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M NAMEN DES VOLKES
GERICHTSBESCHEID

In der Verwaltungsrechtssache

Kiagsr,

Proz.-Bev.

Beklagter,

Strejtgegenstand:  Kosten u, a.

hat das Vemaiiungsgericht Oldenburg - 7. Kammer - am

erkannt:

Die Besche ek!agter—
D S e
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Der Beklagte tragt die Kosten des Verfahrens,; insowelt ist
der Gerichtsbescheid vorlaufig volistreckbar.

Tatbestand

Der Kiager ist selbststandiger Facharzt fiir Urologie und betreibt in@@yeine Fach-
arztpraxis. Der Beklagte fuhrte dort am 3. Juni 2014 eine Revisionsbesichtigung durch.
Er beanstandete dabei, dass die starren Zystoskopschéfte manuell gereinigt und desin-
fiziert werden. Der Kiager wies mit Schreiben vom 26. Juni 2014 darauf hin, dass die
starren Zystoskopschiéfte bestimmungsmaRig nicht die Haut oder die Schleimhaut
durchdrangen. Die Blase werde auch mittels eines starren Zystoskopschaftes durch
eine Passage der kolonisierten Harnréhre und sodann in der physiologisch unbesiedel-
ten Harnblase untersucht. In der Hand eines erfahrenen Urologen wirde das Zysto-

skop nicht die Schieimhaut der Blase verletzen.

Der Bektagte horte den Kiage ¢ D-. sciner Absicht an, dem Klager

" die Anwendung starrer Zystoskopschéfte, die (vor der Verpackung und Sterilisation)

entgegen § 4 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) nicht in ei-
nem validierten Verfahren geréinigt und desinfiziert wurden, kostenpflichtig zu untersa-
gen. Der Klager erwiderte, dass in seiner Praxis die Zystoskope und die dazugehbrigen
Optiken nach seinen Standardanweisungen korrekt als semikritisch B eingestuft, ma-
nuell gereinigt, desinfiziert und naéhgespﬁit wiirden. Dies entspreche Tabelle 1 und
Anhang 6 der Anlage 8 der gemeinsamen Empfehiungen der Kommission fur Kran-
kenhaushygiene und infektionspravention am Robeﬁ—i{och—lnstitut und des Bundesin-
stitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (im Folgenden: KRINKO—Empfehlungen).,*?’:*"
Damit sei den Anforderungen geniigt. Der Klager Gibersandte dem Beklagten per e-mail

am 1. August 2014 sein" QM-Handbuch Hygiéne AA (Arbeitsanweisung?) manuelle

Aufbereitung aller Medizinprodukie" vom 8./9./16. Juli 2014,

Der Beklagte untersagte dem Klager durch Bescheid vom 29. September 2014 unter
Anordnung der sofortigen Vollziehung, in seiner Facharztpraxis starre Zystoskopschéaf-
te, die vor der Verpackung und Sterilisation nicht mit geeigneten validierten Verfahren

gereinigt und desinfiziert wurden, am Menschen anzuwenden.
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Zur Begrundung fiihrie der Bekiagte aus: Starre Zystoskopschifte seien Medizinpro-
dukie und in der sterilen Kérperhohle Harnblase bestimmungsgemnal steril anzuwer-
den. GemaR § 4 Abs, 2 MPBetreibV sei die Aufbéreifung von bestimmungsgemal ste-
ril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten mit geeigneten validierten Verfahren
so durchzufihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvolizishbar gewahrleistet sei,
und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht ge-
fahrdet werde. Eine in diesem Sinne ordnungsgeméfe Aufbereitung werde vermutet,
wenn die KRINKO-Empfehlungen beachtet wilrden. Er habe bei der Eesichﬁgung
@D - o-:<!'t, dass in der Praxis des Kiagers das Verfahren der Reinigung
und der Dé_sinfektion fir die Aufbereitung ihrer starren Zystoskopschéfte nicht validiert
sel. Die Standardarbeilsanweisung zur manuellen Reinigung und Desinfektion ersetze
nicht eine solche Validierung‘, da sie nicht die Wirksamiksit des Verfahrens sowie die
sichere Entfernung von Schadstoffen belege. Diese Anforderungen seien gemal Nr.
2.2.7 und 2.2.8 KRINKO-Empfehlungen firr die Freigabe starrer Zystoskopschéfte zur
Anwendung am Patienten jedoch chargenbezogen nachzuweisen. Zudam kénnten
starre Zystoskopschafte maschinell gereinigt und desinfiziert werden. Nach Nr. 2.2.2
RR!NKO-Empfethqgen se‘tze" die Anwendung manueller Verfahren bei Verfigbarkeit
maschineller Verfahren voraus, dass die Aquivalenz der Leistungsfahigkeit manuelier
und maschinelier Verfahren belegt werde. Diesen Nachweis habé der Kldger nicht er-
bracht. Da er seine starren Zystoskopschifte nicht in einem validierten Verfahren reini-
ge und desinﬁiiere, geféhrde er die Gesf.lqdheit seiner Patienten. Es sei daher erfor-
derlich und angemessen, dem Klager gemaR § 28 Abs. 2 Satz 2 MPG die Anwendung
. starrer Zystoskopschafte, die nicht mit validiertem Verfahren sterilisiert, gerelnigt und

