; 14,
(Ersatz fr DIN EN 15424) Teil 3) Teil 3: Indil der Klasse 2 zur g im Bowie-Dick-Dx 225,
03/4EWG DINENISO ey = 9 e (Va ‘nd Betrieb) 13, Te||HndhmrenderKhsseldneakmwmmbne—MTmﬁldenMwmdeDamﬁ 226
METRA 1Y Mgenes fegite v Lo Teil1) e DB 867 5 DINENTSO 19472
Teil2- 9 v inigungs-Desinfekticnsgeriten mit thermischer Des- 222 bux e e L -
infiekti chirurgi asthesiegerate, GefaBe, i 3 ' 93/42/EWG DINENISO he Verfahren — Teil 1:Bestimmung derPopu- 1.2
Teil 3: an und Pris iir Reini i i Ste mit 0/385/EWG 117371 lation von
i Behalter fur 5 93/42EWG DINENISO Stesilisation von Med'mnpnmhen hﬂmhdoglsd-e\levfm Teil 2 Priffungen der Sterilitit 1.2
Teil 4: fir Reini infekti & Des- Q07235/EWG 117372 bei der Definition, |
mwﬁmhﬂﬁnﬂoﬂnm 98/79/EG
Teil 5: d -verfahren zum Nachy ( 93/42/EWG DINENISO — Qualita fur Zwecke 13,
Spezifikation} D0/38S/EWG 13485 (Zentifizierung) 121
Teil & U fior Reinic i i a Des- O8/79EG
infektion filr nicht invasive, nicht kriti iz snd Zubehdr i
16 | Gesundh G G hotz 102012 | 17

hutz 102012
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| Bekanntmachung [
DINENISO ilisation von far i — Biologi i Leitfadenfur 13, DIN38953 ilisati i {Begriffe, Logistikvon sterik i , 224,
14161 die Auswahl, ion von i 14, techniken) 3
215
03/42EWG  DINENISO ilisation von far itsfi ‘Aligemein dieCha- 13, Teil 1: Begriffe; - G >
00385/EWG 14937 isierung eines steriisi o die Entwi nkung d 14, Teil & Prfung von fu
9BTIEG i i fior Medizi 225 dukte;
(gt auch fir bisher nicht genormie Vs Teil 7: bechnik
DINENISO on von fur i — Chemi Leitadenfur 13, e
15882 die Auswiahi, i i 14 Loetpicnhinotibes MO,
St hnik von
; = = e = -
SIAUEWG DINENTSO gen for i ger 13, 93/42/EWG DINEN 13795 gpgimmqmnm_wﬂan{ 4 Ver = ﬁl
(Teil 1 und 11607 Teil 1: an Matesiabien, . 14 atienten, Hersteller,
Teil2) Teil 2 Pros Siegelung und des 224 el Proch e,
Py DINEN 15986 i ur 226
0/385/EWG {siehe auch DINISO/TS 16775) piiliatathigen Medzopmdutie
(nurTeil 1)
03/40EWG  DINENISO ilsation von Medizir —\o i jonen fur dieAuf- 122, AnhangB  Nomungsvorhaben
17664 225 EDINS8945-7  Stenisation — Dampe-Sterilisatoren — Teil 7: Baui i an 225
93/42/EWG DINENISO isation von fiir di itsfu Feuc Teil 1 13, die Betriebsmitted und den Betrieb von Damp#-Steril i i
C078SEWG 176651 an die Entwicklung, Validierung und Lenkung i sat 14, Is Ersatz fiir DIN 58946-7:2004)
i SI4EWG  EDINENISO : Bei s : Symbole, ih- 225
DINISQ/TS ilisation von fiir i — Feuchte Hitze — Teil 2 Leitfaden firdie 13, O0/385/EWG 152231 nung und zu lisfernde i Teil 1:
17665-2 Anwendung von 150 17665-1 14, 08/79EG [Vorgesehen als Ersatz fur DIN EN 980)
B (Achtung: Technische Spezifikation} 215 EONEN e e - e 3
15224 ‘gen nach EN (50 9001:2008; Deutsche Fassung FprEN 152242012 14,
DINENISO ilisation von fr i — Biologi d chemische 13, Is Ersatz filr DIN CEN/TS 15224:2006) 222
18472 — Prifausrisstung L3, 03/42EWG  EDINENISO isation von i i = i G 13,
225 Q0/33SENG 11135 Entwicklung, und Lenkung der eines 2 Medzin- 14,
DIN58921 U 1 zum Nachweis der Eignung ei i i bei der Dampf-Sterilisa- 13, QB/7IEG produkte 225
i i ufung 14, is fior DIN EN1SO 11135-1 und DINISO/TS 11135-2)
- - - - - - e DINISOITS ungen fir in der i iz Leitfaden fir die A 13,
DINSPEC Betrieb von Dampf-Kl m — Leitfad dRou- 13, 16775 dung von 150 11607-1 und 150 11607-2 14,
58929 tinedberwachung der Sterilisationsprozesse 14, 224
225
DIN58946-7 on — Dampe-Sterili Teil 7- Bauliche wd genanBe- 225
triebsmittel
DINS80487 ion — N i Teil 7-Baulich genund 13,
gen andie e den Betrieb von Ethy i i 14,
225
DIN58048-17 lisati il Teil 17: Baulich dAnforde- 13,
S e R Dampf. Sterii- 14,
satoren
DINS8949 Desinfektion — Dampf-Desinfekti 13,
Teil 1: Begriffe; 14,
Teil 2: Anforderungen; 222
Teil 3: Prifung auf Wirksamikeit;
Teil 4 Biokg 2ur Prisfung
Teil & Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten;
Teil 7: Bauliche und andie
DIN58952 i 15portko n 13,
14,
Teil 2 Steriisierkiirbe aus Metall 224,
Teil 3: Sterilisiersh flur Sterilisiergut aus Metall 225
18| -G -G 102012 it ng - G 0.2012 | 19
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Risikobewertung
KRINKO

