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Eckpunkte fur die externe Aufbereitung von Medizinprodukten

In jeder Arztpraxis kommen unterschiedliche Medizinprodukte zum Einsatz. Diese Medizinprodukte missen zwischen dem Einsatz an verschiedenen
Patienten aufbereitet werden. Abhangig vom Medizinprodukt und dessen vorhergesehenen Einsatz mussen die erforderlichen MaRhahmen der Aufbe-
reitung festgelegt sein (Risikobewertung und Einstufung). Unproblematisch ist die Aufbereitung von Medizinprodukten, die lediglich mit intakter Haut in
Beruhrung kommen (= ,unkritische Medizinprodukte®). Fur die Aufbereitung von Medizinprodukten, die mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut
in Bertihrung kommen (= ,semikritisch“) oder Medizinprodukte, die die (Schleim-)Haut durchdringen (= ,kritisch®) gelten hohe Anforderungen.

Aus unterschiedlichen Grunden kann sich eine Praxis dazu entscheiden, die Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten nicht
(mehr) selbst durchzufiihren, sondern diese an einen Anderen abzugeben. Die Leitung einer medizinischen Einrichtung ist fur das sichere und
ordnungsgemaie Anwenden ihrer Medizinprodukte verantwortlich. Daher ist es wichtig, sich als Betreiber von einer korrekten Aufbereitung - unab-
hangig von der durchfiihrenden Person bzw. Einrichtung - zu Gberzeugen. Erfolgt die Aufbereitung durch einen Anderen, sind klare Vereinbarungen
zwischen den Beteiligten zu treffen.

Das Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte (CoC) hat die aus seiner Sicht wichtigsten Punkte zusammen getragen die zu beachten sind,
wenn die Aufbereitung von Medizinprodukten nicht durch den Betreiber erfolgt, sondern an Andere abgegeben wird. Diese Orientierungshilfe! richtet
sich an

e Praxen, die ihre Medizinprodukte regelhaft von Anderen aufbereiten lassen wollen

e Praxen, die ein Ausfallmanagement erstellen, falls die eigenstandige Aufbereitung kurzzeitig nicht moglich ist

e Praxen, die regelhaft fir andere Praxen aufbereiten wollen

e Praxen, die im Rahmen eines Ausfallmanagements andere Praxen unterstitzen, falls deren eigenstandige Aufbereitung kurzzeitig nicht mdglich ist

Damit zwischen Auftragnehmer (z.B. externer Dienstleister, andere Arztpraxis) und Auftraggeber (z.B. Arztpraxis) gewahrleistet werden kann, dass
die Dienstleistung reibungslos erfolgt, sind sowohl seitens des Auftragsnehmers als auch des Auftraggebers wichtige Rahmenbedingungen bereits
im Vorfeld zu klaren. Diese Orientierungshilfe zeigt aus Sicht des CoC neben den wichtigsten inhaltlichen Punkten auch eine mdgliche Aufgaben-
verteilung zwischen Auftragnehmer und Auftraggeber auf. Sie gibt zudem Hinweise, welche Inhalte unbedingt in schriftlicher Form (Symbol als
Hinweis auf vertragliche oder sonstige schriftiche Regelungen) vorliegen sollten. Selbstverstandlich kénnen tber diese Orientierungshilfe hinaus
weitergehende Inhalte von Bedeutung sein bzw. schriftliche Regelungen erganzt werden.

1Diese Orientierungshilfe erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Das CoC lbernimmt keine Verantwortung und keine daraus folgende und sonstige Haftung fiir Schaden, die
auf irgendeine Art aus der Umsetzung der in diesem Dokument enthaltenen Informationen oder Teilen davon entstehen. Eine Rechtsberatung durch das CoC erfolgt nicht.
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Rechtliche Rahmenbedingungen

Mogliche Aufga-
benverteilung

Auftrag-
nehmer

Auftrag-
geber

Hinweise

Grundlagen: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz (MPDG), Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV)

¢ Qualifikation der Mitarbeiter, die die Aufbereitung durchfuhren (8 5 MPBetreibV)

o die Mittel, insbesondere Raume, Gerate und sonstige Arbeitsmittel (z.B. Anschlisse RDG, Priif-
und Pflegemittel), die erforderlich sind, die Aufbereitung ordnungsgemar und nachvollziehbar
durchzufiihren, stehen beim Auftragnehmer zur Verfligung

o Die Aufbereitung nach § 8 Abs. 1 MPBetreibV erfolgt fur alle Medizinprodukte unter Beruicksichti-
gung der jeweiligen Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren

¢ Vorhandensein Qualititsmanagementsystem nach KRINKO/BfArM-Empfehlung (Kapitel 1.1)

Tipp fur den Auftraggeber: Ein-
blick in die Umsetzung der An-
forderungen vereinbaren

Fur Auftragnehmer, die ausschlieZlich fur Andere aufbereiten, gelten zuséatzliche Anforderungen (8
4 und § 86 MPDG)

Bei Aufbereitung von Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (=
,Kritisch C*) ist die Zertifizierung des Qualitatsmanagementsystems des Auftragsnehmers Voraus-
setzung (MPBetreibV 8 8 Abs. 3, KRINKO/BfArM-Empfehlung Kapitel 1.1 und 1.4; DIN EN 13485).
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Ubereinstimmung von Anforderungen und Gegebenheiten

