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Medizinprodukteaufbereitung beauftragten

Personen

Walter Bodenschatz

«Sachkenntnis» der mit der Uberwachung
der Medizinprodukteaufbereitung beauf-
tragten Personen erfordert gemdR Me-
dizinprodukte-Durchfiihrungsvorschrift
(MPGVwWV) u. a. praktische Erfahrungen
in der Medizinprodukteaufbereitung,
Kenntnisse iiber das Medizinprodukte-
recht, iiber die Besonderheiten der zu
iberwachenden Medizinprodukte sowie
iiber die Einrichtungen und Organisatio-
nen des 6ffentlichen Gesundheitswesens,
iiber das allgemeine Verwaltungsrecht so-
wie iiber die allgemeinen Grundlagen von
Qualitdtsmanagementsystemen. Dariiber
hinaus wiinschen sich Teilnehmer erster
Pilotlehrgidnge der Fachschule fiir Hy-
gienetechnik (FHT)! fiir Mitarbeiter der
Gesundheits- und Gewerbeaufsichtsver-
waltung Kenntnisse, die den Mindestan-
forderungen von Aufbereitungspersonal
entsprechen (die sogenannte Fachkun-
de I/DGSV®).

Eine Standardisierung solcher Behérden-
lehrgdnge gibt es bisher nicht. Wihrend
die Fachkunde I als Mindeststandard fiir
AEMP?-Mitarbeiter 150 Stunden Praxis
und 120 Stunden Theorie umfasst, dauern
vergleichbare Lehrginge fiir Aufsichtsper-
sonen selten mehr als 40 Stunden Theorie.
Im Beitrag wird {iber bisherige Erfahrun-
gen berichtet.

I Weiterbildunglehrgénge - die
Inhalte

Die Fachschule fiir Hygienetechnik hat in
den vergangenen Jahren sporadisch — auf
Veranlassung von Behdrden — Weiterbil-
dungslehrgénge fiir mit der Uberwachung
der Medizinprodukteaufbereitung beauf-
tragte Personen durchgefiihrt. Die Lehr-
génge hatten einen Umfang zwischen 8
Stunden und 40 Stunden (= Unterrichts-

1 Fachschule filir Hygienetechnik, Frankfurter
Str. 8, D-55545 Bad Kreuznach

2 AEMP: Aufbereitungseinheit fiir Medizin-
produkte

einheiten a 45 Minuten). Die Teilnehmer
kamen sowohl aus dem Bereich des Offent-
lichen Gesundheitsdienstes als auch aus
dem Bereich der Gewerbeaufsicht.
Soweit bekannt, gibt es bisher keine ein-
heitlichen Regelungen fiir Inhalt und Um-
fang solcher Lehrginge. Dass ein- oder
zweitdgige Lehrgdnge nicht ausreichen,
wurde rasch klar. Nun hat die FHT einen
fiinftdgigen Lehrgang standardmiRig ins
Weiterbildungsprogramm aufgenommen.
16 Personen nahmen an dem letzten Lehr-
gang teil — 4 Mitarbeiter der Gewerbeauf-
sichtsverwaltung, 11 Mitarbeiter aus Ge-
sundheitsdmtern, 1 Dienstleister aus dem
Bereich Qualititsmanagement/Validie-
rung. Zwei der Gesundheitsamtmitar-
beiter hatten zuvor bereits den Lehrgang
«Technische/r Sterilisationsassistent/in
Fachkunde I» der DGSV besucht.
In zuvor durchgefiihrten Weiterbildungs-
lehrgdngen der FHT zur Uberwachung
der Medizinprodukteaufbereitung mit ins-
gesamt ca. 160 Teilnehmern fanden sich
ebenfalls Teilnehmer aus unterschiedli-
chen Arbeitsbereichen.
Der fiinftadgige Lehrgang hatte folgende
Inhalte:
— Einfithrung:
« Literatur und Grundlagen
— Instrumentenkreislauf:
+ Risikoeinstufung Medizinprodukte
+ Standardarbeitsanweisungen
« Instrumentenkreislauf im Detail
— Sterilgutverpackung:
* Verpackung, Transport und Lagerung
« Validierung
— Schwerpunkte der Aufbereitung von
Medizinprodukten aus der Sicht der
Krankenhaushygiene:
* Qualitétssicherung
* Aspekte der Validierung und Zertifi-
zierung
» Kldrung der Vorbedingungen, fach-
liche Qualifikation, bauliche Voraus-
setzungen

