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Allgemeines

Die fünf Bezirksregierungen in Nord­
rhein-Westfalen sind die zustän­
dige Überwachungsbehörde nach 
§ 26 des Medizinproduktegesetzes 
(MPG). Hierbei werden Hersteller, 
Betreiber, Sonderanfertiger und Ver­
triebsunternehmen überprüft. Allein 
im Regierungsbezirk Arnsberg (ca. 
3,8 Millionen Einwohner) handelt es 
sich hierbei insgesamt um ca. 8.000 
Institutionen und Einrichtungen. Im 
Rahmen der systematischen und risi­
koabgestuften Überprüfung werden 
auch Einrichtungen inspiziert, die 
Medizinprodukte aufbereiten. 

Aufbereitung von  
Medizinprodukten

Spätestens seit der Veröffentlichung 
der so genannten Hygeastudie aus 
dem Jahre 2001 [1] ist in den Fach­
kreisen bekannt, dass die Aufbe­
reitung von Medizinprodukten in 
Deutschland teilweise nicht sachge­
recht durchgeführt wird. 
Die systematische, risikoabgestuft 
Überprüfung der Aufbereitung von 
Medizinprodukten hat im Regie­
rungsbezirk Arnsberg in den vergan­
genen Jahren unter anderem dazu 
geführt, 
•	 dass in einzelnen Einrichtungen 

die Aufbereitung von bestimmten 
Medizinprodukten untersagt wur­
de,

•	 dass Auflagen verfügt wurden z. B. 
im Zusammenhang der Qualifi­
zierungen der Gerätschaften, der 
Validierungen von Verfahren, etc. 

•	 dass Einrichtungen, die Medizin­
produkte aufbereiten, geschlossen 
wurden.

Aufbereitung von  
Einmalprodukten

Bei Einmalprodukten handelt es sich 
um Artikel, für die der verantwort­
liche erstmalige Inverkehrbringer 
nach § 5 MPG („Hersteller“) nur ei­
ne einmalige Anwendung deklariert 
hat. Eine anschließende Aufberei­
tung des Produktes und nochmalige 
Verwendung bei einem weiteren 
Patienten hat der „Hersteller“ nicht 
vorgesehen. 
Eine Aufbereitung von benutzten 
Einmalprodukten und eine anschlie­
ßende erneute Anwendung ist in 
Deutschland nicht verboten. 
Ein ordnungsgemäße Aufbereitung 
wird vermutet, wenn die gemein­
same Empfehlung der Kommission 
für Krankenhaushygiene und Infek­
tionsprävention beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinsti­
tut für Arzneimittel und Medizinpro­
dukte beachtet wird. Grundlage der 
Aufbereitung von Einmalprodukten 
ist daher auch die RKI/BfArM-Emp­
fehlung [2]. 
Die Aufbereitung von Einmalpro­
dukten wird im Rahmen der systema­

tischen und risikoabgestuften Über­
wachung erfasst. Hierbei werden 
unangekündigte und angekündigte 
Inspektionen und schriftliche Über­
wachungsmaßnahmen durchgeführt. 
Zusätzlich bietet sich bei aufbereitet­
en Produkten auch die Untersuchung 
von entsprechenden Proben an. 

Probenzug

Auch im Bereich der Aufbereitung 
von Medizinprodukten gilt: „Qualität 
lässt sich nicht in ein Produkt hinein­
prüfen, Qualität kann man nur in ein 
Produkt hineinproduzieren“. 
Deshalb ist erstes Ziel der behörd­
lichen Überwachung die Überprü­
fung der Produktions- bzw. Aufbe­
reitungsabläufe durch Inspektionen. 
Diese können dann z. B. durch Pro­
duktprüfungen ergänzt werden.
Untersuchungsergebnisse von Pro­
ben aufbereiteter Medizinprodukte 
sind immer nur eine Stichprobe. Es 
handelt sich um eine kurze Moment­
aufnahme des Zusammenspiels ver­
schiedener unabhängiger Faktoren 
wie des Personals, der Räumlich­
keiten, der Ausrüstungen und der 
durchgeführten Qualifizierungs- und 
Validierungsmaßnahmen. 

