
 

 
 
 

Begreifen und Begriffe: 

Die RKI-Empfehlung der KRINKO 2012 

zur Hygiene bei der Aufbereitung von 

Medizinprodukten (MP) 

 

 
10. Schweizerische Fachtagung zur Sterilisation 

Kongresshaus Biel 

18.6.2014 

 

 

Chirurgie-Instrumenten-Arbeitsgruppe (CLEANICAL®) Berlin 

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



Chronik der Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin 

1993 Gründung der Chirurgie-Instrumenten-AG (CLEANICAL) am damaligen Krankenhaus Moabit Berlin 
 Schriftführer Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler, Mitglied der Deutschen Gesellschaft für Chirurgie,  
 der Deutschen Gesellschaft für Viszeralchirurgie, der Deutschen Gesellschaft für Sterilversorgung 
 (DGSV e.V.), der Deutschen Gesellschaft für Krankenhaushygiene (DGKH)  
 Normungsarbeit international (DIN EN ISO 15883 im NA 09, 17664 im NA 07) 
 Technische Leitung Antje Hartwig (früher Helmut Pahlke verstorben am 9/30/10) 

1994  Qualität 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) bezüglich Funktion und Hygiene (Design, Funktionalität, Reinigbarkeit, 
 Rückstandsvermeidung, Prozesskontrolle)  

1999  Organisation der ersten klinischen Multicenter-Studie weltweit zur Restkontamination direkt  nach 
 maschineller Reinigung (ohne thermische Desinfektion) für verschiedene Instrumenten-Design an  
 6 verschiedenen Krankenhäusern (Aufbereitungsabteilungen) 
 1. Internationales FORUM Medizinprodukte & Prozesse, Kongress-Center MEDICA  Düsseldorf 

2000  Gründung des Labors SMP GmbH in Tübingen (Gesellschafter zusammen mit Klaus Roth) 

2001  Gründung ZEHNACKER CLEANICAL® GmbH 

2002  3. Internationales FORUM Medizinprodukte & Prozesse nunmehr in Berlin  

2005  Business Support International: FORUM-Tour Argentinien, Armenien, Brasilien, China, Chile, Georgien, 
 Irland, Mexico, Norwegen, Russland 

2007  Gründung der Firmen: CMP (Prozess-Validierung) und CLEANICAL® GmbH (Beratung und 
 unterstützende Begleitung von Herstellern und Anwendern hinsichtlich dem bestimmungsgemäßen 
 Zweck von Medizinprodukten und damit zusammenhängenden Prozessen)  



 

2010 Mitglied im Beirat der ZENTRALSTERILISATION (Dr. Thomas W. Fengler) 

2011 Mitglied im Beirat der aseptica (A. Hartwig)  

2014 Internationales FORUM Medizinprodukte & Prozesse Band 1-20 (seit 1999) 
  (in deutsch und englisch, spanische und französische Sonderausgaben) 
2014  CLEANICAL® GmbH Umzug ins  Augusta Hospital Scharnhorststr. 3 in 10115 Berlin 

 (Standort der KARL STORZ Niederlassung Berlin) 

 

 

Chronik der Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin 





Wo die Behandlung Werkzeuge benötigt:  

Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin 
„von der Chirurgie zur Endoskopie“ 



• Medizinprodukte (MP) & Prozesse  
 

• Ausstattung (Qualität, Quantität) 
 

• Ausbildung (Fach-, Sachkunde) 
 

• Aufbereitungsprozess (Teilschritte) 
 

• Prozessqualität (Validierung) 
 

• Aufbereitung gemäß  
KRINKO-Empfehlung 2012 
 

• Zählbare und nicht zählbare 
Akzeptanzkriterien 
 

• Probleme > Aufgaben > Lösungen 

Voraussetzungen der Wiederverwendbarkeit 



• europäischen Verordnungen 

Europäische Direktive 93/42/EWG (bald MDR)  

• nationalen Gesetzen  
Medizinprodukte-Gesetz (MPG) 

• Verordnungen  
Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) 

• Richtlinien 
Technischen Regel für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) 250 

• Empfehlungen  
Anforderungen an die Hygiene (2012): KRINKO (RKI/BfArM) 

• Normen 
Informationen zur Aufbereitung (2003): ISO CEN DIN 13485, 14971, 17664, 17665 

 

Hierarchie des Regelwerks bestehend aus  



Nicht kopflos agieren…  

 

Ordnungsgemäße Aufbereitung wird 

vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung 

der Kommission für Krankenhaushygiene und 

Infektionsprävention am RKI und des 

BfArM beachtet wurde. 