desinfiziert worden seien, zu untersagen.

Der Beklagte zog den Klager durch Bescheid vom 8. Oktober 2014 zu den Kosten sei-
nes Bescheides vorn 29. Mai 2014 ,Anerdnung der validierten Reinigung. und Desinfek-
tion* in HGhe von 263,45 Euro heran und bezog sich zur Begriindung auf §§ 1 und 13
Niederséchsisches Verwaltungskostengesetz (NVwKostG) sowie Kostentarif Nr. 58.1.3
der Verordnung tber die Gebithren und Auslagen fiir Amtshandlungen und Leistungen
(Allgemeine Gebuhrenordnung - AIIGO) zuziiglich Zustellkosten von 3,45 Euro.

Der Kléger hat am 28. Oktober 2014 Klage erhoben.

Er tragt vor: Der angefochtene Bescheid gebe durch die Verwendung der unbestimm-
ten Rechtsbegriffe ,geeignet” ind ,validiert* keine eindeutigen Vorgaben, wie er sich
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kiinftig zur Vermeidung des angedrohten Ordnungsgeldes verhalien miisse. Er laufe
bej der Validierung der manuellen Aufbereitung der starren Zystoskopschéfte immer
Gefahr, dass die Beklagie die MalfRnahmen als nicht geeignet ansehe. Die Verbatsver-
fligung sei demnach nicht hinreichend bestimmt. Der angéfochtene Bescheid werde
auch dem Ziel von § 26 Abs. 2 Satz 4 MPG nicht gerecht, wonach die Behérde die
nofwendigeh MaRnahmen trefie, um festgestellte VerstoRe zu beseitigen und kinftigen
Verstofien vorzubeugen. Um dieses Zief_zu erreichen, hétte die Beklagte ihm die Maf-
nahmen filr die Reinigung und Desinfektion der starren Zystoskopschafte in seiner
Facharztpraxis aufgebéh missen. Sein Verfahren verstoBe nicht gegen die MPBe-
ireibV. Er verwende starre Zystoskopschafte ausschliedlich zur Untersuchung in der
physiologisch nicht besiedelten Kérperhohle der Harnblase, so dass die Gefahr der
-Verunreinigung eines Zystoskopschaftes durch die Untersuchung mit Mikrootganismen
gering sei. Die Risiko eines starren Zystoskopschaftes vor der Autbereitung fiir die Bla-
senuntersuchung sel semikitisch im Sinne der Tabelle 1 KRINKO-Empfehlungen. Sei-
ne Arbeitsanweisung und die Verfahrensanweisung fur die manuelle Aufbersitung an-
gewendeter Medizinprodukte regelten seit dem 1. August 2014 die Verwendung starrer
Zystoskopschéfie in seiner Facha:ztprakist Er konfrolliere den ordnungsgemifien Ab-
tauf der Aufbereitung routinemaRig in unregsiméligen Abstanden. Dér Aufbereitungs-
vorgang werde dokumentiert, mit einer Chargennummer versehen und die Dokumenta-
tion in eihem Ordner ,Sterinachweise® im unreinen Bereich des Aufbereitungsraumes
abgelegt: Abschlielend gebe seiné Hygienebeauftrégt-deri aufbereite-
ten Zystoskopschaft frel. Bei der Hérnb!ase handele es sich nicht um eine sterile Kor-
perhdhile. Eine solche habe keine natirliche Verbindung zur Aulenwelt (beispielsweise
Bauchhéhle oder Gelénmﬁhlen). Um in solche Hohlen einzudrmgén, missten Gewe-
bestrukturen des Kérpers mit hohem Infektionsrisike durchirennt werden, so daés die
hierfiir erforderlichen Instrumente in der KRINKO als  kritisch B* singestuft witrden. Die
Harnblase dagegen stshe iiher die Hanirshre in einer unmittelbaren Verbindung zur
Auienwelt und demgeman folge daleystoskop bei ihrer Untersuchung lediglich einsm
natirlichen Wég. Bei einer Zystoskopie (Blasenspiegelung) werde in die Harnréhre ein
steriles Gleitmitiel eingefihrl, dass die Hamrohre gleichzaitig weite. Das Gleitmiitel
umgebé den Zystoskopschaft vollstandig, so dass dieser mit der Schieimhaut dér
Harnréhre nicht in Kontakt komme. Dags einzige Hindernis bilde bei der Zystoskopie der
Schliemuskel, der durch das Gleitmittel ehenfalls geweitet werde und chne Kraftauf-
warid mit dem Zystoskopschaft passiert werden kénne. Bel der Frau folge unmittelbar
hinter dem SchlieBmuskel die Harnblase. Der Weg sei bei der Blasenspiegelung hier
sehr kurz. Beim Mann folge hinter dem SchiieRmuskel die prostatische Harnréhre. So-
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weit dort durch den Schlieimuskel nicht genligend steriles Gleitmitie! eindringen habe
konnen, werde diesen durch den Spiilsirahl des Zystoskops gewesitet werde, das eben-
falls chne besondere Kraftaufwendung bis zur Harnblase durchqueren kénne. Ein Ver-
letzungsrisiko sei daher bei der Zystoskopie zuch mit einem starren Zystoskopschaft
so gut wie ausgeschlossen. Ein starres Zystoskop unterfalle nicht der Risikogruppe
Jritisch® gemalk Kf’%iNKO'Em pfehiungen, da es nicht bestimmungsgeman die Haut
oder Schleimhaut durchdringe. Es sei allenfalls als ,semikritisch* gem4® Tabells 1
KRINKO-Empfehiungen einzustufen.

Der Be}(iégte beaniragt,

aufzuheben,

Der Beklagte beantragt,

die Kiage abzuweisen.

