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Wo die Behandlung Werkzeuge benötigt:  
Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin 

„von der Chirurgie zur Endoskopie“ 



• Medizinprodukte (MP) & Prozesse  
 

• Ausstattung (Qualität, Quantität) 
 

• Ausbildung (Fach-, Sachkunde) 
 

• Aufbereitungsprozess (Teilschritte) 
 

• Prozessqualität (Validierung) 
 

• Aufbereitung gemäß  
KRINKO-Empfehlung 2012 
 

• Zählbare und nicht zählbare 
Akzeptanzkriterien 
 

• Probleme > Aufgaben > Lösungen 

Voraussetzungen der Wiederverwendbarkeit 



• europäischen Verordnungen 
Europäische Direktive 93/42/EWG (bald MDR)  

• nationalen Gesetzen  
Medizinprodukte-Gesetz (MPG) 

• Verordnungen  
Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) 

• Richtlinien 
Technischen Regel für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) 250 

• Empfehlungen  
Anforderungen an die Hygiene (2012): KRINKO (RKI/BfArM) 

• Normen 
Informationen zur Aufbereitung (u.a. ISO CEN DIN 13485, 14971, 17664, 17665) 

 

Hierarchie des Regelwerks bestehend aus  



Aufbereitung 
von MP 

Gesetze Verordnungen Normen 
Empfehlungen 

Technische Regeln 
Leitlinien 

Medizinproduktegesetz 
Sozialgesetzbuch 

Infektionsschutzgesetz 
Arbeitsschutzgesetz 

MPBetreibV 
BioStoffV 
GefStoffV 
ArbStättV 

DIN EN ISO 15883  
DIN EN 868 

DIN EN 285 u. 13060 
DIN EN ISO 17664 

 
Empfehlung 

KRINKO (RKI) BfArM 
TRBA 250, TRGS 

Leitlinien der DGSV 
 

Befolgen Beachten 

Verbindlichkeiten der Anforderungen: das Regelwerk 



Das Medizinprodukt ist ein besonderes Produkt 
Erfahrungsgemäß taucht der Wunsch nach rechtsverbindlichen 
Aussagen und Handlungsvorgaben im Bereich der Hygiene häufiger als 
in anderen Gebieten der Medizin auf. […]  

Das ist insofern verständlich, als der Erfolg infektionspräventiver 
Bemühungen tatsächlich davon abhängt, dass sie von allen Mitgliedern 
eines Behandlungs-/Pflegeteams entlang dem Behandlungspfad 
fortlaufend umgesetzt werden. […]  

Die effektivsten Maßnahmen zur Reduzierung nosokomialer Infektionen 
sind eine jederzeit und konsequent eingehaltene (Basis-)Hygiene, eine 
aussagekräftige Surveillance und der gezielte und kontrollierte Umgang 
mit Antibiotika. Ohne eine ausreichende Zahl gut ausgebildeter und 
motivierter Mitarbeiter sind Maßnahmen der Infektionsprävention nicht 
sachgerecht umsetzbar.  
Deutscher Bundestag; Drucksache 18/3600; 18.12.2014: Bericht der Bundesregierung über nosokomiale 
Infektionen und Erreger  mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen, S.13 

 



Regulatorische Anforderungen aktueller Stand 

MPG aktualisiert 21.07.2014 
§ 16 Erlöschen, Rücknahme, Widerruf und Ruhen der 
Benennung 
 
MPBetreibV aktualisiert 25.07.2014 
§ 3 Instandhaltung von Medizinprodukten 
§ 4 Aufbereitung von Medizinprodukten  
 
Zertifizierungspflicht für „Kritisch C“-Produkte ab 1.10.15 
(ausgesetzt für Kliniker, nur für Aufbereitungsdienstleister?) steht 
im Widerspruch zur: 
 