§ 4 Absatz 2, Satz 3 MPBetreibV  

(ähnlich lautend im Infektionsschutzgesetz) 

Befolgt werden müssen Gesetze. 

Befolgen oder Beachten des Regelwerkes? 

Merke: Klug ist eine sach- und fachgerechte Dokumentation! 



„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 veröffentlicht. Diese Tatsache 

veranlasst zahlreiche Anwender zu der Annahme, dass das RKI 

in diesem Bereich für die Beantwortung fachlicher Anfragen 

grundsätzlich zuständig sei. Tatsächlich handelt es sich beim 

genannten Dokument um eine Empfehlung der Kommission für 

Krankenhaushygiene und Infektionsprävention und des 

Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte.  

Die Expertise des RKI bezieht sich vornehmlich auf Aspekte der 

Inaktivierung von Krankheitserregern.“ 



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 

CJK/vCJK-Thematik, sowie Konkretisierungen von Aspekten 

der zentralen Empfehlung werden in den mitgeltenden  

8 Anlagen angesprochen. 

 

Anlage 7: CJK/vCJK  

Anlage 8: flexibler Endoskope, Zusatzinstrumente  

   (mit eigenen weiteren 8 Anhängen) 

 

KRINKO-Hygiene-Empfehlung 2012 als  

Grundlage der Aufbereitung  





Bestehend aus Haupttext, Anhang A, B, Anlage 1-8 
Anlage 1 Zum Begriff „geeignete validierte Verfahren“ 

Anlage 2 zu Abschnitt 2.2.3 Prüfung der technisch-funktionellen Sicherheit 

Anlage 3 Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs-Desinfektionsgeräten 

(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 Übersicht über Anforderungen an Aufbereitungseinheiten für 

Medizinprodukte 

Anlage 6 Sachkenntnis des Personals 

Anlage 7 Maßnahmen zur Minimierung des Restrisikos einer Übertragung 

der CJK/vCJK durch Medizinprodukte 

Anlage 8 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler 

Endoskope und endoskopischen Instrumentariums 

Anhang 1-8 zu Anlage 8  

KRINKO 2012 



KRINKO – Empfehlung zur Hygiene Anlage 8 S.43-67 



KRINKO 2012 
„Die Empfehlungen gelten grundsätzlich 

… also auch für die Zahnheilkunde?  

unabhängig vom Ort der Durchführung der Aufbereitung 

egal, ob beim Dienstleister, Hersteller oder im Krankenhaus bzw. 

Praxis  

sowohl im ambulanten und stationären Sektor. 

Entscheidend für Art und Umfang der Maßnahmen ist die  

Komplexität des Medizinproduktes  

Was ist mit flexiblen Broncho- und Zystorenoskopen? 

sowie die vorausgehende und die der Aufbereitung folgende 

Anwendung.“ 

Kenne ich die in der klinischen Praxis wirklich? 

(S. 1245) 
 

Der rote Text ist Kommentar, in Schwarz ist das einleitende Zitat der Empfehlung. 



Anhang A: Gesetze, Verordnungen, Technische Regeln (22) 

Anhang B: Normen (33 mit ihren Teilen) 

KRINKO 2012:  

 

Die für die Praxis besonders bedeutsamen Normen: 

 

DIN EN ISO 15883 RDG (Validierung u. Betrieb, in Bearbeitung) 

DIN EN ISO 14971 MP-Anwendung des Risikomanagement 

DIN EN ISO 13485 MP-Qualitätsmanagementsysteme 

DIN EN ISO 17664 Herstellerinformationen (in Revision) 

DIN EN ISO 17665 Sterilisation von Produkten-feuchte Hitze 

DIN 58953 Sterilisation-Sterilgutversorgung 

 

Wie aktuell sind sie, wer pflegt sie wie ein in die Empfehlung? 

 







Risikobewertung 

KRINKO 

 



Risikobewertung KRINKO 

 

Semikritisch A 

•Desinfektion Wirkungsbereich bakterizid, (einschließlich 

Mykobakterien), fungizid und viruzid 

Kritisch A 

•„grundsätzlich“ („im Grundsatz“ oder „immer“?) 

