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Abstract JJ

Reinheit, Sterilitat und, sofern vorgesehen, sichere Wiederaufbereitung gelten als selbstverstandliche
Voraussetzungen fur den klinischen Einsatz von Medizinprodukten. Die Grundlagen hierfur entstehen
jedoch nicht erst im Reinraum oder im Aufbereitungsprozess, sondern bereits in der
Entwicklungsphase eines Produkts. Designentscheidungen, etwa hinsichtlich Geometrie,
Materialwahl oder Zerlegbarkeit, bestimmen maldgeblich, ob und wie eine valide Reinigung und
Sterilisation uberhaupt moglich sind.

Der Vortrag beleuchtet die Wiederaufbereitung im Kontext regulatorischer Anforderungen und zeigt
auf, wie Herstellerverantwortung, Risikoklassifizierung und validierbare Aufbereitungsanweisungen
ineinandergreifen. Dabei wird deutlich, dass Reinheit nicht allein ein technisches Ziel ist, sondern ein
systemisches Versprechen, das Entwicklung, Qualitatsmanagement und Betreiber gleichermalen
einbindet.

Ziel ist es, die Schnittstellen zwischen Design, Regulierung und praktischer Umsetzung sichtbar zu
machen und so eine ganzheitliche Perspektive auf das Thema ,Reinigung & Reinheit* zu eroffnen.
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Disclaimer / Haftungsausschluss i HFU 9)

Die Prasentation und die darin getroffenen Aussagen basieren auf den heute zur Verfugung
stehenden Informationen.

Sie wurde nach meinem besten Wissen und Gewissen erstellt und reprasentiert, wenn nicht mit
Zitaten belegt bzw. anderweitig gekennzeichnet, meine Interpretation als Experte.

Es wird darauf hingewiesen, dass keine Haftung fur die Richtigkeit, Aktualitat und Vollstandigkeit
ubernommen wird.

Insbesondere ersetzt die Prasentation keine individuelle Beratung.
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Einleitung: Nosokomiale Infektionen i HFU o)
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Einleitung: Nosokomiale Infektionen — Definition i HFU @)
g \J/

§2 IfSG (Infektionsschutzgesetz)

8. Nosokomiale Infektion

eine Infektion [...], die im zeitlichen Zusammenhang mit einer
stationéren oder einer ambulanten medizinischen Mallnahme
steht, soweit die Infektion nicht bereits vorher bestand.

1. Krankheitserreger

ein vermehrungsfahiges Agens (Virus, Bakterium, Pilz, Parasit)

[...] das bei Menschen eine Infektion oder (ibertragbare (roenener)
Krankheit verursachen kann,
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Einleitung: Nosokomiale Infektionen — Ausléser / Ubertragung it HFU 9

 Korpereigene Erreger
(z.B. Bakterien, die naturlicherweise die Haut oder den
Darm besiedeln)

» Keimbelastete Hande des Personals

« Kontaminierte Lebensmittel

 Krankheitserreger auf allgemeinen Oberflachen

 Krankheitserreger an Medizinprodukten, z.B.
 Katheter (Harnkatheter, Venenkatheter,...)

Instrumente,

Endoskope,

Beatmungsschlauche,

(Kl-generiert)
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Einleitung: Beispiel Hysteroskopi S HFU ¢
eitung: Beispiel Hysteroskopie L))

Minimalinvasiver gynakologischer Eingriff zur

 Untersuchung der Gebarmutterhohle

 und gegebenenfalls zur Behandlung von
Auffalligkeiten

(Kl-generiert)
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Einleitung: Beispiel Hysteroskopie i HFU o)

Aufklarung uber mogliche Komplikationen:

Blutung

Perforation — flr diesen Vortrag weniger relevant
Fluid overload

Infektion

(Kl-generiert)
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Beispiel Hysteroskopie

HOCHSCHULE
FURTWANGEN HFU @
UNIVERSITY

&

p
c Optik (Blicksystem)