KRINKO (RKI) / BfArM aktualisiert Oktober 2012 



Regulatorische Anforderungen aktueller Stand 

Vollzitat zum aktuellen Stand des Medizinproduktegesetzes 
(Bundesministerium für Justiz und für Verbraucherschutz): 
"Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 7. August 2002 (BGBl. I S. 3146), das durch Artikel 278 der 
Verordnung vom 31. August 2015 (BGBl. I S. 1474) geändert 
worden ist" 
Stand: Neugefasst durch Bek. v. 7.8.2002 I 3146; zuletzt 
geändert durch Art. 16 G v. 21.7.2014 I 1133  
Hinweis: Änderung durch Art. 278 V v. 31.8.2015 I 1474 (Nr. 35) 
textlich nachgewiesen, dokumentarisch noch nicht abschließend 
bearbeitet  
Kurz gesagt: letzte Änderung 2015 noch nicht eingepflegt! 



Änderung der MPBetreibV (25.7.2014) 

§3 Instandhaltung 
enthält Instandhaltungs- und Instandsetzungsmaßnahmen (möglicherweise 
auch andere), wobei die Aufbereitung nicht (mehr) als solche gilt.  
Die personellen und sächlichen Voraussetzungen für die Instandhaltung 
werden geregelt. Diese gelten per Verweis in § 4 Abs. 4 auch für die 
Aufbereitung und bleiben inhaltlich unverändert gegenüber der Vorgänger-
Version.  
Instandhaltungsmaßnahmen sind insbesondere Inspektion und Wartung, 
sowie  Reparaturmaßnahmen als Instandsetzungsmaßnahme. Erstere sind 
unter Berücksichtigung der Herstellerangaben durchzuführen (die dieser 
dem Produkt beizufügen hat) und enden mit einer weisungsunabhängigen 
Funktionsprüfung.  
 

 



Änderung der MPBetreibV (25.7.2014) 

§4 Aufbereitung 
Abs.1: wortgleich mit dem ehemaligen §4 Abs.2 
Abs. 2: wortgleich die gesetzliche Konformitätsvermutung bei Beachtung 
der RKI/BfArM-Empfehlung enthaltend 
Abs.3 gilt ab 1.10.15: Forderung einer Zertifizierung des 
Qualitätsmanagementsystems bei Aufbereitung von Produkten der 
Kategorie „Kritisch C“ durch eine behördlich anerkannte Stelle.  
Diese gesetzliche Vorschrift ist nunmehr (ab 1.10.) vorrangig gegenüber der 
Ausnahmereglung der KRINKO-Empfehlung (am RKI gemeinsam mit 
BfArM), ein Verstoß dagegen bußgeldbewehrt (bis zu € 25.000).  
 
Neu: 
Trennung der Vorschriften zu Instandhaltung und Aufbereitung von MP 
 
 



„Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von 
Medizinprodukten“ (MPBetreibV) 
 
§ 4 Aufbereitung von Medizinprodukten 
Abs. 2 
Eine ordnungsgemäße Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn 
die gemeinsame Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes für 
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. 
Abs. 3 
Für die Aufbereitung von Medizinprodukten mit besonders hohen 
Anforderungen an die Aufbereitung („Kritisch C“) gemäß der Empfehlung nach 
Absatz 2 ist die Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems durch eine von 
der nach dem Dritten Abschnitt des Gesetzes über Medizinprodukte 
zuständigen Behörde anerkannten Stelle Voraussetzung. 
„Fußnote: § 4 Abs. 3 Kursivdruck: Tritt gem. Art. 6 Abs. 2 V v. 25.7.2014 I 1227 
mWv 1.10.2015 in Kraft“ 



Änderung der MPBetreibV (28.7.2014) 

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten  
Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des 
Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), S.1249:  
„Die Forderung nach externer Zertifizierung entfällt, wenn der Hersteller des 
Medizinproduktes konkrete Angaben zur Verwendung eines anderen 
bestimmten Sterilisationsverfahrens gemacht hat und die Anwendung dieses 
Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner Wirksamkeit validiert wurde.“ 
Diese Ausnahmeregelung, gedacht für den klinischen Betreiber im 
Krankenhaus/Praxis, kann jetzt also nicht mehr verwendet werden (auch 
wenn es inzwischen einen Brief der AG Medizinprodukte (AGMP) am 
Bundesgesundheitsministerium gibt, der den Sachverhalt der KRINKO-
Formulierung bestätigen soll (es handelt sich aber um ein 
zustimmungspflichtiges Gesetz, dem der Bundesrat zustimmen muss, wenn 
das nächste Mal ein derartiges Paket geschnürt und abgestimmt wird…). 