+ Besonderheiten im Instrumenten-
kreislauf
~ Dekontamination und Desinfektion:
+ Anforderungen an den Betrieb von
Reinigungs- und Desinfektionsgeriten
» Reinigung und Desinfektion von Me-
dizinprodukten
» Validierung
— Technische Grundlagen der Sterilisa-
tion:
» Ubersicht iiber die Verfahrensarten
+ Dampfsterilisation: Fehlermdglichkei-
ten, spezielle Probleme mit minimal-
invasiv-chirurgischen Instrumenten,
Hohlkdrper- und sonstigen komple-
xen Instrumenten wie Handstiicken
im Dentalbereich
Méglichkeiten der Routinekontrolle
von Sterilisationsprozessen fiir Grog-
und Kleinsterilisatoren
Sterilisationsverfahren fiir thermolabi-
le Medizinprodukte (EO, NTDF, NTP)
« Validierung von Dampfsterilisations-
prozessen
- Kleinsterilisatoren:
+ Besonderheiten im Vergleich zu GroR-
sterilisatoren
+ Anforderungen an Betrieb und Vali-
dierung
— Praxiserfahrungen:
* Erfahrungen mit der Kontrolle der In-
strumentenaufbereitung in Kranken-
haus und Arztpraxis

I Was kann man besser machen?
Die mit der Uberwachung der Medizinpro-
dukteaufbereitung beauftragten Personen
miissen sachkundig sein. Bisher ist die-
se Sachkunde nicht ausreichend definiert.

Dipl.-Ing. Walter Bodenschatz, Fachschule fiir
Hygienetechnik, Frankfurter Str. 8, D-55545
Bad Kreuznach



12 | AKTUELL

Im Rahmen mehrerer Pilotlchrginge wur-

den Erfahrungen gesammelt, um ein Cur-

riculum zu entwickeln und Erkenntnisse

zur notwendigen Lehrgangsdauer zu ge-

winnen.

Alle 16 Teilnehmer des jetzigen Lehrgan-

ges haben die umfangreichen Evaluie-

rungsbogen ausgefiillt und die eingesetz-

ten, auch an DGSV-Fachkundelehrgidngen

beteiligten Referenten mit einem Schul-

notenschnitt von «gut» bis «sehr gut» be-

wertet.

Zusammenfassend ergibt sich folgendes:

— Der Einsatz von Referenten, die in aner-
kannten DGSV-Lehrgingen eingesetzt
werden, hat sich bewéhrt

- Mitarbeiter des Offentlichen Gesund-
heitsdienstes und der Gewerbeauf-
sichtsverwaltung kénnen und sollen
beziiglich der Uberwachung der Medi-
zinprodukteaufbereitung gemeinsam
geschult werden

- Die Lehrgangsdauer sollte nicht weni-
ger als 80 Unterrichtseinheiten a 45 Mi-
nuten betragen, mehr als 40 Stunden
scheinen im Augenblick nicht durch-
setzbar.

~ Die Lehrgangsinhalte geméaR § 12 MPG-
VwV und des Curriculum des Lehrgan-
ges «Technischer Sterilisationsassistent
Fachkunde I (DGSV)» sollten zugrunde
gelegt, aber u. a. durch folgende The-
men erganzt werden

— Anleitung zur Durchfithrung von Ins-
pektionen

- Lesen/Auswerten von Validierungsbe-
richten

— Ermittlung des Standes des Wissens und
der Technik

— Standardisierung behérdlicher Forde-
rungen

— Durchsetzung behordlicher Forderun-
gen

- Ahndung von VerstoRen

— Maoglichkeiten zur Aneignung im Einzel-
fall fehlenden Grundlagenwissen soll-
ten im Vorfeld angeboten werden (z. B.
durch entsprechendes Schrifttum)

Literatur
. Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinpro-
duktegesetz—MPG), § 26 Durchfiihrung der
Uberwachung
2. Bundesministerium fiir Gesundheit. Allge-
meine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiih-
rung des Medizinproduktegesetzes (Me-
dizinprodukte-Durchfiihrungsvorschrift,
MPGVwV) vom 18. Mai 2012, § 12 Sach-
kenntnis der mit der Uberwachung beauf-
tragten Personen
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Meinungen der Teilnehmer nach dem Lehrgang

FHT: Sie arbeiten als Gesundheitsaufseherin in einem Gesundheitsamt. Haben Sie oft
mit der Medizinprodukteaufbereitung zu tun?