* Okular / Augenstiick

¢ Optik-Gehduse

» Lichtanschluss (Lichtleiteranschluss)
¢ Dichtungssystem

»
e Schaft (Arbeitskanal)

L LI

* AuBBenrohr / Schaft

* Arbeitskanal (Instrumentenkanal)

« Distales Ende mit Offnungen (z. B. Spil-
und Arbeitséffnungen)

¢ Instrumentenaustritt (distal)
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S

—

e Spiilanschliisse (Spiilsystem)

 Spilanschluss (proximal)

* Spllventile / Absperrhahne

« Spulanschluss (distal)

* Verbindung zum Spilkanal im Schaft

Handgriff mit Ringen
Ubersetzung / Gelenkmechanismus
Zugstange / Bowdenzug-Anschluss
Instrumenteneinsatz (Zangenelement, distal)

(Kl-generiert)
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Zyklus eines wiederverwendbaren Instruments ‘i HFU o)

A —4
{ Vorbereitung 1

Instrumentation
{ Lagerung J {und Operation}
Single Use Steril
Multi Use
{ Sterilisation 1 { Reinigung }J

Durchsicht und : .
{ Plege } { Desinfektion }
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Medizinprodukteverordnung EU 2017/745 (MDR) i HFU 9

Art. 2 (39) MDR

Vorbereitung

»~Aufbereitung” bezeichnet ein Verfahren, Lagerung ‘ rsumentafon \
dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es
sicher wiederverwendet werden kann;

zu diesen Verfahren gehdren Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation und &hnliche Verfahren

sowie Prifungen und Wiederherstellung der technischen und —
funktionellen Sicherheit des gebrauchten Produkts; { Plege J [ Desiefdor 1

— zahlreiche unterschiedliche Prozessschritte
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Aufbereitung seitens des Betreibers i HFU 9

§ 8 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Ordnungsgemale Aufbereitung wird vermutet, wenn die Empfehlung zu den
LAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

beachtet wird, seitens A

 Kommission fir Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen und sau[]une

in Einrichtungen und Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe am
RKI (KRINKO)

 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Medizinprodukteverordnung EU 2017/745 (MDR) i HFU 9

Anhang | (23) MDR Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
4. Angaben in der Gebrauchsanweisung

I.  Erlauterung einer [...] moglicherweise erforderlichen Vorbehandlung oder Autbereitung wie
Sterilisation, Endmontage, Kalibrierung, einschliel3lich des Desinfektionsgrads, der erforderlich

ist, [...]

m. wird das Produkt nicht steril geliefert und ist es dafiir bestimmt, vor der Verwendung sterilisiert
zu werden, eine angemessene Anleitung zur Sterilisation,

n. bei wiederverwendbaren Produkten Angaben liber geeignete Aufbereitungsverfahren,
z. B. zur Reinigung, Desinfektion, Verpackung
und gegebenenfalls (iber das validierte Verfahren zur erneuten Sterilisation |[...]
[und]
woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte, z.B.
Anzeichen von Materialabnutzung oder die Hochstzahl erlaubter Wiederverwendungen;
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Gebrauchsanweisung / Aufbereitungsanleitung i HFU 9

Herstellerempfehlungen zur Aufbereitung werden im allgemeinen erstellt gemal}

DIN EN ISO 17664
,Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Vom Medizinprodukt- —
Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten®

Es muss z.B. angegeben werden:

* mindestens ein validiertes Verfahren zu jedem Prozessschritt
* inklusive Parameter, ggf. Chemikalien, etc.

— Gewahrleistung einer adaquaten Wiederaufbereitung _ ‘
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Gebrauchsanweisung / Aufbereitungsanleitung i HFU 9

Scope der DIN EN ISO 17664

Unkritische Produkte
ISO 17664-2 * kommen nur mit intakter Haut in Kontakt oder sind nicht fur den direkten Patientenkontakt

vorgesehen.
« z.B. Blutdruckmanschetten, Bettpfannen, Gehstocke und Umgebungsoberflachen.
Semikritische Produkte
ISO 17664-1 « kommen mit Schleimh&uten oder nichtintakter Haut in Kontakt.

