110 I INDUSTRIE

INDUSTRIE

Aufbereitung in der Praxis 3/2012

MP-Aufbereitung: Aktualisierte Emp-
fehlung der KRINKO und des BfArM

Autor: Manfred Korn

Die «Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten» sind tiberarbeitet worden und liegen seit
dem 1.0ktober 2012 in verbindlicher Neufassung vor. Diese er-
setzt die bisherige Fassung aus dem Jahre 2001.

Neu hinzugekommen sind insgesamt acht mitgeltende Anlagen
zur Konkretisierung von einzelnen Aspekten der zentralen Emp-
fehlung (siehe Kommentar auf S. 87).

Hier einige Beispiele fiir Anderungen/Prizisierungen:

Die Qualitdt der Aufbereitung wird in Abhédngigkeit vom jewei-
ligen Verfahren der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
sichergestellt durch a) eine Validierung (bestehend aus Instal-
lations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation), b) periodische
Routinepriifungen (z. B. tiglich), ¢) chargenbezogene Routine-
priifungen, d) messtechnische Uberwachung und Priifung des
Prozessparameter, e) Wartung, Kalibrierung, ggf. Justierung,
Instandsetzung und f) periodische Verfahrenspriifungen (erneu-
te Leistungspriifung), g) ereignisbezogene Verfahrenspriifung
(Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass).

Kennzeichnung: Die Ergebnisse sind so zu dokumentieren, dass
eine Riickverfolgbarkeit auf die jeweilige Charge (bei Medizin-
produkten der Gruppen kritisch A und kritisch B) bzw. auf das
aufbereitete Produkt (bei Medizinprodukten der Gruppe kritisch
C) gewdhrleistet ist.

Chargendokumentation: Die Aufzeichnungen iiber die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten sind mindestens 5 Jahre aufzu-
bewahren. Sonstige Rechtsvorschriften zu Aufbewahrungsfris-
ten (z. B. Patientendokumentation) bleiben hiervon unberiihrt.

Eine ordnungsgemaiRBe Aufbereitung wird laut Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung (§ 4 Absatz 2) vermutet, wenn die ge-
meinsame Empfehlung von KRINKO und BfArM beachtet wird.
Die Anwender der Dokumentationssoftware SegoSoft sind hier
auf der sicheren Seite, denn die anwenderfreundliche Software
vereinfacht nicht nur den alltiglichen Aufwand, der notwendig
ist, um die Hygienedokumentation entsprechend den Vorgaben
des Robert Koch-Instituts rechtssicher umzusetzen, sondern ge-
wahrleistet auch die in der aktualisierten Empfehlung geforder-
te Riickverfolgbarkeit auf die jeweilige Charge. Das Programm
sammelt, verwaltet und archiviert automatisch die Prozessdaten
der Aufbereitungsgerite und bendtigt erst bei der Freigabeent-
scheidung aufbereiteter Instrumente autorisiertes Personal. Die
Freigabe erfolgt mithilfe einer fortgeschrittenen elektronischen
Signatur im Sinne des Signaturgesetzes (§2 Nr. 2 SigG). Damit
ist die Echtheit der Prozessdaten und die Identitat der freigeben-
den Person {iberpriifbar und als Beweismittel vor Gericht ver-
wendbar. Das System unterstiitzt alle herkdmmlichen Systeme
und ist kompatibel zu allen gangigen Praxismanagement- und
Patientenverwaltungssystemen.
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