Silke U., Gesundheitsaufseherin, Gesundheitsamt H.: Ich selbs! noch nicht, aber es
kommtaufmich, auf unser Ami zu. Wir betreuen mit zwei Kollegen 78.000 Menschen und
missen uns in Zukunft auch um die Medizinprodukteaufbereitung kiimmern. Deshalb bin
ich hier. In einem so kleinen Amt wie unserem muss ein Gesundheitsaufseher fur alle Auf-
gaben eingesetzt werden kénnen. Ich weiff aber. dass Milarbeiter in grofien Gesundheits-
dmtern spezielle Arbeitsgebiete abdecken, z. B. die Krankenhaush ygiene. Fiir die ist diese
Qualifikation noch wichtiger.

FHT: Sie haben ebenfalls als Mitarbeiterin eines Gesundheitsamtes an diesem 5-Tage-
Lehrgang teilgenommen. War das ausreichend, zu kurz oder zu lang?

Simone W., Hygienekontrolleurin, Gesundheitsamt L: Der Lehrgang war wertvoll, aberzu
kurz. Es wurden zwar wichtige Inhalte vermittelt und es féllt nun leichter, bei Begehungen
Schwachpunkte zu erkennen; fir einige Themen wurden aber Kenntnisse vorausgesetzl,
diein der Ausbildung - zumindest in meiner — nicht vermittelt worden sind. Da fallt es zum
Teil schwer, dem Lehrgang zu folgen. Andererseits wire es wiinschenswert, weitere The-
men einzubauen, zum Beispiel gezielte Hinweise, welche Unterlagen im Vorfeld einer Ins-
pektion gefordert werden sollten, wie eine solche Inspektion ablaufen sollte, wie man einen
Validierungsbericht liest. Auferdem wire die Besichtigung einer Zentralen Sterilgutversor-
gung vorteilhaft oder gar ein Praktikum. Zwei Wochen sollte der Lehrgang schon dauern.

FHT: Die Uberwachung der MP-Aufbereitung erfolgt durch 2 Behdrden, Gesundheitsamt
und Gewerbeaufsicht. Sicherlich gibt es hier verschiedene Schwerpunkte. Ist es trotzdem
sinnvoll, einen gemeinsamen Lehrgang fiir beide anzubieten?

Werner L., Gesundheitsinspektor, Gesundheitsamt U.: Die Zusammenarbeit mit der Ge-
werbeaufsicht ist manchmal schon deshalb unumgdnglich, weil ohne sie die rechtliche
Grundlage fehlt, manche Auflagen durchzusetzen. Aber das ist gebiets- oder ldinderab-
hdngig. Beide Behérden haben bei der Uberwachung der Medizinprodukteaufbereitung
oft vergleichbare Aufgaben, benétigen also auch dieselben Kenntnisse. Aber auch da, wo
ganz unterschiedliche Aufgaben vorliegen — nehmen wir mal das Gewerbeaufsichtsthema
«Meldung von Vorkommnissen» - sind diese Informationen durchaus auch fiir beide inter-
essant. Ich wiirde einen gemeinsamen Lehrgang fiir beide Behérden vorziehen.

FHT: Wir haben gehort, dass in manchen Gesundheitsamtern bereits Technische Steri-
lisationsassistenten mit Fachkunde I als Aufsichtspersonen eingesetzt werden. Halten
Sie das fiir sinnvoll?