Durchführung

Finanzieller Rahmen
Die zur Verfügung stehenden finan­
ziellen Mittel sollten vor Durchfüh­
rung des Probenzugs bekannt sein. 
Die Kosten für die unten aufgeführ­
ten Untersuchungsparameter unter­
scheiden sich teilweise beträchtlich. 
Die Untersuchungen von ca. 40 Pro­
ben mit den unten aufgeführten 
Methoden und dem Ziel statistisch 
aussagekräftigen Ergebnisse zu er­
halten, kosten zwischen 40.000 bis 
50.000,– €. 

Prüfeinrichtungen
Die Prüfeinrichtungen mussten ak­
kreditiert sein nach der Richtlinie 
93/42 EWG, der DIN EN ISO 17025 
oder über eine GLP-Zertifizierung 
verfügen. 

Überwachungsmaßnahmen 

Ein mögliches Modul im Rahmen der behördlichen Überwachungspraxis ist 
die Probenuntersuchung von aufbereiteten Medizinprodukten. Die dabei ge-
wonnenen Untersuchungsergebnisse können Grundlage sein für weitere und 
zusätzliche Überwachungsmaßnahmen. Dies setzt aber zwingend voraus, dass 
bestimmte Mindeststandards bei einem Probenzug berücksichtigt werden. Die 
Grundvoraussetzungen für einen validen und gerichtsfesten Probenzug werden 
im Folgenden dargestellt. 

Probenzug von aufbereiteten  
Einmalprodukten
Jürgen Barion, Arnsberg*
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Produkte
Die von uns gezogenen Produkt­
proben hatten eine invasive Zweck­
bestimmung und verfügten über 
elektrische und/oder mechanische 
Funktionen im Bereich der medizi­
nischen Therapie und/oder Diagnos­
tik. Hauptziele der Untersuchungen 
waren hygienisch-mikrobiologische 
Aspekte, Materialeigenschaften (zy­
totoxische Wirkungen) und Protein­
rückstände. 

Dokumentation, Materialien
Die Ergebnisse des Probenzugs 
können die Behörde unter Umstän­
den dazu veranlassen bzw. zwingen, 
weitere Überwachungsmaßnahmen 
zu ergreifen. Überwachungsmaß­
nahmen müssen auf jeden Fall vor 
Gericht bestand haben. Deshalb ist 
eine lückenlose und nachvollzieh­
bare Dokumentation des Proben­
zugs erforderlich. Beim Probenzug 
müssen selbstverständlich Schreib­
materialien verfügbar sein, die die 
Dokumentation der gezogenen Pro­
ben inklusive Chargennummer, Her­
steller, Anzahl der Aufbereitungen 
etc. gewährleisten. Eine begleitende 
Fotodokumentation ist empfehlens­

wert. Alle beteiligten Personen soll­
ten dokumentiert werden.
Sinnvoll sind auch die Verwendung 
von Dokumentationssystemen für 
die Temperatur und Luftfeuchtigkeit 
zum Beispiel beim Probentransport. 
Zwingend erforderlich sind auch ge­
eignete Verpackungs- und Transport­
materialien, die weder die Produkte 
beschädigen noch die Produkte in 
sonstiger Form beeinträchtigen. 
Möglichkeiten zum Verschließen 
von Rückstellmustern sollten auch 
verfügbar sein wie zum Beispiel 
Dienstsiegel oder entsprechend ge­
kennzeichnete Etiketten. 

Termin
Unser Probenzug erfolgte unange­
kündigt. Dies schließt Formen der 
Manipulation an Produkten im Vor­
feld aus. Nachteil hierbei ist, dass 
unter Umständen gewünschte Pro­
dukte am Tag des Probenzugs nicht 
vorhanden sind. Dementsprechend 
muss hinsichtlich der Produktaus­
wahl festgelegt werden, welche Al­
ternativprodukte gegebenenfalls 
gezogen werden können. Daneben 
müssen selbstverständlich auch noch 
die Sachverhalte wie Transportab­
stimmung mit dem jeweiligen Labor 
oder eine Zwischenlagerung der Pro­
dukte im Vorfeld geklärt sein. 