Sterilisation mit feuchter Hitze 

Kritisch B 

•Nachweis einer anerkannten Ausbildung des mit der 

Aufbereitung Betrauten 

•Grundsätzlich maschinelle Reinigung, thermische 

Desinfektion in RDG 

•Sterilisation mit feuchter Hitze 



 

MP sind thermostabil, wenn sie 134 °C dampfsterilisierbar sind. 

Das sind MP Kritisch B. 

 

MP sind thermolabil, wenn sie nicht dampfsterilisierbar sind. 

Das sind MP Kritisch C. 

 

Zu beachten bei Vorliegen konkreter Angaben des Hersteller: 

Risikobewertung 



 
 

• Vorbereitung 
• Reinigung/Desinfektion, Spülung und Trocknung 
• Prüfung - Sauberkeit und Unversehrtheit 
• Pflege und Instandsetzung 
• Funktionsprüfung - und je nach Erfordernis 
• Kennzeichnung sowie 
• Verpackung und Sterilisation 
• Freigabe zur Anwendung 

Operation 

MP-Aufbereitung nach 

Stand von Wissenschaften und Technik 



Unklarheiten der KRINKO (3 Beispiele) 

„Kritisch A“ (Wundhaken): 
„grundsätzlich Sterilisation mit feuchter Hitze“ 
 
„Kritisch B/C“-Anwendungen (operativ-chirurgischer Einsatz): 
 

Handelt es sich beispielsweise bei Videoendoskopen um eine 

„erhöhte“ (B) oder „besonders hohe“ (C) Anforderung an die 

Aufbereitung?  
 

 

 

 

 

 

 

Siehe S. 6 KRINKO-Empfehlung (1. Spalte Mitte) 

 



Weitere Unklarheiten der KRINKO 2012 

• Uneinheitlichkeit / Begriffsverwendung der Begriffe «sachgerecht», 

«angemessen» und «fachgerecht», ohne eine klare Definition. Wie 

unterscheidet sich der «Dritte» vom «Anderen»? Oder «arbeitstäglich» von 

«täglich»… 

• Was ist „sauberes Trinkwasser“ 

• „Hand und Winkelstücke 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 keinen so betitelten Unterpunkt. Angaben zur 

 Dokumentation finden sich u. a. in 1.1 Verantwortung, 2.2.6  

 Kennzeichnung, 2.2.7 Freigabe und 2.2.8 Chargendokumentation. 

• Verwirrung: Direkt an Punkt 3 Transport und Lagerung schließen

 Versionsgeschichte und Autorenliste an, ohne Zwischenüberschrift, 

 getrennt nur durch einen Absatz. Warum übergangslos an dieser Stelle?  

 



Aus: C.Witte, Vortrag „Wasserstoffperoxid-Plasma-Sterilisation (H2O2)“, April 2013. 

Weitere Unklarheiten der KRINKO 2012 



Gibt es eine Prionen-“Gefahr“? 

 Die von infektiösen BSE-Prionen verursachte Variante der 

CJK (vCJK), an der in Großbritannien 168 Menschen 

starben (seit 1995 !), steht möglicherweise in direktem 

Zusammenhang mit der Aufnahme von BSE-Prionen über 

die Nahrung. Eine direkte Übertragung der vCJK von 

Mensch zu Mensch wurde bisher allerdings nicht 

beobachtet. In Deutschland sind laut RKI bisher keine vCJK-

Fälle aufgetreten (64 Fälle CJK im Jahre 2013). 

 Anzahl der vCJD-Fälle (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 



Gibt es eine Prionen-“Gefahr“? 
 

 Tuberkulose führt die weltweite Statistik der tödlichen 

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 zusätzlich HIV-positiv waren.  

Innerhalb der EU wurden 2011 72334 Infektionen 

gemeldet, davon verliefen 7-8% tödlich (Annual 

Epidimiological Report of ECDC  2013). 

Es ist darüber hinaus eine zunehmende Resistenz gegen 

die wirksamen Antibiotika zu beobachten, insbesondere 

bei Patienten aus dem eurasischen Raum. 



Gibt es eine Prionen-“Gefahr“? 
 

