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Gemeinsame Mitteilung der Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
e.V., der Deutschen Gesellschaft fr Krankenhaushygiene e.V. und des Ver-

bunds fir Angewandte Hygiene e.V.

Stellungnahme zur Desinfektion von
semikritischen Medizinprodukten
mittels Wischtuchern

Kommentierung der Stellungnahme des Berufsverbandes der Frauendrzte e.V.,
des Berufsverbandes reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands e.V.
und des Berufsverbandes der Deutschen Urologen e.V. zur ,Information der fiir
Medizinprodukte zustandigen Obersten Landesbehdrden, des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des Robert Koch-Instituts
(RKI) zur ,Validierung der abschlieBenden Desinfektion von semikritischen Medi-
zinprodukten mittels Wischdesinfektion” vom 01. Juni 2022.

Die im Oktober 2021 veroffentlichte
yInformation der fiir Medizinprodukte
zusténdigen Obersten Landesbehorden,
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und des
Robert Koch-Instituts (RKI): ,Validie-
rung der abschlieffenden Desinfektion
von semikritischen Medizinprodukten
mittels Wischdesinfektion“* [1] hat
Schwachpunkte bei der Validierung
der Aufbereitung spezieller Medizin-
produkte aufgezeigt und zu erneuten
Diskussionen beziiglich der Umsetzung
legislativer Forderungen nach §8 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) in Bezug auf die in der
Praxis verbreitet angewendete manuel-
le Wischdesinfektion fiir semikritische
Medizinprodukte gefiihrt.

Auch nationale und internationale
Empfehlungen zur Infektionspravention
bei Einsatz semikritischer Medizinpro-
dukte treffen unterschiedliche Aussa-
gen:
= Die European Society of Radiolo-

gy Ultrasound Working Group be-

schreibt in ihrer Empfehlung ,In-
fection prevention and control in
ultrasound - best practice recom-
mendations from the European

Society of Radiology Ultrasound

Working Group“ (2017) eine Kom-

bination aus Schutzhiille, sterilem

Ultraschall-Gel sowie Wischdesin-

fektion als ein ,best practice“-Ver-
fahren fiir die Aufbereitung von in-
trakavitdren Ultraschallsonden [2].

= Die DEGUM-Empfehlung zur Hygi-
ene in Sonografie und Endosono-
grafie (2018) bewertete verschie-
dene Aufbereitungsverfahren und
kommt beziiglich der abschliel3en-
den Wischdesinfektion zu folgen-
der Bewertung: ,,Es hat sich gezeigt,
dass sich mittels einfacher Wisch-
desinfektion nicht immer eine aus-
reichende Reduktion der Testorga-
nismen erzielen liel3. Ursachen wa-
ren bauartbedingte Fugen, Nuten
und Ecken, die vom Tuch nicht aus-
reichend erreicht und benetzt wur-
den.“ [3]

Die unterzeichnenden Fachgesellschaf-
ten haben sich bereits im Januar 2022
mit Vertretern der Obersten Landes-
behorden, des BfArM und des RKI in
einem informellen Treffen auf Einla-
dung der Deutschen Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) aus-
getauscht, jedoch keine Konkretisie-
rung erreichen konnen.

Es wurde eine ad hoc-Arbeitsgrup-
pe bestehend aus Vertretern von DGSV,
der Deutschen Gesellschaft fiir Kran-
kenhaushygiene e.V. (DGKH) und dem
Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH), eingerichtet, die sich mit den
Fragestellungen auseinandersetzt.

* Die Information der Obersten Landesbehdrden (AGMP), des BfArM und des Robert Koch-Insti-
tut (RKI) zur Validierung der abschlieBenden Desinfektion von semikritischen Medizinprodukten
mittels Wischdesinfektion aus dem Epid Bull 2021;44:13-15 | DOI 10.25646/9185 finden Sie

unter https://edoc.rki.de/handle/176904/8961
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https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/8961/EB-44-2021-Wischdesinfektion.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://edoc.rki.de/handle/176904/8961

Die vom Berufsverband der Frauen-

arzte eV. (BVF), dem Berufsverband

reproduktionsmedizinischer Zentren

Deutschlands e.V. (BRZ) und dem Be-

rufsverband der Deutschen Urologen

e.V. (BvDU) zwischenzeitlich versand-

te und gemeinsam veroffentlichte Stel-

lungnahme ** [4] mOchten wir wie
folgt kommentieren:

