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Anwendersicht erforderlich?Anwendersicht erforderlich?
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Die gemeinsame RKIDie gemeinsame RKI--, BfArM, BfArM--Empfehlung ist Empfehlung ist 
ein erster Schritt in eine ordnungsgemein erster Schritt in eine ordnungsgemäßäße e 

Aufbereitung.Aufbereitung.



Hier sollte konkretisiert werdenHier sollte konkretisiert werden

•• Anforderungen an die Zertifizierung eines QualitAnforderungen an die Zertifizierung eines Qualitäätsts--ManagementManagement--

Systems (QMS) fSystems (QMS) füür den Geltungsbereich Aufbereitungr den Geltungsbereich Aufbereitung

•• FFüür den Fall einer Zertifizierung sind die geltenden r den Fall einer Zertifizierung sind die geltenden 

Akkreditierungsregeln der ZLG noch zu verbessernAkkreditierungsregeln der ZLG noch zu verbessern

•• Anforderungen an technische VorraussetzungenAnforderungen an technische Vorraussetzungen::

-- RisikoeinstufungRisikoeinstufung

-- RisikomanagementRisikomanagement

-- AufbereitungsprozesseAufbereitungsprozesse

-- Struktur der gemeinsamen RKIStruktur der gemeinsamen RKI--, BfArM, BfArM--Empfehlung Empfehlung 



-- RisikoeinstufungRisikoeinstufung

Mit den Vorgaben aus der RKIMit den Vorgaben aus der RKI--, BfArM, BfArM--Empfehlung sind alle Medizinprodukte, Empfehlung sind alle Medizinprodukte, 

welche nicht dampfsterilisiert werden kwelche nicht dampfsterilisiert werden köönnen, als nnen, als „„kritisch Ckritisch C““ einzustufen. Dies einzustufen. Dies 

entspricht nicht dem Stand der Technik.entspricht nicht dem Stand der Technik.

Bei einer Bei einer ÜÜberarbeitung der Risikostufen ist es wberarbeitung der Risikostufen ist es wüünschenswert, die beim nschenswert, die beim 

KonformitKonformitäätsbewertungsverfahren zugrunde liegende Klassifizierung nach 93/tsbewertungsverfahren zugrunde liegende Klassifizierung nach 93/42 42 

EEG zu berEEG zu berüücksichtigen. Hier werden Einsatzort und cksichtigen. Hier werden Einsatzort und ––dauerdauer anders betrachtet.anders betrachtet.

Insbesondere fInsbesondere füür Medizinprodukte, welche nachr Medizinprodukte, welche nach KlassifzierungsregelKlassifzierungsregel VI oder VII VI oder VII 

als Klasse I als Klasse I -- Produkte eine KonformitProdukte eine Konformitäätsbewertung erfahren, werden die tsbewertung erfahren, werden die 

Anforderungen an Informationen, welcher der Hersteller zur VerfAnforderungen an Informationen, welcher der Hersteller zur Verfüügung zu stellen gung zu stellen 

hat, nicht hat, nicht üüberwacht.berwacht.



-- RisikomanagementRisikomanagement

Die Anforderungen an das Risikomanagement sind unzureichend bescDie Anforderungen an das Risikomanagement sind unzureichend beschrieben. hrieben. 

Bisher wird lediglich eine Einstufung gefordert, die sich darausBisher wird lediglich eine Einstufung gefordert, die sich daraus ergebenen ergebenen 

Konsequenzen beschrKonsequenzen beschräänken sich in der Forderung nach einer geeigneten nken sich in der Forderung nach einer geeigneten 

Ausbildung und einer besonderen Kennzeichnung. Die EinfAusbildung und einer besonderen Kennzeichnung. Die Einfüührung von hrung von 

RisikominderungsmaRisikominderungsmaßßnahmen, wie z.B. Anwendung spezifischer Verfahren, ggf. nahmen, wie z.B. Anwendung spezifischer Verfahren, ggf. 

Kopplung von Verfahren, zusKopplung von Verfahren, zusäätzlichen Prtzlichen Prüüfungen etc. ist nicht beschrieben.fungen etc. ist nicht beschrieben.



-- AufbereitungsprozesseAufbereitungsprozesse

GegenwGegenwäärtig gibt es keine allgemeingrtig gibt es keine allgemeingüültigen Anforderungen an Reinigungsltigen Anforderungen an Reinigungs-- und und 

Desinfektionsprozesse oder gar eine Standardisierung. Das fDesinfektionsprozesse oder gar eine Standardisierung. Das füührt dazu, dass die hrt dazu, dass die 

Hersteller von Medizinprodukten die Anforderungen der DIN EN ISOHersteller von Medizinprodukten die Anforderungen der DIN EN ISO 17664 zwar 17664 zwar 

formal erfformal erfüüllen kllen köönnen, in der Praxis jedoch immer wieder vor die Aufgabe nnen, in der Praxis jedoch immer wieder vor die Aufgabe 

gestellt werden, fgestellt werden, füür in einzelnen Kliniken vorliegende Reinigungsr in einzelnen Kliniken vorliegende Reinigungs-- und und 

Desinfektionsprozesse (Kombination aus RDG, Programmen und ChemiDesinfektionsprozesse (Kombination aus RDG, Programmen und Chemie) den e) den 

Nachweis der Eignung fNachweis der Eignung füür ihre Medizinprodukte erbringen zu mr ihre Medizinprodukte erbringen zu müüssen.ssen.

Auch Einrichtungen der Sterilgutversorgung kAuch Einrichtungen der Sterilgutversorgung köönnen nur hoffen bei der Auswahl nnen nur hoffen bei der Auswahl 

derder RDGRDG’’ss, Programme und Chemie einen Gro, Programme und Chemie einen Großßteil der Herstellervorgaben zu teil der Herstellervorgaben zu 

erferfüüllen.llen. Auch hier sind ErgAuch hier sind Ergäänzungen aus den speziellen Akkreditierungsregeln fnzungen aus den speziellen Akkreditierungsregeln füür r 
den Geltungsbereich der Aufbereitung von Medizinprodukten hilfreden Geltungsbereich der Aufbereitung von Medizinprodukten hilfreich.ich.



-- Struktur der gemeinsamen RKIStruktur der gemeinsamen RKI--, BfArM, BfArM--Empfehlung Empfehlung 

Es wEs wääre hilfreich, die Struktur der gemeinsamen RKIre hilfreich, die Struktur der gemeinsamen RKI--, BfArM, BfArM--Empfehlung an die Empfehlung an die 

aus den Normativen aus den Normativen üübliche Struktur anzugleichen, um die Umsetzung leichter zu bliche Struktur anzugleichen, um die Umsetzung leichter zu 

gestalten. Dies schliegestalten. Dies schließßt die Einbindung anderer Empfehlungen der Kommission t die Einbindung anderer Empfehlungen der Kommission 

ffüür Krankenhaushygiene und Infektionsprr Krankenhaushygiene und Infektionspräävention am Robert Kochvention am Robert Koch--Institut und Institut und 

ggf. des BfArM ein.ggf. des BfArM ein.