« z.B.: Anasthesiesysteme, Beatmungsgerate.
Kritische Produkte

« dringen fiir gewdhnlich in sterile Teile des menschlichen Kérpers ein.
 z.B. Chirurgische Instrumente, Implantate, invasive Medizinprodukte.
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Sterilitit i HFU 9

Z.B. gemal} Europaischem Arzneibuch (Pharmacopoea Europaea, Ph. Eur) oder Normen wie
DIN EN ISO 17664, DIN EN ISO 11139, DIN EN 556-1...

« frei von allen vermehrungsfahigen Mikroorganismen und Viren

« die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines einzelnen vermehrungsfahigen Organismus
oder Virus unter oder gleich 1:1.000.000

- Sterilitatsniveau (Sterility Assurance Level, SAL) von 107°

Schlussfolgerung:

Ein Gegenstand ist steril, wenn von 1 Million gleicher, sterilisierter Objekte nur eines mit einem
Keim behaftet ist
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Sterilisationsverfahren fur Medizinprodukte “iniei HFU :)J

V
s Jrolindusinelle Verfahren - — : Alternativ-
. EtO T T Einteillung nach Medium

« Strahlung [Gamma, e-beam, X-ray] A r y

maw ‘Gesundheitseinnchtungen

-
=
1
|

» (feuchte) Hitze Emioes]  [sTEmE | H Thermisch Gase ]
» verdampftes Wasserstoffperoxd [VH202] ‘

Strahlung

mmw SONstige Verfahren

 (trockene) Hitze | Fitration
» Peressigsaure
* Formaldehyd
» UV-5trahlung

» Niedertemperaturplasma

(Quelle: Lukas Katz, Seminararbeit Industrielle Sterilisation von Medizinprodukten, MRA WiSe2024/25)
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Aufbereitung Einwegprodukte (SUDs) i HFU 9

« Gemal Artikel 17 MDR ist die Aufbereitung von Einmalprodukten nur moglich,

wenn dies nach nationalem Recht zulassig ist. /*§

(Landerliste: https:/health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/reprocessing-
devices/national-rules-reprocessing-single-use-devices en?prefLang=de)

* Eine naturliche oder juristische Person, die diese Produkte fur eine weitere
Verwendung in der Union aufbereitet, ist allen Hersteller-Pflichten unterworfen

* In Deutschland muss die Aufbereitung gemaf den Vorgaben des RKI und der

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) erfolgen. j/l/

Hierbei ist entscheidend, dass es sich um ein validiertes Verfahren handelt.

-> Welche Grunde konnte es geben, das zu machen?
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Aufbereitung Einwegprodukte (SUDs) i HFU 9

 Es wurde untersucht,
 wie die in Artikel 17 MDR festgelegten Bestimmungen

umgesetzt wurden
* und wie sie in der Praxis funktionieren.
. . .- . . . Study on the implementation of
 Marktsituation fur die Aufbereitung und Wiederverwendung Article 17 of Regulation (EU)
. " “ 2017/745 on medical devices
von SUDs in 30 europaischen Landern (EU-27 plus Island, on the EU market
Liechtenstein und Norwegen)

4 Gruppen von Interessentragern berucksichtigt:
« Behorden,

« Benannte Stellen, i f
* Hersteller o

 Gesundheitseinrichtungen C

Europaische Kommission, Europaische Exekutivagentur flir Gesundheit
und Digitales, Gesundheit Osterreich GmbH, S&P Global & Areté. (2024)
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Aufbereitung Einwegprodukte (SUDs) it HFU 9

Opportunities for reprocessing SUDs indicated by the stakeholders

PERCEIVED
OPPORTUNITIES

environmental benefit

cost savings

solution for shortages

Increase In competition

safety of patients

improved quality of care

Europaische Kommission, Europaische Exekutivagentur fur Gesundheit
und Digitales, Gesundheit Osterreich GmbH, S&P Global & Areté. (2024)

Abkirzungen: CA = competent authority; NB = notified body; MF = manufacturer; HI = health institution.
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Herausforderung bei Aufbereitung i HFU o)

