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Information des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen tUber Mal3nhahmen
zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit und Sicherheit von Medizinprodukten

Betreff: Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, insbesondere Endoskopen

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund der jungsten Vorfalle im européischen Ausland erinnert das Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG) nachdricklich alle Gesundheitseinrichtungen an die verantwor-
tungsbewusste Validierung von verlasslichen Reinigungs- und Sterilisationsprozessen bei der
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten.

Die Betreiber von Sterilisationseinrichtungen sind verpflichtet, die Prozesse zur Wiederaufberei-
tung zu validieren und regelmafig ihre Gultigkeit zu Uberprifen. Die Validierung dient dem Eig-
nungsnachweis der krankenhausspezifischen Reinigungs- und Sterilisationsprozesse, Prozess-
schritte und -parameter sowohl fir das zu reinigende und sterilisierende Produkt, als auch flr
die verwendete AusrUstungen (Verpackung, Sterilisatoren, Transporteinrichtungen, Reini-
gungsmittel, etc.). Durch die korrekte Reinigung und Abkeimung der wiederaufbereiteten Pro-
dukte wird die gefahrlose Anwendung der Medizinprodukte und damit Patientensicherheit si-
chergestellt.

Ein unbedingt erforderlicher Teil des Sicherheitspaketes ist die regelmaBige Schulung und
Uberpriifung aller mit der Wiederaufbereitung befassten Mitarbeiter. Dies gilt fiir diejenigen, die
mit der Anwendung des Medizinproduktes mit anschlieRender Aufbereitung unmittelbar nach
dessen Anwendung, dann Transport, Reinigung und Sterilisation in den entsprechenden
Abteilungen und der Lagerung, betraut sind. Ebenso wird darauf verwiesen, dass die
verantwortlichen Mitarbeiter im Bereich Sterilisation die entsprechende Qualifikation
(Kursbestatigungen) nachweisen mussen.

Das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen wird weitere klarende Informationen
betreffend die Vorkommisse im Ausland gegebenenfalls verdffentlichen.

Fur das Bundesamt Dr. Reinhard Berger
Dr. Reinhard
@% Berger e.h.
' fur das
Bundesamt
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