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„Leid und Leid-Linien“: Wie ist die klinische Wirklichkeit?

1.1.Die Rate Die Rate nosokomialernosokomialer Infektionen ist heute klein.Infektionen ist heute klein.
2.2.Operationen scheitern wohl eher am Chirurgen, Operationen scheitern wohl eher am Chirurgen, 
weniger an der unhygienischen Aufbereitung.weniger an der unhygienischen Aufbereitung.

Was zu beweisen wWas zu beweisen wääre, ist die Evidenz eines Hygienere, ist die Evidenz eines Hygiene--Problems Problems 
aufgrund der Aufbereitung:aufgrund der Aufbereitung:
Wir wissen: Es gibt nicht sichtbare (!) Proteinreste, die sich aWir wissen: Es gibt nicht sichtbare (!) Proteinreste, die sich abspbspüülele
lassen nach der Reinigung (vor der thermischen Desinfektion) lassen nach der Reinigung (vor der thermischen Desinfektion) 
bei 1bei 1--2 von 3 untersuchten Medizinprodukten.2 von 3 untersuchten Medizinprodukten.*

* FenglerFengler ThWThW, , PahlkePahlke H, Michels et al.:H, Michels et al.:
Sind aufbereitete chirurgische Instrumente proteinfrei? ErgebnisSind aufbereitete chirurgische Instrumente proteinfrei? Ergebnisse der klinischense der klinischen
MulticenterMulticenter--Restkontaminationsstudie Aufbereitung (Restkontaminationsstudie Aufbereitung („„MRSAMRSA““). ). 
Zentralsterilisation 9 (1): 20Zentralsterilisation 9 (1): 20--32 (2001)32 (2001)
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Aufbereitung von Medizinprodukten:

Probleme > Aufgaben > LProbleme > Aufgaben > Löösungen:sungen:

Geeignete Medizinprodukte & Prozesse Geeignete Medizinprodukte & Prozesse 

Geeignete RGeeignete Rääume und Gerume und Geräätete

Ausbildung (FachAusbildung (Fach--, Sachkunde), Sachkunde)

Aufbereitung Aufbereitung „„RegelRegel--rechtrecht““ (KRINKO 2012)(KRINKO 2012)

Aufbereitungsprozess (Verifizierung)Aufbereitungsprozess (Verifizierung)

ProzessqualitProzessqualitäät (t (ValidierungValidierung))

Akzeptanzkriterien (zAkzeptanzkriterien (zäählbare, hlbare, „„erzerzäählbarehlbare““))
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(Eine) Definition der (Eine) Definition der ValidierungValidierung
„dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren 
der Ergebnisse, die für den Nachweis benötigt werden, dass ein Verfahren 
beständig Produkte liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen 
entsprechen“ (DIN EN ISO 17665-1:2006)
IQ IQ ((installationinstallation qualificationqualification): ): 
Nachweis, dass die Ausrüstung ihrer Spezifikation entsprechend bereit 
gestellt und installiert wurde 
OQ OQ (operational (operational qualificationqualification): ): 
Nachweis, dass die installierte Ausrüstung innerhalb vorgegebener 
Grenzwerte ihre Funktion erfüllt, wenn sie entsprechend den Vorgaben 
eingesetzt wird 
PQ PQ ((performanceperformance qualificationqualification) : ) : 
Nachweis, ob das Gerät unter den Bedingungen vor Ort entsprechend den 
vorgegebenen Kriterien arbeitet und damit Produkte mit den geforderten 
Spezifikationen liefert Revalidierung wird in periodische Abstände 
durchgeführt, üblich ist eine jährliche „Revalidierung“ (besser: „erneute 
Leistungsbeurteilung“). 
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ValidierungValidierung und Verifikation und Verifikation 

ZZäählbarehlbare EreignisseEreignisse::
Festlegung von Parametern im
Laboratorium
Definion von Zielwerten für diese
Parameter im Laboratorium
Messung dieser Parameter im
Labor (Messreihen) und in der
klinischen Umgebung (“Praxis”)

Nicht zNicht zäählbare Ereignisse: hlbare Ereignisse: 

Qualitätsmanagement (QM)

Standardarbeits- und -
verfahrensanweisungen
“standard operating procedures”
(SOP)

