Mehrfach Einweg?

Ist eine Wiederaufbereitung und erneute Verwendung
von Einwegprodukten in der Praxis sinnvoll
und zuléassig? Norbert Deuser gibt DenkanstoBe.

Auf den Einsatz von Einwegpro-
dukten kann in Podologenpraxen
nicht verzichtet werden. Aus 6kono-
mischen Griinden werden diese hdu-
fig aufbereitet und einer erneuten
Verwendung zugefiihrt. Klassische
Beispiele hierfiir sind Mediklingen,
Skalpellklingen und Kappenschleifer.
Die Aufbereitung von Einwegproduk-
ten ist nach derzeitiger Gesetzeslage
zwar moglich, jedoch ist der Wieder-
aufbereitungsvorgang an die Einhal-
tung umfassender Verfahrensvorga-
ben gekniipft. Fiir den Fall der Wie-
deraufbereitung von Einwegmateria-
lien geht die Herstellerverantwortung
und Haftung auf den Aufbereiter
(z. B. den Podologen) iiber, der dazu
ein Qualitdtsmanagement zu instal-
lieren hat. Das duRerst aufwdndige
Verfahren und verbleibende Rechts-
unsicherheiten miissen dazu fiihren,
grundsdtzlich von einer Wiederaufbe-
reitung von Einwegprodukten in der
Podologie abzuraten.

Eimalprodukte sind iiberall

In Krankenhdusern, Arztpraxen und
anderen medizinischen Versorgungs-
einrichtungen, seit 2002 auch in Po-
dologenpraxen, werden vielfach Ein-
malprodukte eingesetzt. Fiir den
Krankenhausbereich seien beispiel-
haft Einwegkaniile und Einwegkathe-
ter, fiir die Podologie Mediklingen,
Skalpellklingen oder Kappenschleifer
genannt. Die schwierige Kostensitua-
tion im Gesundheitswesen allgemein
- und fiir den podologischen Bereich
die kaum kostendeckenden Vergii-
tungsstrukturen der Gesetzlichen
Krankenversicherung - veranlasste
manche Einrichtung, die Einmalpro-
dukte nach der Verwendung im Rah-
men einer Behandlung nicht wegzu-
werfen, sondern wieder aufzuberei-
ten.
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Diese Wiederaufbereitung kann
abhédngig von der Qualitdt der Durch-
fiihrung erhebliche Gesundheitsge-
fahren fiir Patienten nach sich zie-
hen. Sie bringt fiir Podologenpraxen,
die in der Regel in der Versorgungs-
landschaft als Freiberufler mit unter
fiinf Mitarbeitern angesiedelt sind,
einen kaum zu bewdltigenden Verfah-
rensweg und schwer einzuschdtzende
Rechtsprobleme bei Méngeln. Auch
wenn geltende Rechtsgrundlagen wie
Medizinproduktegesetz (MPG), Medi-
zinprodukteverordnung (MPV) und
Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBetreibV) eine Wiederaufberei-
tung von Einwegprodukten grund-
satzlich zulassen.

In Frankreich ist die Wiederaufbe-
reitung von Einmalprodukten gesetz-
lich verboten. Der deutsche Gesetz-
geber scheint (noch) keinen Hand-
lungsbedarf fiir eine diesbeziigliche
Gesetzesdnderung zu sehen.

Bereits vor Jahren hatte das eu-
ropdische Parlament die Mitgliedstaa-
ten mit Nachdruck aufgefordert, er-
forderliche MalRnahmen zu ergreifen,
um sicherzustellen, dass Medizinpro-
dukte mit Deklaration als Einmalpro-
dukte nicht wieder verwendet werden
(diirfen).

Hygienesicherheit bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten
Der erste Schritt zur Aufbereitung ei-
nes Medizinprodukts ist die Durch-
fiihrung einer detaillierten Risiko-
analyse als Entscheidungsgrundlage
iiber die Aufbereitbarkeit. Dabei geht
es um die Identifizierung kritischer
Bereiche, die bei Modifikation Ein-
fluss auf zum Beispiel funktionale
oder hygienische Eigenschaften des
Medizinprodukts haben konnen. Es
ist abzukldren, ob Materialeigen-
schaften und Konstruktion eine Auf-
bereitung ohne Schdden und ohne

Funktionsbeeintrdachtigung erlauben.

Fiir den Fall der vorgesehenen Aufbe-

reitung von zum Beispiel Mediklin-

gen, Skalpellklingen oder Kappen-
schleifern wird in der Aufbereitungs-
richtlinie des Robert-Koch-Instituts

(RKI) und des Bundesinstituts fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM) die Etablierung eines Qua-

litdtsmanagements mit folgenden

Teilschritten gefordert:

- Zielstellung formulieren;

- Zustdndigkeiten festlegen;

- Risikobewertung und Einstufung
der Medizinprodukte (unkritisch,
semikritisch, kritisch);

- Prozess validieren und dokumentie-
ren;

- Verfahrensanweisungen und Ar-
beitsanweisungen erstellen;

- Konzept fiir Routinepriifungen er-
stellen;

- Personal schulen.