Anforderungen aktueller Stand - Verordnungen 

Biostoffverordnung aktualisiert 23.07.2013 
 
 Formulierung der Grundpflichten des Arbeitgebers 

 
 Aussagen zu allgemeinen und zusätzlichen 

Schutzmaßnahmen, etwa spitze und scharfe Instrumente durch 
solche zu ersetzen, bei denen keine oder eine geringere Gefahr 
von Stich- und Schnittverletzungen besteht 
 

 Konkretisierung der Anforderungen an die Fachkunde in 
Abhängigkeit von der durchzuführenden Aufgabe und Höhe der 
Gefährdung bei Tätigkeiten mit Biostoffen 



Anforderungen aktueller Stand – Technische Regeln 

TRBA 250 aktualisiert 27.03.2014 
 
 wichtigste Vorschrift (zur Begründung) mit Blick auf z.B.  

Nadelstichverletzungen, umfangreicher mit 10 Kapiteln und 
10 Anhängen 
 

 Anwendungsbereich kaum geändert  
 

 strukturelle und inhaltliche Verbesserungen   
 

 aktualisierte Anhänge  (z. B. Hinweise für die Erstellung 
eines Hygieneplans, Einsatz von Praktikanten). 



Anforderungen aktueller Stand - Validierungsleitlinien 

Oktober 2013 - DGKH, DGSV, AKI, VAH: 
Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und 
manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukte 
 
Oktober 2014 - DGKH, DGSV und AKI 
Leitlinie für die Validierung und Routineüberwachung 
maschineller Reinigungs- und thermischer 
Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte 
 
2011 - DGKH, DGSV, DGVS, AKI, DEGEA 
Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-
Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler 
Endoskope 



Nicht kopflos agieren…  
 
Ordnungsgemäße Aufbereitung wird 
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung 
der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention am RKI und des 
BfArM beachtet wurde. 
§ 4 Absatz 2, Satz 3 MPBetreibV  

(ähnlich lautend im Infektionsschutzgesetz) 
Befolgt werden müssen Gesetze. 

Befolgen oder Beachten des Regelwerkes? 

Merke: Klug ist eine sach- und fachgerechte Dokumentation! 



Befolgen oder Beachten des Regelwerkes? 

§ 23 Absatz 3 IfSG konkretisiert den Stellenwert der 
Empfehlungen der Kommission für  
Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) und 
der Empfehlungen der neuen Kommission ART (Anti-
Infektiva, Resistenz, Therapie): 
 
„Die Einhaltung des Standes der medizinischen  
Wissenschaft, der sich in verschiedenen  
Regelwerken zum Thema findet, wird vermutet, soweit 
vorhandene Empfehlungen der Kommissionen  
beachtet worden sind…“  
Gesetz zur Verhütung und Bekämpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen 
(Infektionsschutzgesetz - IfSG) 
§ 23 Nosokomiale Infektionen; Resistenzen; Rechtsverordnungen durch die Länder 



Befolgen oder Beachten des Regelwerkes? 
„… Die Regelung verdeutlicht den Leiterinnen und Leitern der 
aufgezählten Einrichtungen ihre Pflichten im Rahmen der 
Infektionsprävention. Sie werden dazu verpflichtet, die 
Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART 
(Antiinfektiva, Resistenz und Therapie) zu berücksichtigen. Die 
widerlegbare Vermutung lässt im Einzelfall ein Unterschreiten der 
Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART zu, etwa 
wenn nicht erfüllte baulich-funktionelle Voraussetzungen durch 
betrieblich-organisatorische Maßnahmen kompensiert werden 
können. Ein Überschreiten der Empfehlungen ist erforderlich, 
soweit diese objektiv nicht an den Stand der Wissenschaft 
angepasst sind.“ 
„Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention - 
rechtliche Bedeutung“ 
Claudia Lerch (Robert Koch-Institut) ÖGD-Kongress Berlin, 28.3.2014 
 



Befolgen oder Beachten des Regelwerkes? 

