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»Aufbereitung — einfach bitte?«
Ein Kommentar zur neuen Empfehlung der

KRINKO* (Tell 1)
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Wie soll ein fortgebildeter Mitarbeiter in der Fach(l)-
abteilung fir Aufbereitung — wohlgemerkt kein Aus-
bildungsberuf — verstehen, warum eine Leitlinie und

Norm weniger bedeutsam ist fiir seine fachliche Ar-
beit als dieses ubergreifende Dokumentr

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung betor-
dert diese Empfehlung gewissermallen aut Geset-

zesniveau. Warum haben wir eigentlich kein Gesetz
zur Autbereitung?

Seit Oktober 2012 liegt nunmehr mit Veroffentli-
chung im Bundesgesundheitsblatt die uberarbeitete
Version vor und ersetzt die Version von 2001. Was

hat sich geandert?

Anerkennenswerterweise hat sich die Kommission
die Arbeit nicht einfach gemacht. Viel Zeit wurde

darauf verwendet, die verschie-

denen,
Hinweise 2zu behandeln und

zusammengetragenen

thnen gerecht zu werden. Des-

halb wurden die tber 11 Jahre
Kot-

rektur- und Verbesserungsvot-

gesammelten Einwande,

schlage eingearbeitet, was u.a.
dazu gefihrt hat, dass das Zent-
raldokument von 12 aut 15 Set-
ten gewachsen ist, wobel etwa
ein Drittel des Textes verandert
wurde. Hinzu kamen dann wei-
tere 62 Seiten Anhange und An-
lagen (Regelwerk, Literaturlis-
ten, weitere RKI-Empfehlungen
im Anhang A, B und 1-8).

Die genau formulierte, teilweise akademische Spra-
che, die ein wiederholtes Lesen notig macht, ertot-
dern viel Zeit zum Verstehen. Wir halten es nicht fur
ubertrieben zu behaupten, dass eine Arbeitswoche
mit dem Studium des gesamten Dokumentes vet-
bracht werden muss, um einigermalen die Absicht,
den Inhalt und die Neuerungen zu verstehen. Und
nicht jeder Nichtakademiker weil3, dass 1n eckigen
Klammern die Literaturzitate erfolgen, er sucht dann
nach den Abbildungen oder Tabellen. Insbesonde-
re fehlt ein Glossar zur Erklirung der verwendeten
Fachbegtritte.

Ein erster zielfihrender Vorschlag lautet daher: Wie
wire es mit einer farblich markierten Version im In-
ternet? Die Veranderungen zur alten Version werden
farblich markiert. Ein Link fur Hinweise wird zeit-
lich begrenzt freigeschaltet, bevor eine letzte Kor-

rektur und Lesung erfolgte.

Folgende Hinweise seien hier schon einmal genannt

(siehe auch Teil 2):
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* InBezugauf alle Teilprozesse der Aufbereitung wird
mit den Begriffen »sachgerecht«, »angemessen« und
»fachgerecht« gespielt, ohne dass sie ordentlich von-
etnander abgegrenzt wirden durch eine Definition

* Wie unterscheidet sich der »Dritte« vom »anderen«?

* Zwischenspilung obligat oder »gegebenenfalls«?

* arbeitstaglich« statt »taglich«

* »sicheren Vetletzungen« (S. 2)

* »Kontamination und Schadigung vermeidenden
Transport« (S. 2) — hier ist eine Transportsicherung
gemeint?

An dieser Stelle soll nicht die gesamte Liste der
Ungenauigkeiten oder Fehler aufgefiihrt werden,
es konnte sonst der Eindruck entstehen, dass das
Dokument nicht lesenswert ist. Das ist es ganz si-
cherlich, spiegelt es doch eine jahrzehntelange Fach-
diskussion tiber Form und Inhalt der Medizinpro-

dukteaufbereitung wieder.

Anmerkung: Am 27.02.2010 veranstaltete der Autor
dieser Zeilen ein letztes Mal das »Internationale FO-
RUM Medizinprodukte & Prozesse« im DRK-Klini-
kum Westend Berlin mit dem Leitthema: »Seit wann
ist Aufbereitung einfach? Verklarung der Prozesse«.

