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Kernaussagen

            
Nach MPBetreibV muss die Aufbereitung von Medizinprodukten mit validierten Verfahren durchgeführt werden. Dies stößt bei den Reinigungs- und Desinfektionsgeräten (RDG) auf erhebliche Probleme:


            
	
                
es gibt noch keine gültige technische Regel oder Norm, wie solche Geräte zu validieren sind,


              

	
                
die Einflussfaktoren auf das Ergebnis sind sehr vielfältig (Beladung, Verschmutzungsgrad und -art, Art und Dosierung der Reinigungschemie),


              

	
                
es gibt kein kostengünstiges Verfahren zur schnellen Kontrolle der Reinigungseffektivität,


              

	
                
es ist keine ausreichende Sensorausstattung bei bisherigen Geräten vorhanden,


              

	
                
es existiert meist keine ausreichende maschinelle Dokumentation des Prozesses.


              



            
Trotz dieser Unzulänglichkeiten lässt sich die Qualität des Aufbereitungsprozesses sicherstellen, indem die Lücken im Kontrollsystem durch zusätzliche manuelle Dokumentationen geschlossen werden.


            
Wenn ein Verfahren bezüglich des Ergebnisses durch aussagekräftige Tests mit Reinigungs- und Bioindikatoren, Datenloggern und Sichtprüfungen wiederholt als hinreichend wirksam getestet (validiert) wurde, müssen die erkannten (bekannten) ergebnisbeeinflussenden Parameter bei der Aufbereitung kontrolliert und zu dokumentiert werden. Dies gibt dem Patienten (wie auch dem Anwender und Aufbereiter) die notwendige Sicherheit, dass das verwendete MP allen Anforderungen an die mikrobiologische Sicherheit entspricht.


            
Nicht validierbare (weil manuelle) Prozessabschnitte müssen durch Standardisierung und den dazugehörigen Arbeitsanweisungen (SOPs) stringent geregelt sein. Diese erfordern eine regelmäßige Pflege und Überwachung. Auch die Durchführung manueller Prozesse ist entsprechend personalisiert zu dokumentieren.


            
Der zunehmenden Verwendung minimalinvasiver und immer komplexerer Instrumente wurde insbesondere durch die RKI-Empfehlungen und die MPBetreibV der gebührende Rahmen gegeben. Hiermit wird der früher häufig vernachlässigten Aufbereitung auch die Bedeutung beigemessen, die ihr zusteht.
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