Prion: Die pathogenen Prionen („falsch gewickelte Proteine“) 

sind mit großer Wahrscheinlichkeit für die Creutzfeldt-Jakob-

Krankheit beim Menschen, Bovine Spongiose Enzephalopathie  

(BSE „Rinderwahn“) beim Rind oder Scrapie (Traberkrankheit) 

bei Schafen verantwortlich. Allerdings konnte dies bislang noch 

nicht sicher nachgewiesen werden. 2007 ergaben sich neue 

Zweifel, ob der Gehalt eines Gewebes an pathogenen Prionen 

in jedem Fall mit dessen Infektiosität korreliert.[1, 2] 

 
1.Barron RM et al.: High titres of TSE infectivity associated with extremely low levels of PrPSc in vivo. J Biol Chem. 

2007 Oct 8.  

2.Piccardo P et al.: Accumulation of prion protein in the brain that is not associated with transmissible disease. Proc 

Natl Acad Sci U S A. 2007 Mar 13;104(11):4712-7 

 

 

Diese Quellen finden sich übrigens nicht in der KRINKO 2012. 



Gibt es eine Prionen-“Gefahr“? 

Es besteht ein krasses Missverhältnis zwischen 

epidemiologischer Bedeutung und Würdigung in der 

KRINKO 2012. 

 

„Prionen/TSE-Erreger“ in der KRINKO 2012: 

 Gesamte Anlage 7 mit Anhang (insgesamt 9 Seiten)  

 und 5  weitere Bezüge darauf, über den Text verteilt 

 

Zum Vergleich „Tuberkulose“ in der KRINKO 2012: 

2 Nennungen in Listen, in Klammern  

 



Muss man denn wirklich  
Alles durch Literaturstellen belegen?  

„Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte  
können die Quelle von Infektionen beim Menschen sein  
[1-3].“ KRINKO 2012, S.2. 

 
 
 
 
 
 
 
 
… wussten wir das nicht schon? 
Der Haupttext besitzt 58 Literaturstellen (41 engl., 17 dtsch.), 
die Anhänge weitere 222 Literaturstellen (mehrheitlich in Englisch) 



 

«Bei der auf Grund der erforderlichen Einstufung für jedes Medizinprodukt bzw. 

jeder Produktfamilie durchzuführenden Bewertung und Auswahl der 

Aufbereitungsverfahren müssen  

–– 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 

Medizinproduktes  

berücksichtigt werden, da diese die Wirksamkeit und Eignung der Verfahren 

beeinflussen können [2, 5, 7 – 9, 11, 13 – 19, 21-23, 28, 30, 33 – 36].»  KRINKO, S.1247. 

 

 

•1 Satz 
•10  Informationseinheiten 
•22 Literaturverweise 

    Wer soll (und will) das lesen? Was wird wo belegt? 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Wussten wir das nicht schon? 
Wer soll, und will, das lesen? 

Bei der auf Grund der …     

Danke, reicht schon! 





Intention und Zielpublikum der KRINKO 2012  
 

«Sie soll die für die Aufbereitung Verantwortlichen (Betreiber), 

das Hygienepersonal und die Hygienekommissionen in Ihrer 

Arbeit unterstützen und richtet sich primär an alle Einrichtungen 

des Gesundheitswesens im ambulanten und stationären Sektor 

die Medizinprodukte aufbereiten.»  
(aus der Präsentation von M. Thanheiser/RKI) 

Ein großes Publikum - darunter mindestens 26.000 

Aufbereitungsmitarbeiter! 

KRINKO 2012 wendet sich an Menschen mit einem breiten 

Spektrum an Bildungshintergründen, Schulabschlüssen (oder 

keinen), Aus-, Weiter- Fortbildungen etc. mit der Absicht, sie 

fachlich zu unterstützen. Ist der Text geeignet? 



Hygiene-“Empfehlung“? 

Die KRINKO 2012 ist in rechtlicher Hinsicht problematisch 

wegen ihrer  Konformitätsvermutung auslösenden 

Wirkung: 
 

Die umfangreichen Veränderungen lassen derzeit den 

bestehenden Einschluss (der seinerzeitigen Empfehlung 
von 2001) in die Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung [§4] 

als juristisch angreifbar erscheinen, da grundlegende 

Änderungen und Erweiterungen erfolgt sind durch den 

Einschluss weiterer Empfehlungen (z.B. Endoskopie). 

 
 



Was „empfiehlt“ die KRINKO 2012 den Parteien? 