Untersuchungsparameter

Sterilität
Die von uns gezogenen Proben muss­
ten für die weitere Anwendung steril 
sein. Dementsprechend wurden die 
Produkte hinsichtlich ihrer Sterilität 
überprüft. 

Proteine/Salzrückstände
Die Aufbereitung von Medizinpro­
dukten umfasst eine sachgerechte 
Reinigung der Produkte vor der 
Desinfektion und Sterilisation. Die 
Untersuchung auf Protein- und Salz­
rückstände gibt Auskunft über die 
Effektivität der durchgeführten Rei­
nigung. 
Auch können die Sterilisationsver­
fahren unter Umständen versagen, 

wenn die Mikroorganismen und die 
Viren gegebenenfalls von Schutzhül­
len umgeben sind. Solche Schutzhül­
len können zum Beispiel Salz- oder 
Proteinrückstände sein. 

Zytotoxizität
Durch die Anwendung von Des­
infektions- und Sterilisationsmit­
tel kann es zu einer Änderung von 
Materialeigenschaften kommen. Der 
Originalhersteller muss bei der Auf­
bereitung von Einmalprodukten kei­
ne Aussage machen hinsichtlich der 
zu verwendenden Desinfektionsmit­
tel und den anzuwendenden Sterilisa­
tionsverfahren.
Die RKI-BfArM-Empfehlung lässt 
für aufbereitete Einmalprodukte of­
fen, wie die Untersuchung auf mög­
liche Änderungen der Materialeigen­
schaften erfolgen soll. 
Um trotzdem Aussagen hinsichtlich 
möglicher Materialänderungen zu 
erhalten, wurde die Zytotoxizität un­
tersucht.

Mikroskopische Untersuchungen
Die Aufbereitungsverfahren können 
auch zu visuell oder unter dem Mi­

Zusammenfassung

Ein Probenzug und die Untersu­
chung von Proben aufbereiteter 
Einmalprodukte stellen ein aus­
sagekräftiges zusätzliches Instru­
ment im Zusammenhang der be­
hördlichen Überwachungspraxis 
dar. Die wesentlichen Anforde­
rungen für einen effektiven und 
validen Probenzug sind: 
1. 	Festlegung der benötigten fi­

nanziellen Mittel, 
2.	 Auswahl der zur Untersuchung 

vorgesehenen Produkte, 
3.	 Bestimmung der notwendigen 

Untersuchungsparameter, 
4.	 Auswahl geeigneter z. B. akkre­

ditierter Prüfeinrichtungen, 
5.	 umfassende, lückenlose und 

gerichtsfeste Dokumentation.

Mit diesem Beitrag setzt der 
Überwachungsbeamte der Be­
zirksregierung Arnsberg, Dr. Jür­
gen Barion, im Medizinprodukte 
Journal (MPJ) die Weitergabe 
seiner Erfahrungen aus seiner 
Tätigkeit fort, die er mit dem 
Beitrag „Ergebnisse der syste­
matischen Marktüberwachung 
von Medizinproduktehersteller“ 
im MPJ 2006 (Heft 4), S. 165 be­
gonnen hat. Dort ist er auch kurz 
vorgestellt worden.
Eine Zusammenstellung der bis­
her im Medizinprodukte Journal 
erfolgten Veröffentlichungen zu 
Aufbereitung von Medizinpro­
dukten befindet sich im Internet 
unter www.medizinprodukte-
journal.de <Archiv>, Themati­
scher Überblick, Aufarbeitung 
von Medizinprodukten.
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kroskop erkennbaren Veränderungen 
an den Produkten führen. Deshalb 
wurden auch mikroskopische Unter­
suchungen durchgeführt. 
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