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Neben dauerhaft bei den Betreibern vorhandenen wiederverwendbaren Medizin-
produkten (Eigentum des Betreibers, Konsignationsinstrumente) kommen in Ein-
richtungen des Gesundheitswesens auch Medizinprodukte zum Einsatz, die den Be-
treibern leihweise zur Verfiigung gestellt werden (fiir Erprobungen, besondere Ein-
griffe). Diese ,,Leihinstrumente/Leihsysteme® miissen vor und nach der Anwendung
mit VALIDIERTEN VERFAHREN aufbereitet werden, damit die Sicherheit und Ge-
sundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefdhrdet wird. Dies verlangt
von allen Beteiligten eine sorgfiltige organisatorische Planung, dazu gehoren not-
wendige Systemkenntnisse und ggf. erforderliche Einweisungen.

Die VERANTWORTLICHKEITEN DES BETREIBERS sind in einer bereichsiiber-
greifenden Arbeitsanweisung schriftlich zu regeln.

Einzelschritte/Festlegungen, die zu organisieren sind

Vorbereitung Leihvertrag mit MP-Hersteller/Bereitsteller
Bereitstellung der Dokumente (z.B. Bedienungsanlei-
tung, Aufbereitungsanleitung, Packliste)

Fur die Bereitstellung von Leihsysteme/Leihinstrumen-
te (z.B. Endoskope, Einzelinstrumente, Reparaturersatz)
sollten vertragliche Grundlagen zwischen Leihsteller
und Betreiber vorliegen.

Besonderer Wert muss auf die Aufbereitungsanleitung
gem. MDR (Art. 10) und DIN EN ISO 17664 in der Lan-
dessprache gelegt werden und diese mit den internen
validierten Verfahren abgeglichen werden, da gem. der
MPBetreibV die Herstellerangaben zu berlicksichtigen
sind.

Bei Abweichungen oder Riickfragen ist der Hersteller zu
kontaktieren bzw. die Aufbereitung abzulehnen.

Bestellung Verantwortliche Person fiir die Bestellung der Leihinst-

rumente festlegen

Kostenlibernahme innerhalb der Organisation abstim-

men

Notwendigen Lieferumfang der Leihstellung festlegen,

abhdngig vom vorgesehenen Eingriff,

zum Beispiel:

- Bendtigte Instrumente und Implantate

- Soweit zur Auswahl der MP bendtigt, Information
zum Patienten (GroBe, Gewicht, Eingriff rechts oder
links, etc.)

- Bei Revisionseingriffen Klarung der zu entfernenden
Implantate

Zustandige Person zu den Nachbestellungen (zum

Beispiel verbrauchte Implantate) festlegen.

Terminplanung Anwendungstermin/e zur Ablaufplanung beachten
Abklaren, ob ein einmaliger oder mehrfacher Einsatz
erfolgen soll
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Leihinstrumente/Leihsysteme miissen
vor und nach der Anwendung mit VALI-

DIERTEN VERFAHREN aufbereitet
werden.

Die VERANTWORTLICHKEITEN DES
BETREIBERS sind schriftlich zu regeln.

Zentralsterilization | Volume 33| 2/2025

69



Umgang mit Leihsystemen

Annahme/Abgabe

interner Transport

Schulung/Einwei-

sung

Lagerplatz

Berechnung

Festlegung der kiirzesten Vorlaufzeit zur Sicherstellung
der ordnungsgemaBen Aufbereitung

- flr erstmaligen Einsatz

- flr wiederholten Einsatz

- Festlegung des Abholtermins

Festlegung eines Anlieferortes

Information (Umfang, Art der Glter, Prioritat, etc.) Uber
Anlieferung und Abholung beim Betreiber/Aufbereiter,
die Informationskette ist festzulegen

Benennung des zustandigen Personals fur die Annahme
und Freigabe der Leihinstrumente bei Anlieferung beim
Betreiber/Aufbereiter