1. Die aktuelle Information von AGMP,
BfArM und RKI ist nicht integraler
Bestandteil der giiltigen KRINKO/
BfArM-Empfehlung ,, Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten®
(2012) [5]. In der giiltigen Ausga-
be der KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung wird in Anhang 7 auf eine
Veroffentlichung des RKI sowie des
BfArM vom 17.02.2005 verwiesen,
die die alleinige Anwendung einer
Schutzhiille ,ohne anschlieBende
bakterizide, fungizide und viruzi-
de Desinfektion“ als ungeniigend
darstellt. Es besteht daher in Bezug
auf MPBetreibV § 8 Absatz 2 keine
Vermutungswirkung, die manuel-
le Aufbereitung von semikritischen
Medizinprodukten als ,nicht aus-
reichend” einzustufen. Wir fordern
die Obersten Landesbehorden, das
BfArM und das RKI dringend dazu
auf, die KRINKO in diesen wichti-
gen Prozess einzubeziehen, um da-
mit sowohl die inhaltlichen als auch
die formal-juristischen Probleme
der ,Information“, welche die Vor-
aussetzung zur Vermutungswirkung
nicht erfiillen, zu l6sen.

2. Die genannte KRINKO/BfArM-Emp-
fehlung sieht ausdriicklich vor, dass
die Validierung entsprechend ,,den
anerkannten Regeln der Technik
unter Beriicksichtigung des Stan-
des von Wissenschaft und Technik
erfolgen® soll. In der Leitlinie von
DGKH, DGSV, AKI in Kooperation
mit dem VAH zur ,Validierung der
manuellen Reinigung und manu-
ellen chemischen Desinfektion von
Medizinprodukten“ (2013) [6] sind
unter anderem die Aufbereitungs-
verfahren fiir thermolabile Endo-
skope und Medizinprodukte, die
mittels Wischdesinfektion aufberei-
tet werden, ausgenommen. Das be-

sagt jedoch nicht, dass eine Validie-
rung nicht moéglich wére. Aus Sicht
der Fachgesellschaften gibt es ak-
tuell keine Leitlinie, nach der eine
Validierung der Wischdesinfekti-
on semikritischer Medizinprodukte
beim Anwender durchgefiihrt wer-
den kann.

. Da aktuell keine anerkannten Leit-

linien zur Validierung von Aufbe-
reitungsverfahren unter Einsatz ei-
ner Wischdesinfektion als abschlie-
Bendem Schritt vorliegen, obliegt
es den jeweiligen Betreibern, wenn
sie solche Verfahren anwenden wol-
len, unter Bezugnahme auf die Her-
stellerangaben die entsprechenden
Nachweise zur Qualifizierung und
zur jederzeitigen Wirksamkeit der
jeweiligen Prozesse, individuell zu
erbringen. Zur Validierung dieser
Aufbereitungsprozesse ist es erfor-
derlich, sowohl den Prozessschritt
der Reinigung als auch den der
nachfolgenden Desinfektion sepa-
rat zu untersuchen und zu qualifi-
zieren. Eine Orientierung bietet die
Veroffentlichung der Arbeitsgrup-
pe Angewandte Desinfektion der
Desinfektionsmittel-Kommission
im VAH in ihrer Verdffentlichung
»Aufbereitung von Ultraschallson-
den mit Schleimhautkontakt®, wo-
bei die Verwendung von Schutzhiil-
len beriicksichtigt wird [7].

. Die o.g. Information der Obersten

Landesbehorden, des BfArM und
des RKI thematisiert nur den Ein-
zelschritt der Wischdesinfektion,
geht jedoch auf die notwendige
Reinigung als Vorbedingung einer
wirksamen Desinfektion nicht ein.
Nach den Grundsétzen der Aufbe-
reitung vgl. S. 1253 Kap. 2.2.2 der
KRINKO-BfArM-Empfehlung [5], ist
eine vorherige anforderungsgerech-
te Reinigung der Medizinproduk-
te Voraussetzung fiir nachfolgende
Aufbereitungsschritte. Der Einsatz
von Ultraschallgel, als notwendige
Bedingung fiir die Bildiibertragung,
hat einen bisher nicht bekannten
Einfluss auf die unterschiedlichen
Schritte der Aufbereitung.