Der Beklagte erwidert unter Wiederholung seines bisherigen Vorbringens und erganzt
dies wie folgt: Der Kldger belege durch seine Standarda_rbeitsanweisungen_nic:hi, dass
sein manuelies Verfahren der Reinigung und Desinfeklion von starren Zystoskopen in
der Reinigungs- und Sterilisationsleistung dem mﬁgliohén maschinellen Veifahren
dquivalent sef und dass das Verfahren in seinem Ablauf, uergléichbar den maschinel-
len Verfehren, valididiert sei. Die vorgelegte Arbeitsanweisung sel nicht speziell auf die
Reinigung und Desinfektion von starren Zystoskopen abgestimmt, sondern allgemein
zur Aufbereitung von Instrumenten und teilwaice auch fachlich unkorrekt (Abspiilen
unter Nr. 3). Fir denEegﬁﬁ‘ LValidierung" gelte seine urspriingliche Definition in der
Norm EN 1SO 9000 - Qualitatsmanagementsysteme/Grundlagen und Begriffe (IS0
9000: 2005) unter der N, 3.8.5 - DIN EN IS0 9050 Anlage 4", wonach Validierung die ‘
“Bestatigung durch die Bereitstellung eines objekti\rén Nachweises 3.8.1) sei, dass die
Anforderung (3.1.2) fiir einen spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifi-
sche beabsichtigté Anwendung erfillit worden sei. D?es‘er Begriff werde spezifiziert in
der bereits aufgefiihrien Normenreihe Reinigungs-Desinfektionsgerate/Tell 1: Allge-
meine Anforderungen, Begriffe und Prifverfabren (ISO 15883 - 1: 2008) unier der
Nr. 3.58 - DIN EN I1SO 15883, wonach Validierung ein dokumentiertss Verfahren zum
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Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der erforderlichen Ergebnisse sei, um zu
zeigen, dass ein Verfahren st@Endiy Predukie erbriﬁge, die mit vorgegebenen Spezifika-
tionen iibereinstimme. Diesen Anforderungen geniige die allgemeine unspezifizierte
* Arbeitsanweisung des Klagers nichi, die ein dokumentiertes Verfahren im Sinne der
vyorgegebenen Definitionen von Validierung nicht nachweige. Im Sinne der KRINKO-
Empfehiungen sei die Harnblase gemal der Stellungnahme des Niedersdchsischen
Gesundheitsamts vom 18. Okiober 2012 als sterile Kérperhohle anzusehen. Es treffe
nicht zu, dass eine Verletzungsgefahr bei der Anwendung starrer Zystoskope so gut
wie ausgeschlossen sei. Lediglich die schonende Anwendung von flexiblen Zystasko-
pen flihre zu von den Ublichen Anforderungen abweichenden Verfahren. Der Begriff
