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Hygiene-Tipp: Freigabe aufbereiteter Medizinprodukte

Klaus Wiese, Walter Popp, Lutz Jatzwauk, Wolfgang Kohnen

Nach der KRINKO/BfArM-Empfehlung (2012) endet die Aufbereitung von Medizinprodukten mit der dokumentierten
Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt auf der Basis der Ubereinstimmung der bei der Aufbereitung jeweils
ermittelten Prozessparameter mit denen der Validierungsberichte. Die im Rahmen der Aufbereitung erfassten
Messwerte der Prozessparameter und die Freigabeentscheidung sind mit Bezug auf die freigebende Person und die
Charge zu dokumentieren. Sie miissen belegen, dass der angewendete Aufbereitungsprozess gemafs den
Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Validierungsprotokoll niedergelegten Parameter erfolgt ist.

Auch bei Medizinprodukten, bei denen die Aufbereitung mit einer Desinfektion endet, muss die erfolgte Durchfiihrung

des Prozesses fuir den Anwender erkennbar sein.

Daher ist fiir den Reinigungs- und Desinfektionsprozesses auch eine dokumentierte Freigabe erforderlich, auch wenn
anschliefiend noch eine Sterilisation erfolgt. So kann eine ordnungsgeméife Freigabe des Gesamtprozesses erfolgen.

Der Kurztipp im Auftrag der DGKH gibt die Meinung der Autoren wieder.
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