~

Tab.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufung Medizinprodukt  Vorberei- Reinigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besondere
tung und Kennzeich- tion Anforderungen
Desinfek- nung
tion
Unkritisch z.B. EKG-Elekt- X
roden
Semikritisch
A) ohne besondere z.B. Spekulum (X) X (X) Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid
Anforderungen an die (einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und
Aufbereitung viruzid)
B) mit erhdhten An- z.B. Flexibles %! X X3 Zustzlich:
forderungen an die Endoskop s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8, Anforde-
Aufbereitung (Gastroskop) rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums”;
bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion
Kritisch
A) ohne besondere z.B.Wundhaken  (X) X X Bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
Anforderungen an die infektion (s. Text Nr. 1.3)
Aufbereitung Grundsatzlich
Sterilisation mit feuchter Hitze
B) mit erhéhten An- z. B. MIC-Trokar X! X (X) X Zusatzlich:
forderungen an die - Nachweis einer anerkannten Ausbildung
Aufbereitung des mit der Aufbereitung Betrauten*
- Grundsatzlich maschinelle Reinigung /
thermische Desinfektion in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten® (s. Text Nr. 1.3)
- Sterilisation mit feuchter Hitze
C) mit besonders z.B. X! X X X3 Geeignete Sterilisation?
hohen Anforderungen ~ ERCP-Katheter Zusatzlich:
an die Aufbereitung Zertifizierung des Qualitdtsmanagement-
systems (DIN EN ISO 13485) in Verbindung
mit der Empfehlung,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten” durch eine von der zustandigen
Beharde anerkannte Stelle;
Risikoanalyse DIN EN ISO 14971 (s. Text 1.4)
TWorreinigung auch unmittelbar nach Anwendung
? Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Krperbereichen eingesetzt werden
3 Fiir nicht-thermische Verfahren der Sterilisation wurde der Nachweis der Inaktivierung von Prionen bisher nicht durchgéngig erbracht. Dies ist bei Medizinprodukten
dieser Gruppe, die bestimmungsgemaR in Kontakt mit eréffnetem lymphatischem Gewebe oder Nervengewebe kemmen, zu beachten {s. auch Anlage 7).
“s. Anlage 6 Sachkenntnis des Personals
?In jedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschlielich der inneren Oberfléchen).
(X) Arbeitsschritt optional

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler
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Risikobewertung KRINKO

Semikritisch A

*Desinfektion Wirkungsbereich bakterizid, (einschlief3lich
Mykobakterien), fungizid und viruzid

Kritisch A
. grundsatzlich* (,im Grundsatz oder ,immer*?)