* Ruckstande aus vorangegangener Anwendung, z. B.
 Blut/Blutbestandteile
« Sekrete
« Exkrete
 andere Korperbestandteile
* Arzneimittel

 Reinigungs-, Desinfektions-, Sterilisations- und
anderen Mitteln und deren Reaktionsprodukte

» Wasserinhaltsstoffe

(Kl-generiert)
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Beispiel Riicksténde aus der Anwendung i HFU 9

100
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REM-EDX: Ruckstande nach HF-Koagulation und Reinigung auf
TiN beschichtetem Chromstahl (eigene Untersuchung)
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Beispiel Riicksténde aus der Anwendung i HFU 9

keine typischen scharfkantigen Aufschichtungen von Korrosionsplatten und
Folgekorrosionsschaden wie Lochkorrosion

— eher Ruckstande wie z.B. Blut, Eiweil}, Desinfektionsmittel
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Beispiel Wasserinhaltsstoffe i HFU @)
D )

LOOOOHFHHEINN
ONPOOONPRCOON

445
Ch1 MAG: 890 x HV: 9,5 kV

REM-EDX:
Auflagerungen auf Chromnickelstahl nach Dampfsterilisation

(eigene Untersuchung)
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Instrumentendesign i HFU @)
g \J/

Beispiele fur kritische Bestandteile eines wiederaufbereitbaren Instruments

 (Cleitflachen

* Hohlkorper

* |solation

« Gewinde

« Spalte / Totraume

 Ecken; Vorsprunge / Hinterschnitte
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i ﬁ ™ = = N
G Optik (Blicksystem) e Schaft (Arbeitskanal) e Spiilanschliisse (Spiilsystem) 0 Zange (Instrumenteneinsatz)
(/O?“@‘
bt - — — \ v/
¢ Okular / Augenstiick * AuBenrohr / Schaft - - : — O
* Optik-Gehiduse « Arbeitskanal (Instrumentenkanal) * Spiilanschluss (proximal) * Handgriff mit Ringen
o Lichtanschluss (Lichtleiteranschluss) « Distales Ende mit Offnungen (z. B. Spiil- * Spulventile / Absperrhahne * Ubersetzung / Gelenkmechanismus
* Dichtungssystem und Arbeitséffnungen) « Spulanschluss (distal) * Zugstange / Bowdenzug-Anschluss
¢ Instrumentenaustritt (distal) * Verbindung zum Spiilkanal im Schaft « Instrumenteneinsatz (Zangenelement, distal)
A 03 S = . J




Anforderungen an Materialien von Instrumenten i HFU o)

A —4
{ Vorbereitung J

{ Lagerung J Physikalisch-
chemische /
thermische

Bestandigkeit

Chemische Mechanische
Bestandigkeit Bestandigkeit

h Bio-
{ Sterilisation ‘kompa”b"”ét { Reinigung 1
J
{Durcgﬁécgh; und} { Desinfektion }

Instrumentation
und Operation

Qualitatsforum Medizintechnik Stid

Prof. Dr. med. Michael D*Agosto



Beispiele Werkstoffe i HFU 9

Korrosionsbestandige Stahle
 z.B. Chromstahle, Chromnickelstahle
* Nicht korrosionsbestandige Stahle
 z.B. fur lackierte Baugruppen und Einzelteile '—_—?—‘rﬂg—ﬁ :i I
» Rein-Titan oder Titan-Legierung o ]T’ 5

 Kobalt-Chromlegierungen

« ( Q‘( ) -

e Hartmetalle ﬁ::% —— =¢m— Al
coma— * Woshskins iremenestaokand S iy Mg:{wfb

 z.B. Sintermetall, Wolframcarbid e =l

 Edelmetalle
« z.B. Silber, Gold
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HOCHSCHUL

Beispiele Werkstoffe i HFU )

Oberflachenveredelte Buntmetall-Legierung
 z.B. verchromtes Messing
 Leichtmetalle
 z.B. eloxiertes Aluminium
* Lote
« Keramiken
+ Glas
 z.B. fur Optiken
 Kunststoffe und Gummi
* Klebstoffe
 Beschichtungen aus den genannten Werkstoffen
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Herausforderung bei Aufbereitung it HFU 9

« Anderungen Eigenschaften des Medizinproduktes
 physikalisch
 chemisch
* funktionell

 Veranderungen der Materialbeschaffenheit , z. B.