„…Die Vermutungswirkung  
entbindet die Adressaten nicht davon, den  

wissenschaftlichen Fortschritt auch selbst zu verfolgen.  
Im Ergebnis muss eine dem Stand der Wissenschaft  

entsprechende Prävention von nosokomialen 
Infektionen und Krankheitserregern mit  

Resistenzen sichergestellt sein.“ 
 

vgl. BTag Drs.1751/78 v. 22.3.2011, S.17f 



Der Weg zur KRINKO 2012 

www.rki.de 



Diese Empfehlung (67 Seiten) ersetzt die entsprechende 
Empfehlung aus dem Jahr 2001 (11 Seiten). 
Anhang A listet Gesetze, Verordnungen und Richtlinien, 
Anhang B die Normen auf. 
Spezifische Aspekte z. B. der Aufbereitung flexibler 
Endoskope und endoskopischer Zusatzinstrumente, der 
CJK/vCJK-Thematik, sowie Konkretisierungen von Aspekten 
der zentralen Empfehlung werden in den mitgeltenden  
8 Anlagen angesprochen. 
 
Anlage 7: CJK/vCJK  
Anlage 8: flexibler Endoskope, Zusatzinstrumente  
   (mit eigenen weiteren 8 Anhängen) 
 

KRINKO-Hygiene-Empfehlung 2012 als  
Grundlage der Aufbereitung  



 



Bestehend aus Haupttext, Anhang A, B, Anlage 1-8 
Anlage 1 Zum Begriff „geeignete validierte Verfahren“ 
Anlage 2 zu Abschnitt 2.2.3 Prüfung der technisch-funktionellen Sicherheit 
Anlage 3 Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs-Desinfektionsgeräten 
(RDG) zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Checklisten)  
Anlage 4 Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur 
Aufbereitung von Medizinprodukten (Checkliste) 
Anhang zu Anlage 4 Hinweise zum Einsatz von biologischen und 
chemischen Indikatoren 
Anlage 5 Übersicht über Anforderungen an Aufbereitungseinheiten für 
Medizinprodukte 
Anlage 6 Sachkenntnis des Personals 
Anlage 7 Maßnahmen zur Minimierung des Restrisikos einer Übertragung 
der CJK/vCJK durch Medizinprodukte 
Anlage 8 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler 
Endoskope und endoskopischen Instrumentariums 
Anhang 1-8 zu Anlage 8  

KRINKO 2012 



KRINKO-Empfehlung zur Hygiene Anlage 8 (S.43-67) 



KRINKO 2012 
Zitat: „Die Empfehlungen gelten grundsätzlich 
… also auch für die Zahnheilkunde?  
unabhängig vom Ort der Durchführung der Aufbereitung 
egal, ob beim Dienstleister, Hersteller oder im Krankenhaus bzw. 
Praxis  
sowohl im ambulanten und stationären Sektor. 
Entscheidend für Art und Umfang der Maßnahmen ist die  
Komplexität des Medizinproduktes  
Was ist mit flexiblen Broncho- und Zystorenoskopen? 
sowie die vorausgehende und die der Aufbereitung folgende 
Anwendung.“ 
Kenne ich die in der klinischen Praxis wirklich? 
(S. 1245) 
 
Der rote Text ist Kommentar, in Schwarz ist das einleitende Zitat der Empfehlung. 