bestimmungsgemaR” lege nicht kategﬂnsch die Finstufung eines Mednzmpmduktes als
kritisch fest, Aus Ziffer 1.2.1 Abs, 2 der KRINKO- Empfehlungen gehe hervor, dass ein
Medizinprodukt bei Zweifeln an seiner Einstuiung der héheren kritischen” Risikogrup-
pe zuzuordnen sei. Die Leitlinie der DGKH zur Validierung der manuellen Reinigung
und manuellen chemischen Reinigung von Medizinprodukien zeige, wie ein solches
Verfahren validiert werden konne. Dazu reiche eing Verfahreris— und Standardarbeits-
anweisung nich't Das Gutachten des Herrn Dr-(lnsiitut fiir Krankenhaushy-
giene des Klinikums Oidenburg) vom 4. Dezember 2012 fiir die BuRgeldsache des Az
— i in dieser Sache nicht verwertbar, da es le-
diglich die in den Empfehiungen avigefihrien Kriterien wiederhole und die Frage der
Einstufung starrer Zystokope und deren Aufbereitung nicht beantworte.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf die Gerichtsak- .

te sowie die beigezogenen Verwaltungsvorginge Bezug genemmen, sie waren Ge-

genstand der Entscheidungsfindung,

Entscheidungsgriinde

Uber die Kiage konnte nach Anhérung der Beteiligten durch Gerichisbescheid ent-
séhieden werden, da die Sache keine besonderen Schwierigksiten tatséchlicher oder
rechtlicher Art aufweist und der Sachverhalt gekiart ist (§§ 84 Abs. 1 Satz 1 und 2
VwGO).
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Die zulassige Kiage ist begriindet.

1. Der Bescheid des Beklagten vom 28. September 2014 ist rechtswidrig und verletzi
den Kiager in seinen Rechten (§ 113 Abs. 1 Satz 1 WwGO). Dazu im Einzelnen folgen-

des:

Gemal § 26 Abs. 2 Satz 4 Medizinprodukiegesetz (MPG) ergreift die zustiandige Be-
hérde die Malfnahmen, die nomﬁendig sind, um festgestellte VerstoRe zu bessitigen
und kiinftigen VerstoRen vorzubeugén_ Gemal § 28 Abs. 1 MPG trifft die zustéinci?ge-
Beht‘:rde aller erfarderlichen Maknahmen ium Schutze dar G—esun;:lheii und zur Si-
cherheit van Patienten, Anwendern und Dritten vor Gefahren durch Medizinprodukte.
Sie kann die Anwendung von Medizinprodukten untersagen, beschranken oder von der
Einhaltung bestimmter Auflagen abhéingfg machen (§ 28 Abs. 2 Satz 2 MPG). Die Vo:
raussetzungen fiir ein Einschreiten des Beklagten nach'diesen Vorschriften zur Besei-
tigung von Gefahren, die von nicht ordnungsgeman aufbereiteten Medizinprodukien

ausgehen, sind hier nicht erfdlit.