Festlegung eines Ansprechpartners beim Betreiber und
beim Leihgeber fir Riickfragen

Festlegung eines Abholortes und des Zeitpunkts flir die
Abholung

Festlegung des Ablaufs des internen Transports der Lei-
hinstrumente

Notwendigkeit einer Einweisung bei Anwendern und
Aufbereitern feststellen und organisieren - Dokumenta-
tion der Einweisung

ggf. OP-Begleitung durch Leihgeber

Betreiberinterne Festlegung von Lagerpldtzen fir Lei-
hinstrumente, Verpackungsmaterialien und Transport-
verpackungen

Wer bekommt von wem die Rechnung? Kostenstellen,
etc.

Fiir den praktischen Ablauf ist wichtig:

Details zur Annah-
me und Freigabe
und Abholung

Einzelschritte/Festlegungen, die zu organisieren sind

Festlegung der VVerantwortlichen fiir die Eingangskon-

trolle bei Anlieferung und Ausgangskontrolle vor der

Abholung

- auf Anwendbarkeit fur die vorgesehene Operation

- auf Vollstandigkeit gemaB Lieferschein

- Produktpriifung auf Funktionalitat und Sauberkeit

- Pflegezustand, Werkstoffzustand (Oberflachenveran-
derungen)

- Zustand der Transportverpackung

- Zustand des Sterilbarrieresystems

Kontrolle der erforderlichen Dokumente (Lieferschein,

Gebrauchsanweisung gemdB DIN EN ISO 17664, ggf.

Dekontaminationsnachweis etc.)

Festlegung der MaBnahmen bei Abweichungen bei den

Kontrollen

Dokumentation der Wareneingangs- und -ausgangskon-

trollen

Festlegung des Ablaufs der Abholung nach dem Einsatz

- \Vollstandige Rickgabe inklusive der Dokumente
nach Vorgaben des Verleihers (Dekontaminations-
nachweis, Schadensdokumentation, ...)

- ggf. Dokumente zum Nachweis oder fur wiederholte
Entleihung aufbewahren

Dokumentation des Warenausgangs
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Ressourcenplanung
in der Aufberei-

Schaffung von Kapazitaten zur Erfassung in die Stamm-
daten, Bewertung und zur Aufbereitung der Leihinstru-

tungseinheit mente
Einstufung vor ers- Einstufung nach KRINKO-/BfArM-Empfehlung
ter Anwendung durchfiihren

Schriftliche Festlegung der Aufbereitungsschritte

Validierung Priifung, ob die Leihinstrumente in mit den im Rahmen
der Prozessvalidierung festgelegten Referenzbeladun-
gen/Worst-Case-Beladungen abgedeckt sind.
Dokumentation der Bewertung, ggf. Rlicksprache mit
dem Hersteller

ggf. Durchfliihrung einer Leistungsqualifikation/erneu-
ten Beurteilung aus besonderem Anlass.

ggf. Ablehnung der Durchfihrung der Aufbereitung mit
Dokumentation

Aufbereitung fir die Aufbereitung von Leihinstrumenten gelten
dieselben Anforderungen wie bei eigenen Medizinpro-
dukten

Details siehe Tabelle 3

Aufbereitung
Typische Herausforderungen sind:

fehlendes Zubehor fiir die Aufbereitung (z.B. Reinigungsadapter, Pflegemittel,

Verpackungsmaterial)
Herstellerangaben entsprechen nicht dem validierten Prozess des Betreibers
zusatzlicher Arbeitsaufwand

Nachfolgend werden Vorgaben und Angaben zu einem optimierten Ablauf der Auf-

bereitung mit ergénzenden Anmerkungen und Hinweisen dargestellt.