Simone W., Hygienekontrolleurin, Gesundheitsamt I.: Das ist sicherlich sinnvoll, vor allem,
wenn ein grofies Gesundheitsamt solche Mitarbeiter z. B. ausschlieflich in der Krankenhaus-
hygiene einsetzen kann. Eine solche Person haben wir ja hier im Lehrgang kennengelernt.
So hat man das ja vor Jahren schon mit der Einstellung von Hygienefachkrdften begonnen.
Ich halte es fiir sinnvoll, dass ein Mitarbeiter des Gesundheitsamtes, der die Medizinpro-
dukteaufbereitung kontrolliert, mindestens die Fachkunde I hat — oder aber zumindest eine
spezielle Schulung absolviert hat. Wenn er die Fachkunde I hat - auch ohne Hygienekon-
trolleur, Gesundheitsaufseher oder Hygieneinspektor zu sein — und gezielt zur Uberwa-
chung der Medizinprodukteaufbereitung eingesetzt werden kann, ist das sicher ein Gewinn.

FHT: Die Uberwachung der Medizinprodukteaufbereitung gehdrt mit der krankenhaus-
hygienischen Kontrolle eigentlich schon immer zu den Aufgaben des Gesundheitsamtes.
Sie sind ausgebildete Gesundheitsaufseherin. Waren denn die Inhalte des absolvierten
Lehrganges nicht in Ihrer Ausbildung enthalten?

Silke U., Gesundheitsaufseherin, Gesundheitsamt H.: Ich habe gerade erst - in 2012 -
meine Ausbildung beendet. Nahezu alles, was wir hier in diesen fiinf T agen behandelt ha-
ben, wurde in meiner Ausbildung nicht angesprochen. Allerdings iiberschaue ich nicht, wie
esin anderen Landern aussieht: Die Ausbildung von Gesundheitsaufsehern und dhnlichen
Qualifikationen ist meines Wissens nicht bundeseinheitlich geregelt.

FHT: Was wiirden Sie davon halten, die Fachkunde 1 in die Lehrpline fiir Gesundheits-
aufseher einzubinden?
Silke U., Gesundheitsaufseherin, Gesundheitsamt H.: Das wire eine gute Sache. Entwe-

der einbinden in das Curriculum oder man macht es, wie beim Desinfektor: Man fordert
den Nachweis der Fachkunde 1 als Zulassungsvoraussetzung zur Gesundheitsaufseher-Ab-
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schlusspriifung. In meinem Bundesland jedenfalls sind alle Gesundheitsamter zastindig fiir die Uberwachung der Medizinprodukteauf-
bereitung und dementsprechend miissten die Gesundheitsaufseher auch solche Kenntnisse besitzen.

FHT: Sie kommen von einer Gewerbeaulsichtsbehorde. Auch Sie fithren die Uberwachung der MP-Aufbereitung durch. Haben Sie an-
dere Schwerpunkte als die Gesundheitsdmter?

Werner G., Dipl.-Ing., Regierungsprdsidium/Gewerbeaufsicht H.: Zundchst einmal sind die Rechtsgrundlageu fiir die Uberwachung un-
terschiedlich: Fiir die Gewerbeaufsicht gilt das Medizinproduktegesetz mit den verschiedenenen Verordnungen, fir die Gesundheitsamter
Infektionsschutzgesetz oder OGD-Gesetze, aber natiirlich legen auch die Gesundheitsdmter die Regelungen des MPG zugrunde. Wahrend
es bei den Gesundheitsdmtern vor allem um die infektionshygienische Uberwachung der Aufbereitung im Krankenhaus und bei nieder-
gelassenen Arzten geh, ist die Gewerbeaufsicht auch fir die Inverkehrbringer zustdndig. Und wéhrend die Gesundheitsamter ihr Augen-
merk primdr auf die Hygienesicherheit im Sinne der RKI-/KRINKO-/BfArM-Empfehlung richten. geht es bei den Gewerbeaufsichtsamtern
schwerpunktmdpig um die Umsetzung der MPG-Regularien; als Beispiel sei das Vorkommniswesen nach §2 (1) MPSV genannt.

FHT: Letztenendes geht es auch lhrer Behorde darum, die Anwendungssicherheit der Medizinprodukte zu gewihrleisten. Kommt es
da nicht oft zu Uberschneidungen mit den Kontrollen der Gesundheitsimter oder stimmt man sich untereinander ab?