Mdogliche Aufga-
benverteilung

Hinweise

Auftrag- | Auftrag-
nehmer | geber
Kontrolle der Medizinprodukte
o Einwandfreier Zustand (z.B. Oberflachenveranderung, Funktion) X X
e CE-Kennzeichnung vorhanden Vor Vertragsbeginn, ggf. regel-
o Vorliegen der Herstellerangaben mahig
Ausreichende Kapazitat fur die Haufigkeit der Aufbereitung und die Anzahl weiterer Medizinpro- X
dukte (z.B. Auslastung von Geraten, Personal)
Risikobewertung und Einstufung fur alle Medizinprodukte
X) X
ggf. Unterstitzung durch Auf-
tragnehmer
Regelung, welche Schritte des Aufbereitungskreislaufs durchgefiihrt werden
Tipp: Aus haftungsrechtlicher
X X Sicht ist eine komplette Aufbe-
reitung durch Auftragnehmer
zu empfehlen (nach erfolgter
Vorreinigung durch Auftragge-
ber)
Medizinprodukte sind in die vorhandenen Prozesse integrierbar; ggf. Anpassung der Prozesse (z.B.
. . R - X
Arbeitsanweisung, Zubehdor, Schulung, Validierung)
Vorbereitung der Medizinprodukte (z.B. Vorreinigung erfolgt in Praxis, max. Standzeit bis zur Aufbe- X X Abstimmung, ggf. Arbeitsan-
reitung) weisung
Dauer bis zum Rickerhalt der aufbereiteten Medizinprodukte; ausreichendes Vorhandensein von X
weiteren Medizinprodukten beim Auftraggeber fiir ungestérten Praxisablauf
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Transport Mogliche Aufga- | Hinweise
benverteilung
Auftrag- | Auftrag-
nehmer | geber
Durchfiihrung des Transports (z.B. personlich, Uber Labor, Transportunternehmen, Paketdienst) X X
Zeiten des Hin- und Rucktransports (z.B. fest oder flexibel) X X
Transportbehélter fir Medizinprodukte: wasserdicht, desinfizierbar, bruchfest, wieder verwendbar, X X
Deckel verschlielbar z.B. mit Kabelbinder
Versandverpackung fir Transportbehélter: z.B. Karton oder Kunststoffbehalter X X
Schutz vor mechanischer Beschadigung; Fullmaterial zur Auspolsterung von Transportbehélter und X X
Versandverpackung
Versand unreiner Medizinprodukte: Markierung der Transportbehalter nach ADR? als biologischer X Tipp: Bereitlegen einer Markie-
Gefahrstoff rung

Kosten

Mdgliche Aufga-
benverteilung

Hinweise

Auftrag- | Auftrag-

nehmer | geber
Anfallen einer Aufnahmegebuhr, regelméaRig Kosten (z.B. jahrlich / monatlich) oder nur tatséchliche X X
Kosten bei Inanspruchnahme der Dienstleistung
Evtl. Kostenstaffelung bei Aufbereitung von Sets / mehreren Medizinprodukten X X
Zusatzkosten (z.B. Verpackungsmaterial, Pflegemaf3nahmen, Schulung) X X
Transport und Transportverpackung X X
Mehrwertsteuer X X

2 Européisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung geféahrlicher Giiter auf der StraRe (ADR)
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Qualitatsmanagement

Mdogliche Aufga-
benverteilung

Hinweise

Auftrag- | Auftrag-
nehmer | geber
Kontaktaufnahme klaren (z.B. Ansprechpartner, Zeiten, Dringlichkeit) X X
Mitteilung bei Anderung von Vertragsinhalten X X
Klarung von Eigentum (z.B. Transportbehéltnis, Sterilisationscontainer) X X
Gewabhrleistung, dass jeder Auftraggeber seine eigenen Medizinprodukte zurlickerhalt (kein ,Medi- X
zinprodukte-Pool“)
Festlegung der Verantwortlichkeiten insbesondere bei Schnittstellen Beispiel: Verantwortlichkeit
des AN ausschlieRlich in sei-
X X nen Raumlichkeiten; Probleme
beim Transport und beim AG
sind hiervon ausgenommen
Bericksichtigung anhand der Herstellerangaben auf angegebene Anzahl der Anwendung sowie be- ) X
grenzter Aufbereitungszyklus
Einsicht in Chargen-, Wartungs-, und Validierungsprotokolle, Uberwachungsprotokolle durch Behérden X X
Bereitstellung von Kurzprotokollen (Zusammenfassungen) von Wartung und Validierung X X
Sicherstellung der Aufbewahrungsfrist von 10 Jahren bei qualitatssichernden Dokumenten X
Ablauf und Verantwortlichkeit bei Reklamation zum Beispiel bei: Formular
o defekten / nicht funktionstiichtigen Medizinprodukten X X Ggf. Fotodokumentation
¢ unsachgemaRer Entsorgung/Verpackung
¢ Restverschmutzung
Lieferschein Uber Abgabe und Erhalt der Medizinprodukte X X Formular
Wareneingangskontrolle X X Formular
Dokumente zum Qualitdtsmanagement (z.B. Hygieneplan, Arbeitsanweisungen, Dokumentenlenkung) X
Vorbereitung der Medizinprodukte z.B. Arbeitsanweisung Uber
(X) X Vor/Reinigung, Desinfektion,
Chemikalien, max. Standzeit
Sterilgutlagerung X) X z.B. Arbeitsanweisung Uber La-
gerdauer und -bedingungen
Sonstige Regelungen (z.B. Ausfallmanagement, Urlaubsvertretung) X X
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