DokumentationDokumentation
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AufbereitungAufbereitung istist einein QualitQualitäätskreislauftskreislauf mitmit TeilprozessenTeilprozessen, , 
von von denendenen nurnur einigeeinige quantifizierbarquantifizierbar sindsind
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Alle Medizinprodukte werden wie in den jeweiligen 
Standardarbeits- bzw. –verfahrensanweisungen (SOP) 
beschrieben behandelt:

 TransportTransport
 ZerlegungZerlegung
 VorreinigungVorreinigung
 ReinigungReinigung
 DesinfektionDesinfektion
 TrocknungTrocknung
 Wartung, PflegeWartung, Pflege
 KontrolleKontrolle
 VerpackungVerpackung
 SterilisationSterilisation

Inspektion Inspektion visuellvisuell--taktiltaktil
Physikalische ParameterPhysikalische Parameter
(T, p, t, Konzentration)(T, p, t, Konzentration)

Kontrollen:Kontrollen:
Verlauf (Datenlogger)Verlauf (Datenlogger)
Endpunkt (Endpunkt (KolorimetrieKolorimetrie))

DokumentationDokumentation

Aufbereitungsstandorte (AMP oder ZSVA)Aufbereitungsstandorte (AMP oder ZSVA)
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Leistungsqualifikation oder Leistungsqualifikation oder „„--beurteilungbeurteilung““??

Leitlinie für die Validierung und Routineüberwachung maschineller 
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte 
ZentralSTERILISATIONZentralSTERILISATION Supplement 2014 (4. Auflage) Supplement 2014 (4. Auflage) 
Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen 
chemischen Desinfektion von Medizinprodukten
Aufbereitung in derAufbereitung in der PRAXIS (3) 2013PRAXIS (3) 2013
Verpackungsleitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN 
EN ISO 11607-2 („Sterilbarrieresysteme“)
ZentralSTERILISATIONZentralSTERILISATION Supplement 2/2011Supplement 2/2011
Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur 
Aufbereitung thermolabiler Endoskope 
ZentralSTERILISATIONZentralSTERILISATION Supplement 3/2011Supplement 3/2011
DGKHDGKH--EmpfehlungenEmpfehlungen ffüür die r die ValidierungValidierung und Routineund Routineüüberwachung von berwachung von 
Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fSterilisationsprozessen mit feuchter Hitze füür Medizinprodukter Medizinprodukte
(Stand Juli 2009)(Stand Juli 2009)

CLEANICAL®

Seite 10



Leitlinie: Leitlinie: 
„„empfehlende Handlungsanweisung ohne bindenden Charakterempfehlende Handlungsanweisung ohne bindenden Charakter““

•Leitfaden zur Validierung und Routineüberwachung der 
Sterilisationsprozesse 
•Empfehlung der DGKH für die Validierung und 
Routineüberwachung von Sterilisationsprozessen mit Sattdampf 
für Medizinprodukte 
•KRINKO 2012 
„Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“

Das bekannte Zitat aus der MPBetreibV: „Die Einhaltung des Standes der 
medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die 
veröffentlichten Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, 
Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtetbeachtet worden sind.“
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„Leitlinie zur Validierung maschineller 
Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur 
Aufbereitung thermolabiler 
Endoskope“

5 Validierung
5.1 Voraussetzungen für die Validierung
5.1.1 Informationen der Hersteller für den Betreiber
5.1.2 Baulich-technische Voraussetzungen beim Betreiber
5.1.3 Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber
5.1.4 Informationen des Betreibers für den RDG-E-
Hersteller/Lieferanten
5.2 Abnahmeprüfung
5.3 Durchführung der Validierung
5.3.1 Installationsqualifikation
5.3.2 Betriebsqualifikation
5.3.3 Leistungsqualifikation

Eine Eine ProzessProzess--ValidierungValidierung folgt oftmals einer Leitliniefolgt oftmals einer Leitlinie
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10 Seiten Textbeschreibung
15 Anlagen
6 Prüfmatrizen
9 Checklisten

Es geht um die Erfüllung von 
AkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterien, die in der 
Leitlinie definiert sind. Sie sollen 
Aufschluss über die 
Leistungsqualifikation (PQ) Leistungsqualifikation (PQ) 
geben (dem Pflichtenheft des 
Medizinproduktes 
entsprechend).