» beschleunigter Materialverschleifl ’z__ﬂg [ i ||
.. b= = —==| o,

* Versprodung = | | |BE=

« veranderte Oberflacheneigenschaften

 Korrosion

 Veranderungen an Kontakt- und Verbindungsstellen (z.B. durch Kleben, VerschweilRen, Pressen)
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Korrosion - am Beispiel nichtrostender Stahle i HFU 9

Passivschicht z.B.:
 Chrom(lll)-oxid (Cr,0s)
 Eisenoxide und Eisenhydroxide
* ggf. Nickeloxid

* ggf. Molybdanoxide

Damit abhangig und damit von:

» Werkstoffzusammensetzung/ -legierung

« Gefugezustand (z.B. durch Harten, Schweillen etc.)
 Oberflachenbeschaffenheit wie Rauigkeit und Sauberkeit
 Handhabungs-/ Aufbereitungsbedingungen (lustraion in Anlehnung an eine reale REM-Aufnahme,
» Gebrauchsdauer und die Aufbereitungszyklen e
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Korrosion - am Beispiel nichtrostender Stahle i HFU 9

Zu den wenigen Stoffe, die die Passivschicht
angreifen konnen gehoren die Halogenide

* \on diesen sind Chloride besonders reaktiv:

e Chloridinduzierte
Lochkorrosionsschaden

 Von vereinzelten Angriffspunkten bis
tiefe Locher und komplette
Instrumentenoberflache

* Auch meist die Ursache von
Spannungsrisskorrosionsschaden

Qualitatsforum Medizintechnik Stid

@ i " Durchbruch der i
0, l Cl Passivschicht durch ! 0, @
\ ; X Chlorid-lonen ; \ @

O, +2H,0+4e — 40H"

Chromstahl
(Edelstahl)

@ Chlorid-lon

O,  Sauerstoff (Kathodenreaktion)

derl hi ion: M"™  Metallion
. Chlorid-lo g reifen Ioka! die Passivschicht an.
2 Die Pass ivschicht bric! er Stelle zusammen. -=-@~ Elektronenfluss
3. Das ungeschiitzte Mta!lés h auf (Anodenreaktion).
4. Innerhalb des Lochs ht ein saures, 9 Milieu I Passivschicht (CryOa)
5 Die Umgebung bleibt pass iviert und wirkt als Kathode (Sauerstof ﬁredkt on).
6. Elektronenfluss zwischen Anode (L« och) und Ka hod e (Oberflache) erhélt den Prozess

aufrecht.

(Vereinfachte lllustration, Kl-generiert)
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Fazit i HFU 9

* Nosokomiale Infektionen stellen trotz moderner Medizin weiterhin eine erhebliche Belastung flr
Patienten und Gesundheitssysteme dar. Die sichere Aufbereitung von Medizinprodukten ist
daher kein Randthema, sondern ein wesentlicher Beitrag zur Patientensicherheit.

 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation konnen nur dann zuverlassig funktionieren, wenn sie
bereits bei der Entwicklung eines Produkts mitgedacht werden. Geometrie, Materialwanhl,
Oberflachen und Zerlegbarkeit bestimmen maligeblich die Aufbereitbarkeit.

 Die Regularien fordern nicht nur sichere Produkte, sondern auch nachvollziehbare und validierte
Aufbereitungsverfahren einschlielich geeigneter Herstellerinformationen.

 Verantwortung fur Reinheit verteilt sich entlang des gesamten Lebenszyklus eines
Medizinprodukts — von Entwicklung und Qualitatsmanagement des Herstellers bis hin zum
Betreiber und den Aufbereitungseinheiten.
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