. Auller Frage steht, dass es gemaf}

EU-Medizinprodukteverordnung

** Die Gemeinsame Stellungnahme der Berufsverbande BvDU, BVF und BRZ zur Anwendung
der Wischdesinfektion zur Desinfektion der Endosonden finden Sie unter: https://urologie-
gestalten.de/blog/wischdesinfektion-zur-desinfektion-der-endosonden-untersagt/
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und DIN EN ISO 17664 die Aufgabe
der Hersteller von (semikritischen)
Medizinprodukten ist, ein valides
und beim Anwender umsetzbares
bzw. validierbares Aufbereitungs-
verfahren fiir Medizinprodukte zu
beschreiben. Die ,benannten Stel-
len“ sind aufgefordert, nur derartig
aufbereitbare Medizinprodukte als
verkehrsfdhig zu deklarieren. Die
in diesem Zuge gefiihrte Diskussi-
on zur Validierung eines manuel-
len Reinigungs- und Wischdesin-
fektionsverfahrens ist aus Sicht der
unterzeichnenden Fachgesellschaf-
ten eine Stellvertreterdiskussion,
die das eigentliche Problem - die
nicht vorgesehene maschinelle Auf-
bereitbarkeit der Sonden — umgeht.
Hier sollte angesetzt werden.

6. Mittelfristig muss dazu in Mitwir-
kung der Hersteller erreicht werden,
nur noch Produkte auf den Markt
zu bringen, welche mit maschinel-
len Verfahren aufbereitet werden
konnen. Dies schlielt die maschi-
nelle Reinigung und Desinfektion
ein. Hierfiir bedarf es auch der Mit-
wirkung der Geritehersteller von
Reinigungs- und Desinfektionstech-
nik, durch deren Geréte diese Medi-
zinprodukte in einem umfassenden
Prozess von Reinigung, Desinfekti-
on und Trocknung aufbereitet wer-
den. Damit soll dem Grundsatz der
KRINKO-BfArM-Empfehlung [5] ,,...
der maschinellen Aufbereitung ist
der Vorzug zu gewahren...“
halten werden.

7. Die aktuell auf dem Markt befindli-
chen Produkte weisen nach unserer
fachlichen Einschédtzung haufig kei-
ne optimalen Voraussetzungen fiir
eine einwandfreie Aufbereitung auf.

einge-

Hieraus resultiert aus unserer Sicht ein
gravierendes und bislang nicht gelostes
Dilemma fiir den Betreiber. Dieser ist
gemal Verordnung {iber die Meldung
von mutmalfilichen schwerwiegenden
Vorkommnissen bei Medizinprodukten
sowie zum Informationsaustausch der
zustdndigen Behérden (MPAMIV) auf-
gefordert, Meldung zu erkannten Auf-
bereitungsrisiken bei den zusténdigen
Behorden zu machen und in der Konse-
quenz die betreffenden Medizinproduk-
te stillzulegen.

Die konsequente Stilllegung der be-
troffenen Medizinprodukte hitte aber
eine Verschlechterung der Verfiigbar-
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keit der Medizinischen Versorgung und
ggfs. sogar den Wegfall der Betriebs-
grundlage der betroffenen Betreiber
zur Folge.

Auch ist es aus wettbewerbsrechtli-
chen Griinden nicht mdglich, dass sich
die Fachgesellschaften hier konkret an
(gegen) einzelne Hersteller im Rahmen
einer Meldung wenden.

Fazit

Fiir alle Medizinprodukte, fiir die es
maschinelle Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren seitens der Her-
steller gibt, sollen diese konsequent
anstelle von manuellen Aufberei-
tungsverfahren angewendet wer-
den.

Den Anwendern ist zu empfehlen,
stets schon bei der Beschaffung von
Medizinprodukten die Aufbereitung
als wichtiges Entscheidungskriteri-
um einzubeziehen, so wie es auch
die = KRINKO/BfArM-Empfehlung
auf Seite 1247 unter Kapitel 1.2
,Voraussetzungen fiir die Aufberei-
tung“ fordert [5].

Die Hersteller sind aufgefordert, se-
mikritische Medizinprodukte und
Verfahren fiir die maschinelle Auf-
bereitung dieser Produkte zu ent-
wickeln, welche eine validierbare,
praxistaugliche Reinigung und Des-
infektion umfassen.

Flir bereits im Markt befindliche
Produkte ist es seitens der Herstel-
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VAH, DGKH, DGSV

ler notwendig, validierbare Aufbe-
reitungsverfahren sowie Methoden
zur Qualifizierung der manuellen
Schritte des gesamten Aufberei-
tungsprozesses zur Verfiigung zu
stellen.

Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgut-
versorgung e.V.

Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene e.V.

Verbund fiir Angewandte Hygiene
e.V.
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