Leitlinie Leitlinie RDGRDG--EE--ProzesseProzesse
ProzessProzess--ValidierungValidierung enthält:
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1. Leitlinien sind KochrezepteKochrezepte. 
Man möchte sie verstehen und benutzen 
können (z.B. Leitlinie Leitlinie RDGRDG--EE--ProzesseProzesse, , 
siehe siehe FORUMFORUM--SchriftenbandSchriftenband Nr. 14Nr. 14).

2. Einrichtung von EndoskopEndoskop--FamilienFamilien
(S. 21 Anlage 3) ist begrüßenswert, aber 
Thema internationaler Normungsarbeit 

3. „Der Teufel liegt im Detail“: 
72 Seiten, 15 Anlagen, 6 Prüfmatrizes, 9 
Check-listen

4. „sollen“: RDG-E-/Endoskop-Hersteller, 
Betreiber, Validierer - wer macht was?

5. Update: Ein Lernmechanismus wird 
benötigt, um den Stand von Wissenschaft 
und Technik zeitnah „nachfahren“ zu 
können: AWMF-Kriterien für 
Leitlinienentwicklung
http://www.awmf.org/leitlinien/awmfhttp://www.awmf.org/leitlinien/awmf--
regelwerk/llregelwerk/ll--entwicklung.htmlentwicklung.html
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ValidierungValidierung ist die ist die 
Verifikation von spezifizierten und vorher festgelegten Verifikation von spezifizierten und vorher festgelegten 

Eigenschaften als StichprobenkontrolleEigenschaften als Stichprobenkontrolle

RegelmRegelmäässigessige RoutinekontrollenRoutinekontrollen
stellen stellen u.au.a. sicher, dass Abweichungen von . sicher, dass Abweichungen von validiertenvalidierten Prozessen Prozessen 
zeitnah erkannt und Sofortmazeitnah erkannt und Sofortmaßßnahmen ergriffen werden knahmen ergriffen werden köönnen.  nnen.  
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Dokumentation ist aufgeschriebenes strukturiertes WissenDokumentation ist aufgeschriebenes strukturiertes Wissen
1. Zusammenfassung der Ergebnisse 
2. Abweichungen und Mängel 
3. Allgemeine Angaben
4. Aufgabenstellung („Erneute LQ“) 
5. Identifikation des Gerätes 
6. Prüfung der Dokumentation auf 
Vollständigkeit 
7.Organisatorische Vorbedingungen zur 
Validierung
8. Installationskontrolle: 
Umgebungsbedingungen, 
Betriebsmittel, Ausrüstung, Wartung 
9. Beschreibung des Allgemeinzustandes 
des Sterilisators 
10. Betriebsorganisation – Kontrolle der 
qualitätssichernden Maßnahmen 
(Schulungen, täglicher Betrieb, 
Arbeitsanweisungen) 
11. Funktion 
12. Verwendete Messmittel 
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ArbeitsplatzArbeitsplatz--Beschreibung?Beschreibung?
StandardStandard--Arbeits(Arbeits(--VerfahrensVerfahrens--)anweisung)anweisung ((„„SOPSOP““)?)?

Mitarbeiterqualifikation?Mitarbeiterqualifikation?
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.

MedizinprodukteMedizinprodukte““familienfamilien““

20
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Einteilungskriterien MP Einteilungskriterien MP 
Risikobetrachtung mit/ohne Risikobetrachtung mit/ohne ValidierungValidierung ffüür r InverkehrbringungInverkehrbringung
Gruppe 1: Kritisch A Instrumente,

wie Wundhaken benötigen keine Validierung

Gruppe 2: Kritisch B Instrumente
Scheren, Klemmen sind bereits durch die
Leistungsanforderungen an das RDG abgedeckt

Alle anderen Gruppen benAlle anderen Gruppen benöötigen tigen ValidierungValidierung, da Reinigungserfolg nicht , da Reinigungserfolg nicht 
direkt direkt üüberprberprüüft  werden kannft  werden kann
Gruppe 3: z.B. Schiebeschaftinstrumente

Gruppe 4: Rohrschaftinstrumente

Gruppe 5: Mikrochirurgische Instrumente

Gruppe 6: Komplexe Instrumente

Gruppe 7: Flexible Instrumente
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Akzeptanzkriterien:Akzeptanzkriterien:
Festlegung der Mindestanforderungen an das Festlegung der Mindestanforderungen an das 