Anhang A: Gesetze, Verordnungen, Technische Regeln (22) 
Anhang B: Normen (33 mit ihren Teilen) 

KRINKO 2012:  
 
Einige für die Praxis besonders bedeutsamen Normen: 
 
DIN EN ISO 15883 RDG (Validierung u. Betrieb, in Bearbeitung) 
DIN EN ISO 14971 MP-Anwendung des Risikomanagement 
DIN EN ISO 13485 MP-Qualitätsmanagementsysteme 
DIN EN ISO 17664 Herstellerinformationen (in Revision) 
DIN EN ISO 17665 Sterilisation von Produkten-feuchte Hitze 
DIN 58953 Sterilisation-Sterilgutversorgung 
 
Wie aktuell sind sie, wer pflegt sie wie ein in die Empfehlung? 
 







Risikobewertung 
KRINKO 2012 

 

Merke: C gibt es 
nur bei kritisch! 

 



Aufbereitung ist ein Qualitätskreislauf mit Teilschritten, 
von denen nur einige quantifizierbar sind 



Risikobewertung KRINKO 

 

Semikritisch A 
•Desinfektion Wirkungsbereich bakterizid, (einschließlich 
Mykobakterien), fungizid und viruzid 
Kritisch A 
•„grundsätzlich“ („im Grundsatz“ oder „immer“?) 
Sterilisation mit feuchter Hitze 
Kritisch B 
•Nachweis einer anerkannten Ausbildung des mit der 
Aufbereitung Betrauten 
•Grundsätzlich maschinelle Reinigung, thermische 
Desinfektion in RDG 
•Sterilisation mit feuchter Hitze 



 

MP sind thermostabil, wenn sie 134 °C dampfsterilisierbar sind. 
Das sind MP Kritisch B. 
 
MP sind thermolabil, wenn sie nicht dampfsterilisierbar sind. 
Das sind MP Kritisch C. 
 
Zu beachten bei Vorliegen konkreter Angaben des Hersteller: 

Risikobewertung 



Was ist mit dem flexiblen Knochenmarksbohrer? 
„Besonders hohe Anforderungen“ an die 
(gesamte) Aufbereitung lassen sich nicht auf 
die Sterilisationsmaßnahme reduzieren! 
 
Risiko-Management erfolgt durch 
• Dokumentation 
• Überwachung 
• Bewältigung 
• Vermeidung 
• Verlagerung 
• Verhinderung 
• Verminderung 
• Übernahme 



 
• Transport 
• Vorbereitung, Zerlegung, Vorreinigung 
• Reinigung/Desinfektion, Spülung und Trocknung 
• Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit 
• Pflege und Montage 
• Funktionsprüfung, ggf. Kennzeichnung 
• Verpackung 
• Sterilisation 
• Freigabe zur Anwendung 
• Ggf. Lagerung 

Operation 

MP-Aufbereitung nach 
Stand von Wissenschaften und Technik 



KRINKO Anlage 8: 
„Anforderungen an die  
Hygiene bei der Aufbereitung 
flexibler Endoskope und 
endoskopischen 
Zusatzinstrumentariums“ 



2002 

2012 

Die KRINKO-Anlage 8 / 2012 ersetzt die entsprechende Empfehlung aus dem Jahr 
2002  (veröffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 45:395-411), offenbar aber nicht die 
„Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative 
Ausstattung von Endoskopieeinheiten (Bundesgesundheitsblatt 45: 412-414, 2002)  



Die Empfehlung „Anforderungen der 
Hygiene an die baulich-funktionelle 
Gestaltung und apparative Ausstattung 
von Endoskopieeinheiten“ ist weiter 
gültig – neben der KRINKO 2012. 

- separater Aufbereitungsraum ist 
erforderlich 

- Aufbereitungsraum ist zu unterteilen 
in unreinen und reinen Bereich 

- Platz für RDG-E 
- ausreichende Raumlüftung muss 

gegeben sein (Desinfektionsmittel-
dämpfe) 

Anforderung aus 2002 



„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope 
und endoskopischen Zusatzinstrumentariums“ besteht aus einem 
Haupttext und 6 Anhängen: 