Der Kl&ger éetz,i das Medizinprodukt starre Zysioskopschéﬁe entgegen der Feststel-
lungen des Beklagten nicht unter Verstofs gegen § 4 Abs, 2 Satz 1 MPBetreibV ein.
Nach dieser Vorschrift ist die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder ste-
ril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Angaben
des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollzishbar gewshrleistet ist ind die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendem odar [ﬁﬁﬁen nicht geféhrdet wird. Validierung ist ein doku-
mentiertes und reproduzierbares Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpre-
tleren der Ergebnisse, die'ff.l_r den Nachweis bendtigt werden, dass ein Verfahren be-
standig Produkte fiefert, die den vorgegebenen Zielen (insbesondere Sauberkeit,
Keimarmut/Sterilitat und Funktionalitat) entsprechen - oder mit anderen Worten - der
dokumentierte Nachweis der bestindigen Wirksamkeit eines Aufarbeitungsproresses
(VG Dasseldorf, Urteil vom-2. September 2009 - 16 K 1693/08 -: OVG Mnster, Be-
schluss vom 29, September 2010 - 13 A 2422/09; VG Gelsenkirchen, Urtsil vom

14, Februar 2012 - 18 K 1602/08 -; jewsils mw.N.}, Ein solches gemal § 4 Abs. 2 Satz
1 MPBelreibV zwingendes validiertes \Verfahren gibt es fur das Verfahren der manuel-
len Reinigung und Desinfektion von starren Eystoakopschéﬁen in der Praxis des Kla-

gers.
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Zum maRgeblichen Zeftpunkt fir die Beurteilufig der Sach- und Rechislage - Erlass
des Bescheides des Beklagien vom 29, September 2014 - lag dem Bekiagten das
,QM-Handbuch Hygiene ... des Klagers vom 8./9./16. Juli 2014 vor. Dort ist in abstrak-
ter Weise geregelt, wie starre Zystoskopschéfte in der Praxis des Kidgers gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Dort ist u. a, das felgende geregelt:

JBeschriftung und Freigabe:

3.26. Jede Sterilgutpackung wird beschnﬁet mit Chargennumimer und Haltbar—
keitsdatum mit wasserfestem Folienstift auf der Vorderseite und Einpackdatum
und Namenskiirzel des Freigebendem auf der Ruckseiie

Dokumentation des Sterilisationsprozesses:

3.28, Der Sterllisationsprozess wird in einem Chargenprotokoll dokumentiert.,
Dokumentiert wird Datum, Uhrzeit, verwendetes Programm, Freigabe und Frei-
gebender

3.29. Der Freigebende muss kcntroilaeren ab der Ablauf der Sterilisation pro-
grammgemaﬁ verlaufen ist.

Zwar mag ein solches Verfahren der manuellen Reinigung, Desinfektion und Aufberei-
tung von Medizinprodukien in der Regel nicht validierbar im Sinne von § 4 Abs. 2

Satz 1 MPBetreibV sein (VG Disseldorf, a.a.0., OVG Monster, a.2.0. und VG Gelsen-
kirchen a.a.0.). Die entscheidends Frage ist hier aber, ob das Verfahren, dass das
,QM-Handbuch Hygiene...* des Klagers beschreibt, den Anforderungen von § 4 Abs, 2
Satz 1 MPBetreibV (in der Fassung der Verordnung vom 25, Juli 2014 (BGB . |. 1227))
genlgt. Nach dieser Vorschrift wird eine ordnungsgemélie Aufbereitung nach § 4 Abs.
1 Satz 1 MPBetraibV vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und infékﬁonsprévemion am Roberi-Koch-Institut und des Bun-
desinstituis fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufberaitung von Medizinprodukien beachtet wird. Dabei ist malkgeblich die
Tabelle 1 der KRINKO-Empfehlungen (a.a.0., S. 1248) und die Risikobewertung von
Medizinprodukten. '

Bei den starren Zystoskopschifien, die der Klager in seiner Praxs zur Durchitthrung
von Blasenspiegelungen sinsetzt, handelt es sich nicht um Medizinprodukte der Klasse
kritisch-B.