Instrumentendesign (MP)Instrumentendesign (MP)

 Spaltbreite und TiefeSpaltbreite und Tiefe

 Zerlegbarkeit von InstrumentenZerlegbarkeit von Instrumenten

 AnspAnspüülungsmlungsmööglichkeit fglichkeit füür r LumenLumen

 Definition von DurchmessernDefinition von Durchmessern

Anmerkung: Neben Instrumenten kann es Anmerkung: Neben Instrumenten kann es 
sich aber auch um andere MP wie sich aber auch um andere MP wie 
LarynxmaskenLarynxmasken oder Schloder Schlääuche handeln.uche handeln.
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.

1.1. Massive GMassive Güüter (chirurgische Instrumente, z.B. Hammer)ter (chirurgische Instrumente, z.B. Hammer)
Freier Zugang des Mediums zu allen Oberflächen

Faktoren: Dampfqualität, Dimension (Masse)

2.2. PorPorööse Gse Güüter (Textilien, z.B. OPter (Textilien, z.B. OP--Abdeckungen)Abdeckungen)
Faktoren sind Dampfqualität und Luftentweichungsvermögen

Achtung: Überhitzte Zellulose kann rehydrieren

3.3. Hohle MP (BehHohle MP (Behäälter, lter, RohrschaftinstrumenteRohrschaftinstrumente, , TrokareTrokare))
Faktoren sind Dampfqualität und Luftentweichungsvermögen

Probleme bereiten Schläuche, Gelenke, Gewindegänge u.ä.

MedizinprodukteMedizinprodukte““familienfamilien““::
Kriterium: DurchlKriterium: Durchläässigkeit fssigkeit füür die Aufbereitungsmedienr die Aufbereitungsmedien
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Design des Medizinproduktes

 „Durchlässigkeit“ (Permeabilität) 
innerer Lumina

 Material und Oberflächen
(-Beschichtungen)

 Gelenke, Scharniere, 
Gewinde(gänge)

 Hohl(räume)
 Schäfte
 Oberflächeneigenschaften
 Masse
 Volumen
 Beständigkeit

EinflussfaktorenEinflussfaktoren ffüürr den den AufbereitungsprozessAufbereitungsprozess
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ValidierungValidierung von Prozessvon Prozess--SchrittenSchritten
Ist Ultraschall eine Reinigung oder ein Bad?Ist Ultraschall eine Reinigung oder ein Bad?

CLEANICAL®

Seite 25



Mechanisierte Reinigung im RDGMechanisierte Reinigung im RDG
mit spezifisch beladenen Arbeitswagenmit spezifisch beladenen Arbeitswagen
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Programm/Prozess (Art und Dauer)

Erzielbarer Spüldruck (Pumpe)

Effektive Wassermenge

Wasserqualität!

Benetzung

Sprüharme (Anordnung, Düsen und 
Rotationsgeschwindigkeit)

Temperaturverlauf

Reinigungsmittel
(Menge, Qualität)

Viele Parameter entscheiden Viele Parameter entscheiden üüber das erzielbare ber das erzielbare 
ReinigungsergebnisReinigungsergebnis::
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Datenlogger Datenlogger –– wichtiges Messinstrumentwichtiges Messinstrument

Monitoring des Wasserdrucks 
im RDG
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Vorbereitung Vorbereitung ProzessvalidierungProzessvalidierung::
Standardisierte Chargen < Standardisierte Chargen < -- > typisches Chargen> typisches Chargen--MusterMuster
„„SonntagspackungenSonntagspackungen““??

• Sinnvolle Auswahl und Mischung von MP-
Einheiten und Steril-Einheiten

• Typische Verpackung (Container, Papier, Vlies, 
Folie)

• Gewichte der Einheiten vor und nach 
Sterilisationsprozess (schwere Instrumente, 
Container, Körbe, Weichverpackungseinfluss) 
Referenzladung hinsichtlich der MP-Familie

• Fotodokumentation der Ladungskonfiguration
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RDGRDG--BeladungsmusterBeladungsmuster von Prvon Prüüfbeladungenfbeladungen
((Dr. W. Michels im Dr. W. Michels im FORUMFORUM--BandBand Nr. 20/2014)Nr. 20/2014)
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ReinigungsdesinfektionsgerReinigungsdesinfektionsgeräät Endoskopet Endoskope

Endoskop

Instrumente,
Zubehör
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2mm Pr2mm Prüüfschlfschlääuche:uche:
Mit oder ohne BMit oder ohne Büürsten?rsten?
(Ausblasen beseitigt nicht Thromben!)(Ausblasen beseitigt nicht Thromben!)