....
\V.¥V/a [SNIE AN
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s
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Risikobewertung

MP sind thermostabil, wenn sie 134 "C dampfsterilisierbar sind.
Das sind MP Kritisch B.

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler
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MP-Aufbereitung nach
& Stand von Wissenschaften und Technik

Operation

Vorbereitung
« Reinigung/Desinfektion, Spilung und Trocknung
« Priufung - Sauberkeit und Unversehrtheit
« Pflege und Instandsetzung -
Funktionsprifung - und je nach Erforc
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Unklarheiten der KRINKO (3 Belispiele)

,Kritisch A“ (Wundhaken):
,2grundsatzlich Sterilisation mit feuchter Hitze"

,Kritisch B/C"-Anwendungen (operativ-chirurgischer Einsatz):

Handelt es sich beispielsweise bei Videoendoskopen um elne
B) oder ,besonders hohe" (C) Anforde

Aulgrung g,

lahre
W lfkung sgren ' e renss, p(l'n;d",n
b N von N “Yorays. SSotzy
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Weltere Unklarheiten der KRINKO 2012

* Uneinheitlichkeit / Begriffsverwendung der Begriffe «sachgerecht»,
«angemessen» und «fachgerecht», ohne eine klare Definition. Wie
unterscheidet sich der «Dritte» vom «Anderen»? Oder «arbeitstaglich» von

«taglich»...
 Was ist ,sauberes Trinkwasser”
« ,Hand und Winkelstucke erfordern ,gesonderte” Betrachtung” — welche?

 Synonyme Verwendung der Begriffe «Prionen» und «TSE-Erreger»

« Struktur/Verweise: Auf S.3 wird verwiesen auf «(s. Dokumentation)».
Es gibt aber kelnen SO betltelten Unterpunkt Angaben zur

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Weltere Unklarheiten der KRINKO 2012

Einteilung in Risikogruppen unverandert
unkritisch, semikritisch-A und —B, kritisch-A, -B und -C

Verwirrung bei Kritisch-A
,grundsatzlich Dampf“

Erleichterung bei Kritisch-C
Zertifizierung (DIN EN ISO 13485) nicht mehr generell gefordert

Wirksamkeit gegeniiber Prionen
Kombination zweier (wenigstens partiell) wirksamer Verfahren

Aus: C.Witte, Vortrag ,Wasserstoffperoxid-Plasma-Sterilisation (H202)“, April 2013.
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Gibt es eine Prionen-“Gefahr”?

» Die von infektiosen BSE-Prionen verursachte Variante der
CJK (vCJK), an der in Gro3britannien 168 Menschen
starben (seit 1995 !), steht moglicherweise in direktem
Zusammenhang mit der Aufnahme von BSE-Prionen Uber
die Nahrung. Eine direkte Ubertragung der vCJK von
Mensch zu Mensch wurde bisher allerdings nicht
beobachtet. In Deutschland sind laut RKI bisher keine vCJK-
Falle aufgetreten (64 Falle CJK im Jahre 2013).

» Anzahl der vCJD-Falle (noch Lebende in Klammern):
UK 172 (4), Frankreich 25 (0), Irland 4 (0), Italien 2 (1), USA
3 (0), Kanada 1 (0), Saudi-Arabien 1 (1), Japan 1 (0),
Niederlande 3 (0), Portugal 2 (0), Spanien 5 (0)

Datenquelle: The National Creutzfeldt-Jakob Disease Surveillance Unit

1
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Gibt es eine Prionen-“Gefahr*?

» Tuberkulose fuhrt die weltweite Statistik der todlichen

Infektionskrankheiten an.
2012 starben durch die Infektionskrankheit Tuberkulose
nach dem 2013 herausgegebenen Global Tuberculosis
Report 2013 der WHO etwa 1,3 Millionen Menschen, von
denen 320.000 zusatzlich HIV-positiv waren.
Innerhalb der EU wurden 2011 72334 Infektionen
gemeldet, davon verliefen 7-8% todlich (Annual
Epidimiological Report of ECDC 2013).

~ Esistdarlber hinaus el
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W Gibt es eine Prionen-“Gefahr*?