Fiir die Einstufung als Eins’iufung kritisches" Medizinprodukt B ist mafgeblich die Risi-
kobewertung gemal Ziffer 1.2.1 KRINKO-Empfehlungen. Dort heilt es (a.a.0.
8. 1247). Danash sind krtische Medizinprodukte u. a. Medizinprodukie, die bestim-




mungsgemaf die Haut odey Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut
bzw. an inneren Geweben oder Organen zur Amwendung kommen, einschlieRlich
Wunden®. Demgegeniiber sind semikritisch ~Medizinprodukte, die mit Schieimhaut oder

krankhait verénderter Haut in Berlhrung kommen".

In dem Anhang 6 Zur Aufbereitung flexibler Zystoskope und Bronchioskope ,in.den
KRINKO-Empfehlungen heilt es zu flexiblen Zystoskopen, dass diese fir diagnosti-
sche Zwecke ,in einer sterilen Kérperhohle... angém}ande’t werden. Hieraus resultieren
hdhere Anforderungan an die Keimarmut... Bei der flexible Zystoskopie handeli es sich
um eine diagnostische Malknahme, die im Vergleich zu der Durchfiihrung mit |
dampisterilisierbaren starren Zystoskopen fiir den Patienten deutlich schonender ist.
Andererseits stehen geeigneten Verfahren der Sterilisation... nurin wénigen Einrich-
tungen zur Verfiigung. Vor diesem Hintergrund wurde die Aufbereitung flexibler Endo-
skope fiir die Zystoskopie unter Bgrﬁcksiﬁhﬂgung der vorliegenderi Informatianen zum
Infekiionsyisiko und der Leistungsfihigkeit geeignetet Desinfektionsverfahren geson-
dert bewertet. Danach erscheint eine Aufbereifung fiexibler Endoskope fir die Zysto:
skopie ohne abschlieﬁende Sterilisation unter der Voraussetzung vertretbar, dass ge-

. eignete Verfahren der Reinigung,‘ Desinfektion und Nachspiilung nach schrifiiich fest-
gelegten Arbeitsanwelisungen angewendet werden" (Kommentar der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention, des BfAMRVI und des RKI, Bundesge-
sundheitsblatt 2012, 1308). Fiir eine Harnspiegelung - unabhsingig von der Frage, ob
ein stames oder flexibles Zystoskop eingesetzt wird - gilt:

~Nach einer grindlichén Reinigung der Harnrghrenstinung und nachdem das
Gel seine Wirkung enifaltet hat, schiebt der Arzt das Zystoskop vorsichiig unter
Splilung mit Wasser tiber die Harnréhre bis zur Harnblase vor. Durch die Flite-
sigkeit wird die Harnblase gefilllt, Dadurch entfatiet sich ihre Schleimhaut, so-
dass sie fiir den Untersucher gut einsehbar ist. Ist der Arzt mit der Blasenspie-
gelung fertig, zieht er das Gerat vorsichtig wieder heraus® (www._apotheken-
umschau.de/diagnose/blasenspiegelung). _

Auch ein starres Zystoskop ist mithin kein «ritisches Medizinprodukt L8.v. KRINKO-
Empfehlung 1.2. - (a.2.0 1247), da es bestimmungsgemsal bei dem diagnostischen
Einsaiz in der Blasenspiegelung nicht die Haut oder Schleimhaut durchdringen soll.

FUr die gegenteilige und fehlerhafte Annahme des Beklagten ist mafigeblich die fol-
gende Einschatzung des Landesgesundheitsamies in dem Schreiben an den Beklag-
ten vom 18. Okiober 2012, Dort heift es:

«<10- -
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_Starre Zystoskope {(sind) unabhangig ven ihrem Einsatzes ... sterilisierend auf-
zubereiten mit vorausgehender Reinigung und Desinfekiion wie es bel kritisch-
b-Instrumentarium erfolgreich ist, da diese Instrumente in sterile Kérperhohlen
eingefihrt werden. Das Aufbereftungsveriahren muss validiert sein. Diese Ein-
schatzung stittzt sich auf Anhang 6 (erste Spaite der Empfehlung der Kommis-
sion fir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention beim Robert Koch-
Institut und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ,Anforde-
rungen der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” von Oktober
2012 in der ein gesondertes Aufbereitungsverfahren filr flexible Zystoskope be-
schrieben wird. Bei diesen flexiblen Instrumenten weicht man von dem Ublichen
\Verfahren ab, weil flexible Zystoskope nicht dampfsterilisiert werden kénnen
und aufwendige Verfahren im Niedrigtemperaturbereich ergriffen werden muss-
ten. Die Erwahnung dieser Ausnahmeregelung impliziert aber gleichzeitig die
Forderung, dass dampfsterilisierbare Zystoskope, also starre Zystoskope sehr
wohl im Dampfsterilisator aufbereitet werden milssen: Die Begrindung hierflr
wird in der Empfehlung ebenfalls gegeben: Bei der Verwendung starrer Zysto-
skope dringt das Instrumentarium in eine sterile Korperhohle ein und somit gel-
ten héhere Anforderungen an die Keimarmut.* (Anlage 2 in Beiakie A - Anhang
" 6 der ,Anfordérungen ... s. Bundesgesundheitsblatt 2012, 8. 1308).