Erhebliche Abreicherung von Dekontaminationen
durch Bürsten (wie in der Wirklichkeit): „flush-brush-flush…“
Aber dadurch erheblich verAber dadurch erheblich veräänderte variable verbleibende Prnderte variable verbleibende Prüüfanschmutzung!fanschmutzung!

SchlauchSchlauch

BBüürsterste

Prüfschlauch
mit definierter 

Prüfanschmutzung
gelagert und gemäß

Standardverfahrensbeschreibung,
beidseits verschlossen
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FunktionskontrolleFunktionskontrolle gleichgleich ÜÜberprberprüüfungfung derder
ReinigungsleistungReinigungsleistung??
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““Many rivers to crossMany rivers to cross””: : 
EndoskopEndoskop--KanKanäälele sindsind einein unzugunzugäänglichesngliches LabyrinthLabyrinth
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 Sichtkontrolle
 Kalibrierung
 Vakuum-Test
 Leertest
 Bowie Dick-Test
 Leistungstest des 

Sterilisators bei Teil- und 
Vollbeladung

 Verifizierung der TrocknungTrocknung

DurchfDurchfüührung der hrung der ProzessProzess--ValidierungValidierung
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Result “PassedPassed”

EBI EBI -- SoftwareSoftware
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Result “FailedFailed”

EBI EBI -- SoftwareSoftware
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 geeignete Rgeeignete Rääumlichkeiten, geeigneter Gerumlichkeiten, geeigneter Gerääteparktepark
 fachfach-- u. sachkundiges Personal (KRINKO, Ausbildung)u. sachkundiges Personal (KRINKO, Ausbildung)
 geeignete manuelle bzw. maschinell unterstgeeignete manuelle bzw. maschinell unterstüützte tzte validiertevalidierte

ProzesseProzesse
 VerfahrensVerfahrens-- u. Arbeitsanweisungen (gemu. Arbeitsanweisungen (gemäßäß KRINKO) KRINKO) 

Mindestanforderungen, Standardarbeitsanweisungen (SOP)Mindestanforderungen, Standardarbeitsanweisungen (SOP)
 RegelmRegelmäßäßige Unterweisungen und Fortbildungenige Unterweisungen und Fortbildungen
 Gesetzliche Anforderungen (kennen und befolgen)Gesetzliche Anforderungen (kennen und befolgen)
 Stand von Wissenschaften und Technik (beachten)Stand von Wissenschaften und Technik (beachten)
 llüückenlose nachvollziehbare Dokumentation (machen!)ckenlose nachvollziehbare Dokumentation (machen!)
 QualitQualitäätssicherungssystem besitzen und benutzentssicherungssystem besitzen und benutzen

Voraussetzungen fVoraussetzungen füür die r die MedizinprodukteMedizinprodukte--AufbereitungAufbereitung
auf dem Stand von Technik und Wissenschaftauf dem Stand von Technik und Wissenschaft
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Der Weg zur KRINKO 2012Der Weg zur KRINKO 2012