Vorgaben Optimierter Ablauf Anmerkungen und Hinweise
Ablauf der Auf-  In der Regel missen Teilweise bieten Hersteller auch eine
bereitung Leihsysteme vor und sterile Lieferung des Leihinstrumen-
nach der Anwendung  tean.
gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden. Wie die Leihinstrumente vor der
Riickgabe aufbereitet werden mis-
sen, hangt von den Leihvereinbarun-
gen mit dem Hersteller ab.
Der vom Verleiher geforderte De-
kontaminationsnachweis muss vor
Ricksendung erstellt werden.
Stammdaten Leihsysteme missen  Die Erfassung einzelner Artikel

zumindest siebweise
im Instrumenten-Ma-
nagement-System

(IMS) erfasst werden.

Eine Erfassung pro
Artikel ermoglicht den
lickenlosen Nachweis
der Aufbereitung und
der Vollstandigkeit

ist sehr zeit-aufwandig, teilweise
werden Datensdtze flr ein auto-
matisiertes Einlesen zur Verfligung
gestellt.

Die Riickverfolgbarkeit der Aufberei-
tung muss gewadhrleistet sein.
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Umgang mit Leihsystemen

Reinigung und
Desinfektion

Funktionskon-
trolle

Sterilbarrie-
resystem und
Sterilisation

Leihinstrumente soll-
ten gekennzeichnet
und separat entsorgt
werden.

Die Funktionskontrolle
erfolgt nach den Anga-
ben des Herstellers

Es darf nur ein
Sterilbarrieresystem
benutzt werden, das
im eigenen Prozess
validiert wurde. Das
Leihsystem muss
durch den ,Worst Case’
in der Validierung
abgedeckt sein.

7

Einen groBen Vorteil stellen Lage-
rungssysteme dar, die sowohl fur
die Reinigung und Desinfektion
als auch fur die Sterilisation, ohne
umzupacken verwendet werden
kénnen.

Mussen Instrumente an das Spulsys-
tem im RDG mit Spezialadapter kon-
nektiert werden, sind entsprechende
Konnektionshilfen herstellerseits
mitzuliefern.

Hinweise des Herstellers auf be-
sonders kritische Bereiche und die
Zerlegbarkeit der Medizinprodukte
beachten

Bei Beanstandungen wird Kontakt
mit dem Leihgeber aufgenommen.

Die Parameterangaben zur Sterili-
sation flr das Leihsystem miissen
berticksichtigt werden. Oft weicht
z.B. die Mindesthaltezeit von den
in Deutschland Gblichen 5 min (bei
134 °C) ab.

Ggf. Ricksprache mit dem Hersteller
nehmen.

Verantwortlichkeiten des Leihgebers
Der Verleiher bringt das Leihsystem nach MDR ,,in Verkehr, er hat also alle Verant-
wortlichkeiten des Herstellers. Das Leihsystem muss den giiltigen Anforderungen
entsprechen, auch wenn es sich um ein gebrauchtes MP handelt.

Ablauf Einzelschritte/Festlegungen
Bestellung Auftragsbestdtigung und Umfang des Leihsystems
kommunizieren, auf Einschrankungen (z.B. nur bestimmte
GroBen enthalten) und ggf. Zusatz-Instrumentarium hin-
weisen
Termine, Ablieferort und Schulungsbedarf klaren
Ansprechpartner fir Fragen benennen
Prifung/ Bei Ausgangskontrolle priifen:
Kontrolle Funktion
Sauberkeit und Unversehrtheit
Verfallsdatum bei Sterilartikeln
Das Instrumentarium muss nicht im Neuzustand sein.
Dokumente Gebrauchsanweisung (Herstellerangaben zur Aufbereitung

gemaB DIN EN ISO 17664) bereitstellen, diese enthalt unter
anderem:

- Indikationen, Anwendung

- Vom Hersteller validiertes Aufbereitungsverfahren

- Evtl. Angaben zu weiteren méglichen Verfahren
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- ggf weitere Informationen zu Anwendung (IFU) und Aufbe-
reitung (Zerlege-Poster etc.)