Roland L., Dipl.-Ing., Gewerbeaufsichtsamt W.: Die Uberwachungsziele decken sich in weiten Bereichen, das ist richtig. Dennoch haben
wir es mit zwei unterschiedlichen Behérden mit unterschiedlichen Aufgaben zu tun. Die Bemiihungen, Uberschneidungen zu verhindern
- 7. B. gleichartige Doppelkontrollen, unterschiedliche Forderungen bei gleichartigen Fragestellungen - sind vielfdltig. Mitunter finden
Begehungen gemeinsain statt, mitunter teilt man sich die Begehungen, vielfach gibt es eine enge Zusammenarbeit, z. B. wenn es darum
geht, Forderungen der einen Behérde umzusetzen, fiir die die andere die rechtliche Zustdandigkeit hat.

Trotz vielféltiger Bemithungen zur Harmonisierung der Anforderungen gibt es natiirlich ldnderspezifische Unterschiede, manchmal sogar
unterschiedliche Auslegungen innerhalb einzelner Bundesldnder oder durch die Mitarbeiter dieser beiden Behdrden. Hier besteht noch
Abstimmungsbedarf.

FHT: Gesundheitsamtsmitarbeiter haben regelmiRig einen Gesundheitsberuf. Gewerbeaufsichtsmitarbeiter sind vielfach Angehori-
ge rein technischer Berufe. Konnten Sie dem in diesem Lehrgang angebotenen Stoff dennoch gut folgen oder hatten Sie weitere Vor-
kenntnisse benotigt?

Giinter C., Dipl.-Ing., Bezirksregierung/Gewerbeaufsicht, D.: Die Gesundheitsamtsmitarbeiter sind hinsichtlich mancher medizinischer
Grundlagenthemen wie Mikrobiologie, Epidemiologie/Infektiologie oder bestimmter krankenhaushygienischer Aspekte naturgemdfs meist
besser vorgebildet. Insofern widre eine gezielte Vorbereitung beziiglich dieser Themen sinnvoll, weil angesichts der doch vergleichsweise
kurzen Lehrgdnge ein Grundlagenwissen vorausgesetzt werden muss und bei den Gesundheitsamtsmitarbeitern meist wohl auch vorhanden
ist. Vielleicht kénnte man schon vor dem Lehrgang Schulungsunterlagen zum Eigenstudium und zur Vorbereitung zur Verfiigung stellen.
FHT: War dieser Lehrgang fiir Ihre Arbeit niitzlich?

Giinter C., Dipl.-Ing., Bezirksregierung/Gewerbeaufsicht, D.: Ohne Zweifel. Die meisten unserer Kollegen kommen aus technischen Beru-
fen und haben in krankenhaushygienischen Fragestellungen wenig Kenntnisse. Da war das ein interessanter Einstieg, ich bin etwas sicherer
geworden. Fiinf Tage sind aber zu kurz, einerseits weil noch mehr auf Grundlagen eingegangen werden miisste - z. B. Mikrobiologie, das
fehlit uns; andererseits wiinsche ich mir noch einige weitere Themen, wie die rechtliche Bewertung, wenn von Forderungen abgewichen
wird; auch widre eine Hospitation in der Sterilgutversorgung sinnvoll, um die Praxis besser kennenzulernen. Realistisch und praktikabel
scheinen mir fiir den Lehrgang 2 Wochen. Das wire angemessen. Mehr wird schwierig werden.

Verbrauchsartikel fiir die ZSVA Interlock Medizintechnik GmbH |
Zum Windpark 1 i

23738 Lensahn

Germany

Fon +49 4363 905900
Fax +49 4363 90590590
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= www.interlockmed.de
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Erwerb der Sachkenntnis der mit der Uber-
wachung der Medizinprodukteaufbereitung
beauftragten Personen

