M edizinprodukte-Betreiberverordnung

Durchfiihrung der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung (MPBetreibV) — An-
forderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten

Das Sichsisches Staatsministerium fur
Soziales, Gesundheit, Jugend und Fami-
lie macht uns auf die seit 1. Januar 2002
geltende Fassung des Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (M PBetreibV) auf-
merksam, die unter dem § 4 Abs. 2 Fol-
gendes vorsieht:

»Die Aufbereitung von bestimmungsge-
mal3 keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter
Berlicksichtigung der Angaben des Her-
stellers mit geeigneten validierten Ver-
fahren so durchzufiihren, dass der Erfolg

dieser Verfahren nachvollziehbar gewahr-
leistet ist und die Sicherheit und Ge-
sundheit von Patienten, Anwendern und
Dritten nicht geféhrdet wird. Dies gilt
auch fur Medizinprodukte, die von der
erstmaligen Anwendung desinfiziert oder
sterilisiert werden.

Eine ordnungsgemalie Aufbereitung nach
Satz 1 wird vermutet, wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspré
vention am Robert-Koch-Institut und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufarbeitung von
Medizinprodukten beachtet wird.

Diese Neuregelung in der MPBetreibV
soll, konkreter als bisher, eine sichere

Aufarbeitung der entsprechenden Medi-
zinprodukte vor alem in Krankenhau-
sern, Arzt- und Zahnarztpraxen gewahr-
leisten. Auf dieser Grundlage stellt diese
gemeinsame Empfehlung nunmehr auch
den medizinischen und wissenschaftli-
chen Sachstand zur Aufarbeitung von Me-
dizinprodukten im Sinne der MPBetreibV
dar und wird zukinftig als wesentliche
Grundlage fiir behdrdliche Uberwachungs-
malinahmen auf diesem Gebiet mit her-
angezogen.

Der Wortlaut der Empfehlungen zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufarbeitung von Medizinprodukten ist
verdffentlicht im Bundesgesundheitshl att
— Gesundheitsforschung — Gesundheits-
schutz 11/2001 Nr. 44, S. 1115 - 1126.
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