KRINKO 2012   Anlage 8 zur Endoskop-Aufbereitung 

Anhang 1 
Checklisten zur manuellen (ggf. teilweise mit maschineller Unterstützung) und 
maschinellen Endoskop-Aufbereitung 
Anhang 2 
Checklisten zur Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium 
Anhang 3 
Hinweise zur hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle der Endoskop-Aufbereitung 
Anhang 4 
Hinweise zum Personalschutz in der Endoskopie 
Anhang 5 
Querverweise zu anderen gesetzlichen Regelungen und Empfehlungen, auf die die 
vorliegenden Empfehlungen Bezug nehmen 
Anhang 6 
Zur Aufbereitung flexibler Zystoskope und Bronchoskope 



Unklarheiten der KRINKO (3 Beispiele) 
„Kritisch A“ (Wundhaken): 
 
„grundsätzlich Sterilisation mit feuchter Hitze“ 
 
„Kritisch B/C“-Anwendungen (operativ-chirurgischer Einsatz): 
 
Handelt es sich beispielsweise bei Videoendoskopen um eine 
„erhöhte“ (B) oder „besonders hohe“ (C) Anforderung an die 
Aufbereitung?  
 
 
 
 
 
 
 
Siehe S. 6 KRINKO-Empfehlung (1. Spalte Mitte) 
 



Weitere Unklarheiten der KRINKO 2012 

• Uneinheitlichkeit / Begriffsverwendung der Begriffe «sachgerecht», 
«angemessen» und «fachgerecht», ohne eine klare Definition.  

• Wie unterscheidet sich der «Dritte» vom «Anderen»?  
• Klar unterscheiden muss man «arbeitstäglich» und «täglich» 
• Was ist „sauberes Trinkwasser“? 
• „Hand und Winkelstücke erfordern „gesonderte“ Betrachtung“ – welche? 

Wann geschieht es und wo? 
 

• Synonyme Verwendung der Begriffe «Prionen» und «TSE-Erreger» 



Muss man ALLES durch Literaturstellen belegen?  

„Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte  
können die Quelle von Infektionen beim Menschen sein  
[1-3].“ KRINKO 2012, S.2. 
 
 
 
 
 
… wussten wir das nicht schon? 
Der Haupttext besitzt 58 Literaturzitate (41 engl., 17 dtsch.), 
die Anhänge weitere 222 Literaturzitate (mehrheitlich in Englisch) 



 
«Bei der auf Grund der erforderlichen Einstufung für jedes Medizinprodukt bzw. 
jeder Produktfamilie durchzuführenden Bewertung und Auswahl der 
Aufbereitungsverfahren müssen  
–– die konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des 
Medizinproduktes sowie die Angaben des Herstellers (s. auch DIN EN ISO 17664) 
und 
–– die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung des 
Medizinproduktes  
berücksichtigt werden, da diese die Wirksamkeit und Eignung der Verfahren 
beeinflussen können [2, 5, 7 – 9, 11, 13 – 19, 21-23, 28, 30, 33 – 36].»  KRINKO, S.1247. 
 
 

• 1 Satz. 
• 10 Informationseinheiten! 
• 22 Literaturverweise? 

    Wer soll (und will) das lesen? Was wird wo belegt? 
 

 

Bei der auf Grund der …     
Danke, reicht schon!!! 





Gibt es eine Prionen-“Gefahr“? 

Es besteht ein krasses Missverhältnis bei der 
Risikobewertung zwischen epidemiologischer Bedeutung 
und inhaltlicher Würdigung in der KRINKO 2012. 
 
 „Prionen/TSE-Erreger“ in der KRINKO 2012: 
 Gesamte Anlage 7 mit Anhang (insgesamt 9 Seiten)  
 und 5  weitere Bezüge darauf, über den Text verteilt 

 
 Zum Vergleich „Tuberkulose“ in der KRINKO 2012: 

2 Nennungen in Listen, in Klammern  
 



Intention und Zielpublikum der KRINKO 2012  
 
«Sie soll die für die Aufbereitung Verantwortlichen (Betreiber), 
das Hygienepersonal und die Hygienekommissionen in Ihrer 
Arbeit unterstützen und richtet sich primär an alle Einrichtungen 
des Gesundheitswesens im ambulanten und stationären Sektor 
die Medizinprodukte aufbereiten.»  
Präsentation von M. Thanheiser/RKI 

Ein großes Publikum - darunter mindestens 26.000 
Aufbereitungsmitarbeiter! 
KRINKO 2012 wendet sich an Menschen mit einem breiten 
Spektrum an Bildungshintergründen, Schulabschlüssen (oder 
keinen), Aus-, Weiter- Fortbildungen etc. mit der Absicht, sie 
fachlich zu unterstützen.  
Ist der KRINKO-Text geeignet? 