Erfahrungen aus Sicht einer Krankenhaushygienikerin

Julia Okpara-Hofmann

| Hintergrund

Bereits im Jahre 2003 forderte der 76. Be-
schluss der Gesundheitsministerkonfe-
renz, dass die Qualitit der Uberwachung
der Aufbereitung der Medizinprodukte
in den Aufsichtsbehdrden der einzelnen
Bundesldnder vereinheitlicht bzw. stan-
dardisiert werden muss {1]. In Folge die-
ses Beschlusses wurden zwei Projektgrup-
pen der Arbeitsgruppe Medizinprodukte
der Linder (AGMP) gebildet. Hierbei wur-
de in der Projektgruppe «Qualitétssiche-
rung der Medizinprodukteiiberwachung»
eine Verfahrensanweisung erstellt fiir die
Uberwachung von Einrichtungen, die Me-
dizinprodukte aufbereiten. Diese Verfah-
rensanweisung dient bundesweit nur zur
internen Verwendung fiir die Uberwa-
chungsbehdrden.

In einer weiteren Projektgruppe «RKI/
BfArM-Empfehlung» wurden die Anfor-
derungen ausgefiihrt, die die Aufberei-
tungseinheiten zu erfiillen haben. In die-
ser Projektgruppe habe ich zwei Jahre,
von 2005 bis 2007 als Vertreter fiir Hes-
sen mitgewirkt [2]. Hierbei wurde u. a. die
Sachkenntnis des Personals der Aufberei-
tungseinheiten festgelegt.

I Riickblick

Aus meinen praktischen Erfahrungen in
den letzten Jahren auf universitdrer, Lan-
des- und kommunaler Ebene im 6ffentli-
chen Gesundheitsdienst bin ich der Mei-
nung, dass es wichtig ist, dass auch die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der mit
der Uberwachung der Medizinproduk-
teaufbereitung beauftragten Behorden
Sachkenntnis erhalten. Das Problem ist,
dass die bis 2005 vorhandenen Weiter-
bildungsméglichkeiten (z. B. Sachkunde,

Fachkundekurse der DGSV e. V.) nicht spe-
zifisch auf die Belange der mit der Uber-
wachung der MP-Produkteaufbereitung
beauftragten Personen ausgerichtet wa-
ren.

In meiner Funktion als Leitung des Fach-
gebietes Hygiene in Gesundheits- und Ge-
meinschaftseinrichtungen am Hessischen
Landespriifungs-und Untersuchungsamt
im Gesundheitswesen (HLPUG) habe ich
im fachlichen Austausch mit den kommu-
nalen Gesundheitsbehdrden den Bedarf
an Weiterbildung gesehen. Daher war ich
erfreut, als in 2005 das Hessische Sozial-
ministerium in Kooperation mit der Fach-
schule fiir Hygienetechnik (FHT) unter der
Leitung von Herrn Dipl.-Ing. Walter Bo-
denschatz einen solchen Kurs erstmalig in
Wiesbaden angeboten hat. In diesem Kurs
habe ich auch als Referentin mitgewirkt.
Das Feedback der Teilnehmer war positiv,
viele waren aber auch der Meinung, dass
der Kurs zu kurz war und noch mehr auf
die Belange der Uberwachung eingegan-
gen werden miisste.

Die Riickmeldung der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer aus dem aktuellen Lehr-
gang der FHT 2013 zu den fehlenden
Kenntnissen zeigt, dass Wissen zu The-
men wie z. B. Instrumentenkunde oder An-
wendung von Chemikalien zur Instrumen-
tenaufbereitung dringend notwendig ist.
Unverzichtbar sind auch speziell die The-
men Inspektionstechniken und bauliche
Anforderungen an Aufbereitungseinhei-
ten. Eine Hospitation in einer ZSVA wire
sinnvoll, damit die Teilnehmer die bauspe-
zifische Situation vor Ort sehen. Dies kdnn-
te man aber auch alternativ z. B. mit einer
virtuellen Tour (audio-visuell) darstellen,
wofiir es bereits von einer Herstellerfirma
eine CD gibt.

Wiinschenswert aus fachlicher Sicht wire
ein Kurs von 80 Stunden Zeitdauer, realis-
tisch konnen jedoch wahrscheinlich nur
max. 40 Stunden Prasenzzeit durchge-
fiihrt werden, da bei den knappen Perso-
nalresourcen der Uberwachungsbehdrden
lingere Abwesenheitszeiten nicht mog-
lich sind.