Damals stellten wir fest: »Aufbereitung sollte ein-

fach und klar durchfuhrbar sein, nur so kann re-

produzierbar die gleiche Qualitat aufbereiteter

Medizinprodukte sichergestellt werden. Bei einer

Analyse der Prozesse stellt man allerdings fest, dass

eine bunte Vielfalt von zu berticksichtigenden An-

forderungen herrscht:

* Ein wielfaltiges Regelwerk europiischer Verord-
nungen, Gesetzen, teilweise tberholter Normen
und Verordnungen sowie Empfehlungen und
Richtlinien steckt den Rahmen mehr oder weniger
ubersichtlich ab

* Das Vorliegen tauglicher Gebrauchsanweisungen
sowie deren Kenntnis und Befolgung sind nicht
immer gegeben

* Verschiedene Prozessstufen mit alternativen Vor-
gehensweisen, teilweise manuell oder durch auto-
matisierte Teilschritte unterstiutzt, sind durch Ar-
beitsanweisungen zu strukturieren

* Mehr oder weniger zerlegbare Instrumente — Hun-
derte Tag fur Tag — sind sach- und fachgerecht zu be-
handeln. Dafir bedarf es insbesondere der Kenntnis
daruber, wie sie zu reinigen und zu pflegen sind

* Die vorhandene Geratetechnik muss technisch be-
herrscht werden und sich auf Stand von Wissen-
schaft und Technik befinden

* Fort- und Weiterbildung »bis zur Grenze des Zu-
mutbaren« sind von den Mitarbeitern zu leisten

* Die Aufbereitung ist in den Teilschritten zu be-
schreiben und beschreibbar zu beherrschen. Das
wird kontrolliert und dokumentiert

* Die Aufbereitungsleistung wird dokumentiert

Ein besonders wichtiges Beispiel in diesem Zusam-
menhang ist die Klassifizierung von Medizinproduk-
ten, die mit Beachtung (nicht Befolgung) der RKI-
Empfehlung nicht immer gelingt/gelingen kann. Ist
ein Knochenmarksbohrer nicht eigentlich »kritisch
C«? Und was ist mit Endoskopen, die chirurgisch
eingesetzt werden? Die derzeitige Klassifikation
muss moglicherweise erganzt werden durch eine Ka-
tegotrie »Kritisch B mit unvermeidbarem Restrisiko«
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wie in den genannten Beispielen. Beide Instrumente
sind unter den jeweiligen Umstanden unverzichtbat,
eine Zertifizierung verbessert das Aufbereitungser-
gebnis hier kaum.«

Greifen wir diesen Punkt einmal heraus, so hat die
neue Hygieneempfehlung nunmehr entscheidende
Hinweise gegeben, indem sie validierten Aufberei-
tungsverfahren die Prioritit gegenuber dem Forma-
lismus einer Zertifizierung einraumt: »Dize Forderung
nach externer Zertifigierung entfallt, wenn der Hersteller des
Medizinproduktes konkrete Angaben ur Verwendung eines
anderen bestimmten Sterilisationsverfabrens gemacht hat und
die Anwendung dieses VV'erfabrens vor Ort binsichtlich seiner

Wirksamkeit validiert wurde.«

Stichwort »Wirksamkeit«: Wir empfehlen, die Emp-
fehlung im Interesse der Wirksamkeit und unter
Wirdigung eines praktikablen Risikomanagements
noch einmal durchzukorrigieren und mit einer vo-
rangestellten 10-Punkte-Liste zu erganzen, in der
die wichtigsten Gesichtspunkte so knapp formuliert
sind, wie man sich eine Verfahrensanweisung im

gern geforderten Qualititsmanagement einer Aufbe-

reitungsabteilung wiinscht.

In der nichsten Ausgabe der aseptica lesen Sie:
Aufbereitung verstindlich machen — Einzelhei-
ten zur neuen Empfehlung des Robert Koch-

Institutes (Teil 2).
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