www.rki.dewww.rki.de
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QualitQualitäätssicherung der Aufbereitung im RDGtssicherung der Aufbereitung im RDG--EE
Bei den Angaben zur QualitBei den Angaben zur Qualitäätssicherung der hygienischentssicherung der hygienischen
Aufbereitung unter Ziffer 4 wird zweimal der Begriff Aufbereitung unter Ziffer 4 wird zweimal der Begriff RevalidierungRevalidierung
aufgefaufgefüührt. In diesen Fhrt. In diesen Fäällen ist korrekterweisellen ist korrekterweise
eine eine Leistungsbeurteilung/Leistungsbeurteilung/--qualifikation qualifikation aus besonderemaus besonderem
Anlass gemeint. WeiterfAnlass gemeint. Weiterfüührende Angaben diesbezhrende Angaben diesbezüüglichglich
finden sich in der Anlage 3 sowie unter Ziffer 1.4 im Hauptdokumfinden sich in der Anlage 3 sowie unter Ziffer 1.4 im Hauptdokumentent
„„Anforderungen an die Hygiene bei der AufbereitungAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinproduktenvon Medizinprodukten““1, welches auch generell1, welches auch generell
die Grundlage bei der Aufbereitung flexibler Endoskopedie Grundlage bei der Aufbereitung flexibler Endoskope
und insbesondere von endoskopischem Zusatzinstrumentariumund insbesondere von endoskopischem Zusatzinstrumentarium
darstellt.darstellt.
Aufbereitung von endoskopischem ZusatzinstrumentariumAufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium
WiederaufbereitbaresWiederaufbereitbares endoskopisches Zusatzinstrumentariumendoskopisches Zusatzinstrumentarium
wird im Rahmen der gebotenen Risikobewertungwird im Rahmen der gebotenen Risikobewertung
in die jeweiligen Kategorien (z. B. kritisch B oder C) eingruppiin die jeweiligen Kategorien (z. B. kritisch B oder C) eingruppiert.ert.
HierfHierfüür gelten die Angaben aus der Empfehlungr gelten die Angaben aus der Empfehlung
„„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung vonAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
MedizinproduktenMedizinprodukten““ 1 (siehe z. B. Tabelle 1 sowie Ziffer 1.21 (siehe z. B. Tabelle 1 sowie Ziffer 1.2
und 1.3).und 1.3).
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ÄÄnderung der nderung der MPBetreibVMPBetreibV (28.7.2014(28.7.2014)
Trennung der Vorschriften zu Trennung der Vorschriften zu InstandhaltungInstandhaltung und und AufbereitungAufbereitung von MPvon MP

§3: Instandhaltung, enthält Instandhaltungs- und Instandsetzungsmaßnahmen 
(und möglicherweise andere Maßnahmen), wobei die Aufbereitung nicht 
(mehr) als solche gilt. Die personellen und sächlichen Voraussetzungen für die 
Instandhaltung werden geregelt. Diese gelten per Verweis in § 4 Abs. 4 auch 
für die Aufbereitung und bleiben inhaltlich unverändert gegenüber der 
Vorgänger-Version. 
Instandhaltungsmaßnahmen sind insbesondere Inspektion und Wartung, 
Instandsetzungsmaßnahmen sind Reparaturmaßnahmen. Erstere sind unter 
Berücksichtigung der Herstellerangaben durchzuführen (die jener dem Produkt 
beizufügen hat) und enden mit einer weisungsunabhängigen 
Funktionsprüfung. 
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ÄÄnderung der nderung der MPBetreibVMPBetreibV (28.7.2014)(28.7.2014)

Trennung der Vorschriften zu Trennung der Vorschriften zu InstandhaltungInstandhaltung und und AufbereitungAufbereitung von MPvon MP

§4. Aufbereitung
•Abs.1 wortgleich mit dem ehemaligen §4 Abs.2
•Abs. 2 wortgleich die gesetzliche Konformitätsvermutung bei Beachtung 
der RKI/BfArM-Empfehlung enthaltend
•Abs.3 gilt ab 1.10.15: Forderung einer Zertifizierung des 
Qualitätsmanagementsystems bei Aufbereitung von Produkten der 
Kategorie „Kritisch C“ durch eine behördlich anerkannte Stelle. 
Diese gesetzliche Vorschrift ist nunmehr (ab 1.10.) vorrangig gegenüber der 
Ausnahmereglung der RKI/BfArM-Empfehlung, ein Verstoß dann 
bußgeldbewehrt (bis zu € 25.000).
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ÄÄnderung der nderung der MPBetreibVMPBetreibV (28.7.2014)(28.7.2014)
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„„PanthaPantha RheiRhei –– Alles ist im FlussAlles ist im Fluss““
(Heraklit)(Heraklit)

P.S. P.S. 
Die Die ValidierungValidierung muss Bodenhaftung (sic!) behalten.muss Bodenhaftung (sic!) behalten.
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CLEANICAL gmbh
Genthiner Strasse 11
10785 Berlin
Germany

info@cleanical.de

Dr. med. Dipl.-Ing
Thomas W. Fengler
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