Hygiene-“Empfehlung“? 

Die KRINKO 2012 ist in rechtlicher Hinsicht problematisch 
wegen ihrer  Konformitätsvermutung auslösenden 
Wirkung: 
 
Die umfangreichen Veränderungen lassen derzeit den 
bestehenden Einschluss (der seinerzeitigen Empfehlung 
von 2001) in die Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung [§4] 
als juristisch angreifbar erscheinen, da grundlegende 
Änderungen und Erweiterungen erfolgt sind durch den 
Einschluss weiterer Empfehlungen (z.B. Endoskopie). 
 

 



Was „empfiehlt“ die KRINKO 2012 den Parteien? 

• KRINKO 2012 könnte einem Kläger gerade recht kommen, 
zur Fehlersuche im Schadensfall; als Checkliste, nach der 
Staatsanwälte ein Organisationsverschulden nach Aktenlage 
ermitteln können. 

• Begehungen haben nun mehr Inhalt zur «hochnotpeinlichen 
Befragung» im Aufbereitungsbetrieb. 

• Das Risiko einer Fehlinterpretation wurde für den Betreiber 
nicht minimiert, sondern vergrößert gegenüber der weniger 
detaillierten Version von 2001 (damals nur 12 statt jetzt 67 
Seiten). 
 
Ein „Bärendienst“ für den Anwender! 



The Absence of Evidence… 
KRINKO-Empfehlungen sind das Ergebnis eines intensiven interdisziplinären 
Diskussionsprozesses auf der Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse und stellen 
zum Teil auch einen Kompromiss zwischen verschiedenen Auffassungen über die 
besprochenen Themen dar, vor allem, wenn es sich um wissenschaftlich ungelöste 
Fragen handelt.   
[…] 
Tatsächlich können jedoch auch diese Anstrengungen ein grundsätzliches Dilemma 
nicht auflösen. Viele für die Infektionsprävention relevante Fragestellungen sind 
bisher nicht in prospektiv-randomisierten, kontrollierten Studien überprüft worden. Da 
die Patienten im Falle eines entsprechenden Ereignisses lebensbedrohlich 
erkranken können, wäre es nach dem Vorsorgeprinzip im Risikomanagement aus 
der Perspektive der Patientensicherheit nicht vertretbar, auf die Publikationen 
solcher Studien zu warten. Daher wird von der KRINKO berechtigterweise erwartet, 
sich auch in diesen Fällen möglichst dezidiert zu äußern und die Gründe für oder 
gegen ein bestimmtes Vorgehen detailliert dazulegen. 
Deutscher Bundestag; Drucksache 18/3600; 18.12.2014: Bericht der Bundesregierung über 
nosokomiale Infektionen und Erreger  mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen, S.59 



Die KRINKO 2012 ist kein Leuchtturm, aber…. 
 

 das Zentraldokument der Aufbereitung 
 eine umfangreiche Materialsammlung 
 auch 2016 noch ein patchwork  

(und eine Überarbeitung nicht in Sicht) 
Gefragt sind vor allem Einfachheit, Klarheit, 
Eindeutigkeit und Übersichtlichkeit.  
Dies erreicht man z.B. durch 

• Inhaltsverzeichnis 
• Glossar 
• Klare Sprache 

(kurzer, prägnanter Satzbau) 
• Einheitliche, eindeutige Begrifflichkeit 

 



Ziel für die KRINKO-Empfehlung: Lesbar machen 
Aktionsplan 2016: 