• KRINKO 2012 könnte einem Kläger gerade recht 

kommen, zur Fehlersuche im Schadensfall; als 

Checkliste, nach der Staatsanwälte ein 

Organisationsverschulden nach Aktenlage ermitteln 

können. 

• Begehungen haben nun mehr Inhalt zur 

«hochnotpeinlichen Befragung» im Aufbereitungsbetrieb. 

• Das Risiko durch eine Fehlinterpretation wurde für den 

Betreiber nicht minimiert, sondern vergrößert. 

 

 ein „Bärendienst“ für den Anwender! 

 



Ein Leuchtturm? 

Die KRINKO muss klarer werden! 
 

Gefragt ist vor allem Klarheit, Eindeutigkeit und 

Übersichtlichkeit.  

Dies erreicht man z.B. durch 

• Inhaltsverzeichnis 

• Glossar 

• Klare Sprache; kurzer, prägnanter Satzbau 

• Einheitliche, eindeutige Begriffe 

KRINKO 2012 ist auch 2014 noch ein 

patchwork 

eine umfangreiche Materialsammlung 

 



KRINKO 2012:  

Sinnvolles Beispiel Standardarbeitsanweisungen 

(standard operating procedures - SOP) 

So wichtig sind sie: 
 

•Bei manuellen Prozessen und bei der Aufbereitung von 

«Medizinprodukten mit erhöhten Anforderungen an die Aufbereitung» (z. 

B. flexiblen Endoskopen, Zystoskopen, Bronchoskopen) stellt das 

Erstellen und die Befolgung von SOP eine Mindestvoraussetzung dar. 

 

•Bei der Frage nach «geeigneten validierten Verfahren» (Anlage 1) wird 

bei 16 Einzelschritten das Erstellen von SOP 15 mal gefordert; davon 11 

mal als einzige Maßnahme! 

 



 
•Vorbehandeln 

•Sammeln 

•Vorreinigen 

•Zerlegen 

•Reinigung, ggf. Zwischenspülung, Desinfektion 

  manuelle R/D: SAA u. Wirksamkeit belegen 

  maschinelle:  R/D SAA u. Prozess-Validierung 

•Spülen, Trocknen bei manueller Durchführung 

•Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit 

•Pflege und Instandsetzung 

•Funktionsprüfung 

•Verpackung 

•Sterilisation Prozess-Validierung 

•Kennzeichnung 

•Dokumentierte Freigabe 

•Schnittstellenregelungen 

•Umgang mit Abweichungen/Fehlern 

Standardarbeitsanweisungen  

Aufbereitung Medizinprodukte (AMP)  



Standardarbeitsanweisungen (SOP)  

 
Standardarbeits- bzw. Verfahrensanweisung (Beispiel) 

 

Copyright 2013 CLEANICAL GmbH Berlin 



Ziel für die KRINKO 2012: Lesbar machen 
Aktionsplan 2015: 

1. Literaturstellen entfernen und auf Anfrage „liefern“ 

2. Inhaltsverzeichnis skizzieren 

3. Neu durchformulieren („didaktische Reduktion“) 

4. Hauptdokument und Anlagen „vom Kopf auf die Füsse 

stellen“ 

5. Glossar zur Erklärung von Fachbegriffen 

(z.B. chaotropes Salz, TSE, Guanidiumthiocyanat) 

6. Inhaltsverzeichnis „festigen“ (Vorsicht wg. Anlagen!) 

7. Lektorat einschalten, ggf. Revision des Textes 

8. Abschluss und erneute Veröffentlichung 

9. Einhaltung der AWMF¹-Richtlinien für Empfehlungen 
Der Sachverständigenrat für die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen hat die AWMF in seinem Sondergutachten 1995 

gebeten, die Entwicklung von "Standards", Richtlinien, Leitlinien und Empfehlungen der Wissenschaftlichen Medizinischen 

Fachgesellschaften voranzutreiben und zu koordinieren.  

 



 

Unser Vorschlag für ein Glossar ist mehrfach publiziert 

 

 

 

•FORUM Bd. 18 

•aseptica  

•Bodenschatz: Desinfektion 

•Management und Krankenhaus 

(white paper) 

http://www.management-

krankenhaus.de/whitepaper/das-

glossar-fuer-die-krinko-2012 

 

 



„Entschuldige die Länge meines Briefes. 

Ich hatte keine Zeit mich kurz zu fassen.“  

(J.W.Goethe)  


