Praxis & Versorgung

Outsourcing — Aufbereitung in anderen

Einrichtungen

Informationsstrecke Hygiene & Medizinprodukte: Was ist zu bedenken, wenn
die Aufbereitung von Medizinprodukten in der eigenen Praxis nicht moglich

oder unwirtschaftlich ist?

Bereits bei der Anschaffung von Medizinprodukten (MP) soll-
ten Aufwand, Kosten/Nutzen und die Verantwortlichkeiten
von Anfang an geregelt sein. Danach entscheidet der Pra-
xisinhaber Uber seinen Aufbereitungsprozess hinsichtlich
Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation. Die einge-
setzten Medizinprodukte miissen mit geeigneten, gepriiften
und validierten Verfahren aufbereitet werden. Sollte dieses
in lhrer Praxis nicht moglich sein, ware die Fremdgabe/Out-
sourcing (z. B. im Krankenhaus (ZSVA), andere Praxen oder
entsprechende Dienstleister) eine Alternative.

Nachstehend aufgefiihrte Punkte sind von Auftragnehmer
und Auftraggeber schriftlich festzuhalten und nachvollzieh-
bar darzulegen (siehe KRINKO/BfArM Empfehlung ,Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten” Abschnitt: Verantwortung 1.1):

Grundsatzliche Voraussetzungen bei der Aufbereitung fiir

Dritte neben eigener Aufbereitung:

- Die Firma/Praxis muss Uber ein einrichtungsinternes
Qualitdtsmanagementsystem verfligen und gemals § 10
und §25 MPG (Medizinproduktegesetz) zugelassen sein.

- Validierte Verfahren (z. B. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation) miissen zum Einsatz kommen.

- Medizinprodukte, die aufbereitet werden sollen, missen
vorher genau begutachtet werden (bezgl. Korrosion, ver-
altet, defekt usw.) Sind geniigend Instrumente vorhanden?

- Unbedingt Herstellerangaben der einzelnen Instrumen-
te beachten (eventuell liegt keine Herstellerangabe vor,
dann Hersteller kontaktieren oder das Internet nutzen).

Die externe Aufbereitung von Medizinprodukten
sollte vertraglich vereinbart werden und beinhaltet fol-
gende Fragen/Punkte, die beantwortet und abgehandelt
werden sollten:

- Schriftliches Vorliegen einer Risikobewertung fiir die ex-
tern aufzubereitenden Medizinprodukte nach den Emp-
fehlungen des Robert-Koch-Institutes (hierzu kann das
Flussdiagramm im , Leitfaden Hygiene in der Arztpraxis”,
Seiten 148, 149 zur Hilfe genommen werden). Wer
nimmt die Risikobewertung vor? Betreiber und/oder
Aufragnehmer?

- Nennung der Anforderungen und der Rechtsgrundlagen
fur die Durchfiihrung der Aufbereitung
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- Festlegungen fiir Betreiber und Aufbereiter (z. B. Wie er-
folgt die Abgabe der Instrumente?)

- Wieerfolgt die Bereitstellung der Medizinprodukte? Ver-
einbaren Sie eventuelle Arbeitsanweisungen

- Wie erfolgt die Anlieferung der Produkte? (z. B. die Ab-
holung in einer sicheren Transportbox, durchstechsicher
und gut geschiitzt, Dokumentation der Lieferung)

- Wie erfolgt beim Aufbereiter die Eingangskontrolle und
Registrierung?

- Wie wird sichergestellt, dass jeder seine Medizinpro-
dukte zuriick bekommt?

- Istder Aufbereitungsprozess standardisiert und validiert?

- Wie wird der Aufbereitungsprozess tiberwacht?

- Wie erfolgt die Verpackung und Kennzeichnung?

- Mitwelchen Sterilisationsverfahren werden die Produk-
te sterilisiert und wie erfolgt die Freigabe des Sterilgutes?

- Wie ist der Riicktransport des Sterilgutes geregelt?

- Wie sind die Mitarbeiter der Einrichtung qualifiziert?
(§ 5 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

Ausfiihrliche und weiterfiihrende

Informationen finden Sie unter den

folgenden Links

B www.kvn.de/Praxis/Qualitaetssicherung/Hygiene-und-
Medizinprodukte/ (Gesetze, Richtlinien, Empfehlungen)

N www.kvn.de/Praxis/Qualitaetssicherung/Hygiene-und-
Medizinprodukte/Hygiene/ (Download: Hygieneleitfaden)
www.bgw-online.de

Zur Kosten-Nutzen-Analyse einer externen Aufbereitung
steht ein BWL-Tool zur Verfligung, das im KVN-Portal unter
der Rubrik ,Hygiene und Medizinprodukte” / ,Medizin-
produkte” zu finden ist. Sie konnen hier ihre eigenen Auf-
wandskosten (Aufbereitungs- und Fixkosten) fiir Ihre Praxis
berechnen.
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