Diese Einschatzung verkennt indes, dass erste Voraussetzungen fir dis Einstufung

eines Medizinproduktes als kritisch B ist, dass es bestimmungsgeméf die Haut oder
Schieimhaut durchdringt, was bei einem starren Zystoskop nicht der Fall ist. Entgegen
der Auﬁassung des Landesgesundheitsamtes in seinem Schreiben vom 18, Okiober
2012 l&sst sich den KRINKO-Empfehlungen auch nicht in sonstiger Weise enfnehmen,
dass das Verfahren zur Reinigung, Sterilisation und Desinfektion starrer Zystoskope in
der Praxis des Klagers nicht zulassig ist. Dies 1&sst sich nicht ohne weiteres deshalb
begriinden, weil starre Zystoskope u.U. andere Risiken als der Einsatz flexibler Zysto-
" skope verursachen, Dass starre Zystoskope gemaf ,,Anha'ng 8: Zur Aufbereitung fle- |
xibler ;’ystoskope und Bronchicaékope” zu den KRINKO-Empfehlungen Idampfsterilisiert i
|

werden kénnen, bedeutet nicht, dass eine Dampfsterilisierung auch durchgefUhrt wer-
den muss. Eine diesbezlgliche Feststellung kann den KRINKO-Empfehliungen nicht
entnommen werden. Die ist auch nicht gebotén, weil die Annahme des Beklagten, star- !
re Zystoskopschafte unterfielen der Risikobewertung nach kritisch B, nicht zutrifft. '
Unter Zugrundelegung der Begriffsbestimmung hierfiir in Ziffer 1.2.1 dér KRINKO-
Empfehlungen ist dies nach dem oben ausgefuhrten nicht der Fall. Demgemal gilt fur
dieses Instrumentarium lediglich ,bevorzugt maschinelle Reinigung und Desinfektion”. :
Eine ,,Steriiisgtion mit feuchter Hitze" wie bei Medizinprodukten der Einstufung kritisch®

immer varlangt wird (s. Tabelle 1 Bundesgesundheitsblatt 2012, 1248 rechfe Spalte)

muss insowsit gerade nicht staiifinden. Eine salche Festlegung ware nicht rechtmatig,

weil die Anforderungen an die Aufbereitung starrer Zystoskopschafte insowelt nicht aus

einer konkreter: Anwendung medizinisch-wissenschaftlich gesicherter Risikobewertung
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abgeleitet wlirde, sondem (nur) aus den Aufbereitungsmagiichkeiten, denen dieses
Produkt unterworfen werden kann (hierzu auch Schramm, in; Der Uroiogé 2013, 1631,
1633 - vom Klédger dem Beklagten als Anlage zu seinem Schreiban vom 26. Juni 2014

Gibersandt).

Die KRINKO-Empfehlungen fordern indes die Durchfithrung einer Dampfsterilisation
auch i stare Zystoskopé nicht ausdr'aq}dich. Dies lasst sich auch nicht daraus ent-
nehimen, dass staire Zystoskope andere Risiken als der Einsatz flexibler Zystoskops
verursachen. Weder das starre noch das flexible Zystoskop durchdringen bestim-
mungsgemald die Haut oder Schleimhaut bei der urologischen Untersuchung der Bla-
se. DemgemaR sind auch starre Zystoskope in Bezug auf ihren Einsatz in der Praxis
des Kldgers als semikritisch B zu bewerten.