Hier ware es sinnvoll, Unterlagen in Form
einer «Vorbereitung» oder eines «Pra-Stu-
diums» ggf. sogar online als e-learning-
Modul mit Literatur und anschliefenden
Kenntnis-Fragen als Grundlage anzubie-
ten, damit alle Personen, unabhingig von
ihren Vorkenntnissen und Berufsbildern,
mit dem gleichen Wissensstand in die Wei-
terbildung gehen.

Des Weiteren wire es aus meiner Sicht
wiinschenswert, wenn es im Nachgang zu
einer solchen Weiterbildung ein geschlos-
senes online-Forum gébe, in dem sich die
Teilnehmer registrieren und anschliefend
bei schwierigen fachlichen Fragen allge-
mein unter Beriicksichtigung des Daten-
schutzes austauschen konnten, damit das
behordliche Vorgehen in den einzelnen
Bundeslandern beim Anwender einheitli-
cher wahrgenommen wird.

I Fazit

18 Jahre nach Inkrafttreten des Medizin-
produktegesetzes ist es weiterhin not-
wendig, die Weiterbildung im Bereich der
Uberwachung der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten nicht nur kontinuierlich vor-

Dr. med. Julia Okpara-Hofmann, HYBETA
GmbH, Nevinghoff 20, D-48147 Miinster
E-mail: j.okpara-hofmann@hybeta.com
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anzutreiben, sondern zu standardisieren.
Im Mai 2012 wurde zwar die allgemeine
Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung
des Medizinproduktegesetzes (Medizin-
produkte-Durchfiihrungsvorschrift, MPG-
VwV) erlassen, bei der im § 2, Abs. 2 ge-
sagt wird (Zitat): «Bei der Durchfiihrung
der Uberwachungsaufgaben wenden die
zustdndigen Behdrden ein System zur Qua-
litdtssicherung nach § 9 an, dessen Anfor-
derungen von den zustindigen Obersten
Landesbehérden gemeinsam und einheit-
lich festgelegt werden» [3].

Dies muss jedoch mit Leben gefiillt wer-
den, in dem ein einheitliches Curriculum
mit den Mindestinhalten der Sachkenntnis
der mit der Uberwachung der Medizinpro-
dukteaufbereitung beauftragten Personen
vorgegeben wird. AbschlieRend empfeh-
le ich daher, wenn nicht bereits gesche-
hen, dass es sinnvoll ist, fiir diese Ziel-
gruppe in Abstimmung mit der DGSV ein
Curriculum zu erstellen, das dann der Ar-

beitsgruppe Medizinprodukte der Linder
(AGMP) vorgestellt wird, damit dieses von
den Léndern und Kommunen umgesetzt
werden kann.

Auch nach einer solchen Weiterbildung
bendtigen die Teilnehmer und Teilneh-
merinnen, analog zu Mitarbeitern und
Mitarbeiterinnen der Aufbereitungsein-
heiten, regelmiRige Fortbildungskurse,
dasich die Rechtsvorschriften dndern und
die Entwicklung neuer Medizinprodukte
kontinuierlich voranschreitet. Dies umzu-
setzen bleibt die groRe Herausforderung
der nichsten Jahre. B
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* Proteinnachweise

Deutschland und Schweiz:

Dr. Friih Control GmbH
Bettina-von-Amim-StraBe 3
D-61476 Kronberg/Taunus - FR.G.

Tel.: (+49) 06173-99 97 05
Fax: (+49) 06173-3206 90
E-Mail:  frueh.control@frueh-co.de

Internet:  www.frueh-co.de

* Chemische und biologische Kontrollen -

l Kompetenz und Zuverlassigkeit

Unser gemeinsames Anliegen

Patientensicherheit!

* Chargenkontrollsysteme fiir Reinigung

Inno-Train Diagnostik GmbH
Niederhdchstédter Str. 62
D-61476 Kronberg/Taunus
Tel: 06173-607930

Fax: 06173-607950
E-Mail: info@inno-train.de

Osterreich:

medi-pro Minder Diagnostik GmbH
Hans-Zach-Str. 4
A-4210 Galineukirchen

Tel.: (+43) 0723550250
Fax: (+43) 0723550230
EMail:  info@medi-pro.at

Internet:  www.medi-pro.at




