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Die gemeinsame RKI-, BfArM-Empfehlung ist
ein erster Schritt in eine ordnungsgemaRie
Aufbereitung.
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Hier sollte konkretisiert werden

« Anforderungen an die Zertifizierung eines Qualitats-Management-
Systems (QMS) fur den Geltungsbereich Aufbereitung

« FUr den Fall einer Zertifizierung sind die geltenden
Akkreditierungsregeln der ZLG noch zu verbessern

« Anforderungen an technische Vorraussetzungen:
- Risikoeinstufung
- Risikomanagement
- Aufbereitungsprozesse
- Struktur der gemeinsamen RKI-, BfArM-Empfehlung
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- Risikoeinstufung

Mit den Vorgaben aus der RKI-, BfArM-Empfehlung sind alle Medizinprodukte,
welche nicht dampfsterilisiert werden kénnen, als ,kritisch C“ einzustufen. Dies
entspricht nicht dem Stand der Technik.

Bei einer Uberarbeitung der Risikostufen ist es wiinschenswert, die beim
Konformitatsbewertungsverfahren zugrunde liegende Klassifizierung nach 93/42
EEG zu bericksichtigen. Hier werden Einsatzort und —dauer anders betrachtet.

Insbesondere fir Medizinprodukte, welche nach Klassifzierungsregel VI oder VII
als Klasse I - Produkte eine Konformitatsbewertung erfahren, werden die
Anforderungen an Informationen, welcher der Hersteller zur Verfligung zu stellen

hat, nicht tGberwacht.
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- Risikomanagement

Die Anforderungen an das Risikomanagement sind unzureichend beschrieben.

Bisher wird lediglich eine Einstufung gefordert, die sich daraus ergebenen
Konsequenzen beschranken sich in der Forderung nach einer geeigneten
Ausbildung und einer besonderen Kennzeichnung. Die Einfiihrung von
RisikominderungsmaBnahmen, wie z.B. Anwendung spezifischer Verfahren, ggf.
Kopplung von Verfahren, zusatzlichen Prifungen etc. ist nicht beschrieben.
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- Aufbereitungsprozesse

Gegenwartig gibt es keine allgemeingtiltigen Anforderungen an Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse oder gar eine Standardisierung. Das fihrt dazu, dass die
Hersteller von Medizinprodukten die Anforderungen der DIN EN ISO 17664 zwar
formal erfillen kdnnen, in der Praxis jedoch immer wieder vor die Aufgabe
gestellt werden, fiur in einzelnen Kliniken vorliegende Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse (Kombination aus RDG, Programmen und Chemie) den
Nachweis der Eignung flr ihre Medizinprodukte erbringen zu mussen.

Auch Einrichtungen der Sterilgutversorgung kénnen nur hoffen bei der Auswahl
der RDG’s, Programme und Chemie einen GroBteil der Herstellervorgaben zu
erfullen. Auch hier sind Erganzungen aus den speziellen Akkreditierungsregeln fur
den Geltungsbereich der Aufbereitung von Medizinprodukten hilfreich.
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- Struktur der gemeinsamen RKI-, BfArM-Empfehlung

Es ware hilfreich, die Struktur der gemeinsamen RKI-, BfArM-Empfehlung an die
aus den Normativen ubliche Struktur anzugleichen, um die Umsetzung leichter zu
gestalten. Dies schlieBt die Einbindung anderer Empfehlungen der Kommission
far Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und

ggf. des BfArM ein.
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