1. Literaturstellen entfernen und auf Anfrage „liefern“ 
2. Neu durchformulieren („didaktische Reduktion“) 
3. Hauptdokument und Anlagen „vom Kopf auf die Füße stellen“ 
4. Unser veröffentlichtes Glossar zur Erklärung von 

Fachbegriffen überarbeitet verwenden  
(Begriffe wie z.B. chaotropes Salz, TSE, Guanidiumthiocyanat) 

5. Inhaltsverzeichnis „festigen“ (Vorsicht wg. multipler Anlagen!) 
6. Lektorat einschalten (Revision des Textes durch Dritte) 
7. Abschluss und erneute Veröffentlichung 
8. Einhaltung der AWMF¹-Richtlinien für Empfehlungen 

Der Sachverständigenrat für die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen hat die AWMF in 
seinem Sondergutachten 1995 gebeten, die Entwicklung von "Standards", Richtlinien, 
Leitlinien und Empfehlungen der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
voranzutreiben und zu koordinieren.  

 



 

Unser Vorschlag für ein Glossar ist mehrfach publiziert 

 
 
 

• FORUM Bd. 18 
• aseptica  
• Bodenschatz: Desinfektion 
• Management und Krankenhaus 

(white paper) 
http://www.management-
krankenhaus.de/whitepaper/das-
glossar-fuer-die-krinko-2012 
 
 



Inzwischen gab es allerdings einen… 
 
„Kommentar der KRINKO und des BfArM zu den 
Hygieneanforderungen bei der Aufbereitung flexibler 
Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumentariums 
 
Die gemeinsame Empfehlung "Anforderungen an die Hygiene 
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" (veröffentlicht im 
Bundesgesundheitsblatt 10/2012) behandelt in ihrer Anlage 8 
speziell die "Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischen 
Zusatzinstrumentariums". Einige Punkte dieser Anlage, z.B. 
die Qualifikation des Personals, werden nun im 
Epidemiologischen Bulletin 28/2013 näher erläutert.“ 





Qualitätssicherung der Aufbereitung im RDG-E 
Bei den Angaben zur Qualitätssicherung der hygienischen 
Aufbereitung unter Ziffer 4 wird zweimal der Begriff Revalidierung 
aufgeführt. In diesen Fällen ist korrekterweise 
eine Leistungsbeurteilung/-qualifikation aus besonderem 
Anlass gemeint. Weiterführende Angaben diesbezüglich 
finden sich in der Anlage 3 sowie unter Ziffer 1.4 im Hauptdokument 
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten“, welches auch generell 
die Grundlage bei der Aufbereitung flexibler Endoskope 
und insbesondere von endoskopischem Zusatzinstrumentarium 
darstellt. 
Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium 
Wiederaufbereitbares endoskopisches Zusatzinstrumentarium 
wird im Rahmen der gebotenen Risikobewertung 
in die jeweiligen Kategorien (z. B. kritisch B oder C) eingruppiert. 
Hierfür gelten die Angaben aus der Empfehlung 
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“ 1 (siehe z. B. Tabelle 1 sowie Ziffer 1.2 
und 1.3). 



2016: Fachkunde-FORUM 
International FORUM Medical Devices & Processes -  
FORUM PanAmericano (englisch – spanisch/portugiesisch) 



PS: Reinigung ist die wichtigste Desinfektionsmaßnahme 

Laut dem Deutschen Arzneibuch (DAB) bedeutet Desinfektion: 
„Totes oder lebendes Material in einen Zustand versetzen, dass 
es nicht mehr infizieren kann“. 
Zur Desinfektion können chemische oder physikalische Verfahren 
eingesetzt werden. 
Infektion (lat. īnficere „anstecken“, „vergiften“; wörtlich „hineintun“)  (Quelle: Wikepedia) 
 
Die „hydro-mechanische“ Abreicherung von Mikroorganismen 
durch Reinigung ist ein physikalisches Verfahren. 
 
„Reinigbarkeit“ ist aus funktionalen und hygienischen Gründen ein 
entscheidendes Kriterium für die Wiederverwendungsfähigkeit von 
Medizinprodukten. 
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