Prion: Die pathogenen Prionen (,falsch gewickelte Proteine®)
sind mit groRer Wahrscheinlichkeit flr die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit beim Menschen, Bovine Spongiose Enzephalopathie
(BSE ,Rinderwahn®) beim Rind oder Scrapie (Traberkrankheit)
bel Schafen verantwortlich. Allerdings konnte dies bislang noch
nicht sicher nachgewiesen werden. 2007 ergaben sich neue

DIESE OUElERTIREER SICHULBHTERS RICHNICGERRRIIN NORZ04 28
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Gibt es eine Prionen-“Gefahr*?

Es besteht ein krasses Missverhaltnis zwischen
epidemiologischer Bedeutung und Wurdigung in der
KRINKO 2012.

» ,Prionen/TSE-Erreger® in der KRINKO 2012:
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Muss man denn wirklich
Alles durch Literaturstellen belegen?

,Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte
konnen die Quelle von Infektionen beim Menschen sein
[1-3]." KRINKO 2012, S.2.
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«Bel der auf Grund der erforderlichen Einstufung flur jedes Medizinprodukt bzw.
jeder Produktfamilie durchzufihrenden Bewertung und Auswahl der

Aufbereitungsverfahren missen

— die konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des
Medizinproduktes sowie die Angaben des Herstellers (s. auch DIN EN ISO 17664)

und
— die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung des
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Intention und Zielpublikum der KRINKO 2012

«Sie soll die fur die Aufbereitung Verantwortlichen (Betreiber),
das Hygienepersonal und die Hygienekommissionen in Ihrer
Arbeit unterstutzen und richtet sich primar an alle Einrichtungen
des Gesundheitswesens im ambulanten und stationaren Sektor

die Medizinprodukte aufbereiten.»
(aus der Prasentation von M. Thanheiser/RKI)
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Hygiene-"Empfehlung™?

Die KRINKO 2012 ist in rechtlicher Hinsicht problematisch
wegen ihrer Konformitatsvermutung auslosenden

Wirkung:

Die umfangreichen Veranderungen lassen derzeit den
bestehenden Emschluss de

%
£
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Was ,empfiehlt® die KRINKO 2012 den Parteien?

- KRINKO 2012 kdnnte einem Klager gerade recht
kommen, zur Fehlersuche im Schadensfall; als
Checkliste, nach der Staatsanwalte ein
Organisationsverschulden nach Aktenlage ermitteln
kdnnen.
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Ein Leuchtturm?
Die KRINKO muss klarer werden!

Gefragt ist vor allem Klarheit, Eindeutigkeit und
Ubersichtlichkeit.

Dies erreicht man z.B. durch
* [nhaltsverzeichnis
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KRINKO 2012:
Sinnvolles Beispiel Standardarbeitsanweisungen
(standard operating procedures - SOP)

So wichtig sind sie:

*Bei manuellen Prozessen und bei der Aufbereitung von
«Medizinprodukten mit erh6hten Anforderungen an die Aufbereitung» (z.

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Standardarbeitsanweisungen
Aufbereitung Medizinprodukte (AMP)

*Vorbehandeln

«Sammeln

*\orreinigen

«Zerlegen

*Reinigung, ggf. Zwischenspulung, Desinfektion
manuelle R/D: SAA u. Wirksamkeit belegen
maschinelle: R/D SAA u. Prozess-Validierung

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Standardarbeitsanweisungen (SOP)

Standardarbeits- bzw. Verfahrensanweisung (Beispiel)
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Ziel fur die KRINKO 2012: Lesbar machen
Aktionsplan 2015:

Literaturstellen entfernen und auf Anfrage ,liefern®
Inhaltsverzeichnis skizzieren

Neu durchformulieren (,,didaktische Reduktion®)

Hauptdokument und Anlagen ,vom Kopf auf die Fusse
stellen”

B a9 N P

5. Glossar zur Erklarung von Fachbegriffen
(z.B. chaotropes Salz, TSE, Guanidiumthiocyanat)

Dr. med Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Unser Vorschlag fur ein Glossar ist mehrfach publiziert

2.0

D Glossas Tir die KRINKO 2012

Dis Glossar fur dic KRINKO 2012
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