TEIL 3

MDR / IVDR geregelt werden soll. Somit war die Frage der Zustandigkeit fur
den Handel mit gebrauchten Medizinprodukten ungeklart.

Bei durchgefiihrten Revisionen wurde festgestellt, dass die Firmen teilweise
nicht mehr mit gebrauchten Medizinprodukten handeln. Ein Handler war in-
solvent und hat somit die Tatigkeit aufgegeben und die Produkte nachge-
wiesenermaBen entsorgt. Ansonsten konnten keine Handler gefunden wer-
den, die Tatigkeiten durchgefuhrt haben, durch welche Sie eine Herstel-
lerverantwortung erhalten hétten.

Die Produkte werden bei den Gesundheitseinrichtungen im Konvolut ange-
kauft, in die jeweiligen Lager transportiert und dort gereinigt, bevor sie wie-
der verduBert werden. Wesentliche Anderungen an den Produkten finden
nicht statt. Die meisten Verkdufe gehen in das EU-Ausland, nur wenige Pro-
dukte werden im europdischen Wirtschaftsraum wiedereingesetzt.

AbschlieBend bleibt als Ergebnis festzuhalten, dass ein Hdndler von ge-
brauchten Medizinprodukten nur von der MDR erfasst wird, wenn dieser An-
derungen im Sinne des Artikels 16 MDR / IVDR vornimmt. Ansonsten sollte im
Rahmen der Betreiberiberwachung darauf geachtet werden, aus welcher
Quelle die Produkte bezogen wurden und ob diese ordnungsgeman in Be-
trieb genommen wurden.

Georg Nicolas Rogler,
Abteilung V Arbeitsschutz und Soziales,
Regierungsprdisidium Kassel

Begehungen in Zahnartpraxen 2025 durch das RP Darmstadt:
Schwerwiegende Mdngel bei Medizinprodukten erfordern umgehend
MaBnahmen

Rechtliche Grundlagen

Das Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz (MPDG) und die Medizin-
produkte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) regeln die sichere Anwendung
und Aufbereitung von Medizinprodukten. Betreiber sind verpflichtet, Medi-
zinprodukte gemdaf den Herstellerangaben mit validierten Verfahren aufzu-
bereiten. Eine ordnungsgemdBe Aufbereitung wird vermutet, wenn die ge-
meinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention (KRINKO) und des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten® eingehalten wird. Die KRINKO-BfArM-Empfehlung
stellt den allgemein anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik dar.
Ziel ist es, durch reproduzierbare und nachvollziehbare Aufbereitungsver-
fahren sicherzustellen, dass von aufbereiteten Medizinprodukten keine Ge-
sundheitsgefahren ausgehen.
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Aufbereitung

Abbildung 1: UnsachgemdBe
Nutzung und fehlende Eig-
nung von Reinigungsutensi-
lien (haushaltsiibliches Spiil-
mittel und Schwédmme) zur
Vorreinigung von Medizinpro-
dukten

Die Aufbereitung selbst er-
folgt in mehreren Schrit-
ten: Vorbereitung, Reini-
gung und Desinfektion,
Trocknung, Sicht- und
Funktionsprifung, Pflege,
Verpackung und Kenn-
zeichnung, Sterilisation so-
wie die dokumentierte Frei-

gabe durch sachkundiges Personal.

FUr einen validierten Aufbereitungsprozess sind insbesondere fir die Pro-
zessschritte ,,Reinigung” und ,Desinfektion (in der Regel maschinell), ,Ver-
packung® und ,Sterilisation” sogenannte Validierungen von qualifiziertem
Fachpersonal durchzufiihren. Damit soll belegt werden, dass die Prozesse
reproduzierbar und entsprechend der Leistungsanforderungen im Praxisall-
tag ablaufen.

Reaktive Begehungen in Zahnartpraxen (n = 25)

Wdhrend der reaktiven Begehungen durch das Dezernat VI 68 des Regie-
rungsprdsidiums Darmstadt (RP Da) in Zahnarztpraxen im Jahr 2025, die
durch Hinweise der Gesundheitsdmter aus dem Regierungsbezirk Darm-
stadt bzw. anonyme Beschwerden initiiert wurden, wiesen insgesamt 92 Pro-
zent der begangenen ZAP erhebliche Mdngel auf.

Abbildung 2: Unzureichend aufbereitete
Speichelsauger — durch die fehlende
Sichtpriifung wurde nicht erkannt, dass
hier eine Aussortierung notwendig wdire.

In 52 Prozent aller begangenen
Zahnartpraxen wurde daraufhin als
NotstandsmaBnahme die Anwen-
dung selbstaufbereiteter Medizin-
produkte bzw. der Betrieb der was-
serfUhrenden Systeme der Dental-
einheiten bis zum Nachweis der abgestellten Mdngel mindlich untersagt.
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Abbildung 3: Unzureichender Instru-
mentenabwurf — ersichtlich an den
starken Verfédrbungen und Defekten
der Wanne, der nicht definierten
Aufbereitung der Wanne sowie der
unklaren Lagerungsdauer bis zur
Aufbereitung der Instrumente.

In 40 Prozent der Praxen wurde
durch die Betreiberin bzw. den
Betreiber eine Einschrankung des
Betriebs bzw. der Anwendung von
Medizinprodukten zeitnah schrift-
lich zugesichert. Lediglich in
8 Prozent der Uberpriften Praxen
waren keine SofortmaBnahmen
notwendig. Aber auch in diesen
Zahnarztpraxen sind viele Mdn-
gel festgestellt worden, diese wa-
ren jedoch nicht so schwerwiegend, dass eine unmittelbare Patientenge-
fahrdung davon ausging und somit NotstandsmaBnahmen erforderlich ge-
wesen wdaren.

Festgestellte schwerwiegende Mdngel

Der haufigste schwerwiegende Mangel, der eine SofortmaBnahme nach sich
zog, war, dass kein validierter Aufbereitungsprozess nachgewiesen werden
konnte. Ursdchlich hierflr war unter anderem eine Aufbereitung, die aus-
schlieBlich manuell erfolgte (ohne einen Nachweis der Gleichwertigkeit ge-
genliber einer maschinellen Aufbereitung) oder eine Uberschreitung des Va-
lidierungsintervalls. Zudem wurden Mdngel bei der Vorbereitung (siehe Ab-
bildung 1 und 3), der Sicht- und Funktionsprifung (siehe Abbildung 2), der
Verpackung und Kennzeichnung sowie bei der rdumlichen Trennung von un-
reinen und reinen Prozessschritten festgestellt.

Ferner wurde hdaufig festgestellt, dass das Personal, das die Aufbereitung
durchflhrte, nicht sachkundig war. Zum Teil lag die Ausbildung Uber viele
Jahre zurtick und es wurde keine regelmdBige Auffrischung der Kenntnisse
durchgefihrt.

Lena Schomakers und Katinka Volk,
Abteilung VI Arbeitsschutz,
Regierungsprdsidium Darmstadt
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