- Ansprechpartner fir Fragen

- ggf. Formulare zur Verbrauchsdokumentation, Riickversand
und Beanstandung

Zubehor Wird fir das Leihsystem spezifisches Zubehor benétigt, ist
es sinnvoll, dieses mit dem Leihsystem zu liefern (spezielle
Pflegespray, Halterungen, Konnektoren), zumindest sollte bei
der Bestellung darauf hingewiesen werden.

Typische Herausforderungen
Mangel an Informationen und fehlende Weiterleitung (Transparenz) kdnnen zu
Problemen fithren.

Die vollstdndige Integration in die Stammdaten ist erforderlich. Es istesim Sinne
der Patientensicherheit zwingend erforderlich, die UMFASSENDE DOKUMENTA-
TION mit einem entsprechenden Zeitfenster einzuplanen. Geméaf} der KRINKO-/
BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten® ist fiir jedes Medizinprodukt (ggf. fiir die Produktfamilie) schrift-
lich festzulegen

ob, ggf. wie oft

mit welchen Verfahren ein Medizinprodukt
aufbereitet werden kann.

Die Risikoklassifizierung ist fiir jedes Medizinprodukt zu dokumentieren.

Daher muss der Workflow zur Dokumentation mit dem zu erwartenden Zeitfak-
tor berticksichtigt werden. Es empfiehlt sich, ausreichend grof3e Vorlaufzeiten zwi-
schen Anlieferung und Anwendung einzuplanen.

Die ANNAHME der Leihsysteme in der Gesundheitseinrichtung sollte im besten
Falle durch denjenigen erfolgen, der die Richtigkeit und Vollstdndigkeit der Leihsys-
teme beurteilen kann (z.B. Besteller).

Es entsteht ein erheblicher Platzbedarf, der oft nicht eingeplant ist.

Leihsysteme miissen ggf. entsprechend ihrer Komplexitit, des Produktdesigns-
und -material, der Masse oder weiter Faktoren im Validierungsplan berticksichtigt
werden und vor der Aufbereitung daraufhin tiberpriift werden, ob die bisherigen
VALIDIERUNGEN der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse, Sterilisationspro-
zesse und Verpackungsprozesse diese ausreichend abbilden. Sollte dies nicht der Fall
sein, ist eine erneute Leistungsqualifikation in reduziertem Umfang erforderlich.

Fiir die Kommunikation mit dem Entleiher sind klare Verantwortlichkeiten zu
definieren.

Bei der Erstellung einer Verfahrensanweisung zum Umgang mit Leihinstru-
menten, die von Allen akzeptiert und gelebt wird, sind z.B. folgende BEREICHE
einzubeziehen:

die Aufbereitungseinheit intern oder extern (sachkundiges Personal)

die anwendende Abteilung (z.B. Anwender, Assistenzpersonal,

Abteilungs leitende)

die Hygiene (Hygienefachkraft oder -beauftragter)

die Wirtschaftsabteilung (insbesondere zustédndige Mitarbeitende im

Einkauf)

die Medizintechnik (zustédndige Mitarbeitende der Medizintechnik)

die Logistik (zustdndige Mitarbeitende)

die Rechtsabteilung/Vertragswesen

das Qualitdtsmanagement.

Zwar konnen allgemeine Mindeststandards empfohlen werden, die Ausgestaltung
wird sich aber nach den Bediirfnissen der Gesundheitseinrichtung (Frequenz von
Leihsystemen, Schnittstellen, Erfahrung an Schliisselpositionen) richten und muss
individuell beschrieben sein.
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Eine UMFASSENDE DOKUMENTATION
ist zeitlich einzuplanen.

Bei der ANNAHME sind Richtigkeit
und Vollstédndigkeit der Leihsysteme zu
beurteilen.

VALIDIERUNGEN miissen auch die
Leihsysteme ausreichend abbilden.

Alle beteiligten BEREICHE sind bei der
Erstellung einer Verfahrensanweisung
einzubeziehen.
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