In der Verfahrensanweisung sind
alle erforderlichen Aufbereitungs-
schritte mit Ausweisung der Verant-
wortlichkeit im Detail festzulegen.
Das heiflt Eingangskontrolle, Vorbe-
handlung, Reinigung, Desinfektion,
Spiilung, Trocknung, Erfolgskontrol-
le, Pflege, Instandsetzung, Funk-
tionspriifung, Kennzeichnung, Ver-
packung, Sterilisation, Dokumenta-
tion und Kodierung.

Bei der Aufbereitung von zum Ein-
malgebrauch deklarierten Medizin-
produkten gilt - wie bei der Aufberei-
tung von zur wiederholten Aufberei-
tung deklarierten Medizinprodukten
- der Grundsatz, dass durch die Auf-
bereitung die Patientensicherheit
nachweislich nicht gefdhrdet und die
Funktion des aufbereiteten Medizin-
produkts nicht beeintrachtigt werden
darf.

Herstellerhaftung

wird zur Aufbereiterhaftung

Fir den Fall der Aufbereitung von
Einwegmaterialien geht die Herstel-
lerhaftung auf den Aufbereiter iiber,
was bei diesem ein umfangreiches
Qualitditsmanagement nach DIN EN
ISO 13485 einschlieRlich der Ent-
wicklung entsprechender Aufberei-



tungsverfahren in Anlehnung an DIN
EN ISO 17684 erfordert.

Immer sind § 4 MPG, § 10 MPG in
Verbindung mit § 6 Abs. 7 und 8 MPV
sowie & 4 MPBetreibV zu beachten.
VerstoRe konnen mit BuRgeld oder
als Straftatbestdande verfolgt werden.
GemdR der MPBetreibV § 4 Abs. 2
wird eine ordnungsgemdRe Aufberei-
tung vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am RKI und des BfArM zu
den Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten beachtet wird. Es muss fest-
gehalten werden, dass nach dem MPG
die Aufbereitung von Einwegproduk-
ten nicht untersagt ist. Dies wurde
durch ein Urteil des Oberlandesge-
richts Koblenz aus dem Jahre 2005
bestdtigt. Prinzipiell gilt, dass der Pa-
tient durch ein aufbereitetes Einweg-
produkt keiner hoheren Gefdhrdung
ausgesetzt wird als durch das neue,
also nicht aufbereitete Produkt (Heeg
2006). Wenn die Erfiillung der Zweck-
bestimmung und der Anwendungssi-
cherheit trotz Deklaration des Ein-
malgebrauchs erfiillbar sind, ist die
Aufbereitung abzuwdgen. Im Scha-
densfall geht die juristische Verant-
wortung zu Lasten des Betreibers (al-
so des Podologen) beziehungsweise
sofern vertraglich vereinbart, zu Las-
ten des Aufbereiters.

Kritisch hinterfragen

Auch wenn der Hersteller sein Medi-
zinprodukt nur ,zum Einmalge-
brauch” deklariert hat, ist eine Auf-
bereitung unter der Voraussetzung
moglich, dass diese mit geeigneten
validierten Verfahren in einem hygie-

nisch definierten Umfeld, auf der Ba-
sis einer addquaten Material- und
Funktionspriifung, mit sachkundi-
gem Personal und mit kompletter
Prozess- und Freigabedokumentation
durchgefiihrt wird.

Das aufbereitete Medizinprodukt
darf sich in seinen sicherheitsrele-
vanten und funktionellen Eigen-
schaften nicht von dem urspriing-
lichen Produkt unterscheiden. Hier-
flir muss der Nachweis fiir das Ge-
samtverfahren und fiir definierte
Stichproben erbracht worden sein. In
jedem Fall einer beabsichtigten Auf-
bereitung sollte genau gepriift wer-
den, ob dadurch eine Einsparung von
Ressourcen und Kosten unter Beriick-
sichtigung der dargelegten Vorausset-
zungen tatsdchlich gegeben ist. Das
aufwdndige Verfahren, dennoch ver-
bleibende Rechtsunsicherheiten und
die Aussicht auf eine von der EU ge-
forderte Anderung der nationalen Ge-
setzeslage sollten dazu fiihren, von
einer Wiederaufbereitung von Ein-
wegprodukten in der Podologie Ab-
stand zu nehmen. u"

Il Anschrift des Verfassers:
Norbert Deuser, Schulleiter
Staatl. anerk. Schule fiir Podologie
Praxis fiir Podologie, FuBambulanz
am St. Marienkrankenhaus
Salzburgerstr. 15
67067 Ludwigshafen/Rhein
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