Dort heilt es in der vorletzten Spalte , Sterilisation ... gegebenenfalls bei Endoskopen,
die in sterilen Kérperbereichen eingesetzt werden... Fir nicht thermische Verfahren der
Sterilisation wurde der Nachweis der Inaktivierung von Prionen bisher n}cht durchgan-
gig erbracht. Dies ist befMedi_zinpmdUkt'en, die bestimmungsgeman in Kontakt mit er-
offnetem lymphatischem Gewebe oder Gewerbe kommen, zu bsachten®.

In dieser Einstufung sieht sich das Gericht durch das Gutachten an or¢ D
(Institut fir Krankenhaushygiene des Klinikums.()ldenburg) vom— flr

die Bukgeldszch<( D bestatigt, wonach der Ein-

satz eines starren Zystokops bei der normalen Bfasenspiege[ung als ,semikritisch B
nach den KRINKO-Empfehlungen zu bewerten sei. Dern Gutachten, das den Betellig-
ten bekannt ist und ausdriicklich zum Gegenstand dieses Verfahrens gemacht worden
i~ D : .-
auch darin beizutreten, dass bei einem starren Zystokop aufgrund der komplexen Bau-
art erhshte Anforderungen an die Aufbereitung zu stellen seien. Diese Anforderungen
werden aber nach Uberzeugung des Gerichis durch dals Qualitétsmanagement des
Klagers (,QM-Handbuch/Hygiene...8./9./16. Juli 2014 - E-Mail des Klagers an den Be-
Kiagten vom 1. August 2014) erfilit. Die Ausfiihrungen des Béklagten beziehen sich
‘demgemdf lediglich auf die Nachweise zu diesem Verfahren, machen indes aber nicht
substantiell geltend, dass die notwendige Sterilitat der starren Zystoskope m der Praxis
des Klagers durch dieses Verfahren nichi gewéhrleistet sei. Im Ubrigen vermégen die
Einwande des Beklagten gegen das Gutachten Dr- das Gericht nicht zu
ﬁbérzeugen. ‘
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Die Verfliigung des Beklagten vom 29. September 2014 erweist sich nach alledem als

rechtswidrig, weil def Beklagte bei seiner Ermessensausiibung von falschen Voraus-

setzungen ausgegangen ist. Zu Unrecht ordnete er die starren Zystoskopschéfte, die

der Kldger in seiner Facharzipraxis zur Blasensplegelung einsetzt, in die Risikogruppe

_kritisch B* ein, obwohi sie richtigerweise der Risikogruppe ,serikritisch B mit erhohten
* Anforderungen an dle Aufbereltung zuzuordnen sind. Urséchlich fir dis MaRnahme

des Beklagien war dabei die Annahme, dass die maschinelle Sterilisation mi feuchter
Hitze fir diese Medizinprodukie zu veriangen ist. Dies ist aber mit Blick auf die vorzi-
tierte Tabelle 1 der KRINKO-Empfehlungen nicht der Fall, Ebenfalls ist nicht ersichilich,
dass die Maltnzhme mit Biick auf das ,QM-Handbuch Hygiene AA-manuelle Aufberei-
tung aller Medizinprodukte® des Klagers vom 8./9./16. Juli 2014 erforderlich gewesen
ware. Der Beklagte hat aufarund seiner Einstufung der starren Zystoskopschifte in die
Risikobewertung kritisch B séhlussig davon abgesehen, diezse Arbeitsan‘weisung mit
Blick auf dig Anfordfarungen auf 88 26, 28 MPG auf ihre Eignung fur den Schutz der
Gesundhsit und fur die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten vorgefahren
durch Medizinprodukie (§ 28 Abs. 1 MPG) zu bewerten. Allein dies macht die Verfo-
gung vom 29. September 2014 rechisfehlerhaft

2. Auch der Gebiihrenbescheid des Beklagten vom 8. Oktober 2014 ist rechtswidrig
und verletzt den Klager in seinen Rechten (§ 113 Abs. 1 Satz 1 VwG0). Das Verwal-
tungshandeln des Beklagten ist rechtswidrig und kann daher keine Gehithrenschuld

des Kiagers auslfisen. -
Die Kostenentscheidung berunt auf § 154 Abs. 1 VwGO.

Die Entscheidung Uber die vorléufige Vollstreckbarkeit t;eruht auf § 167 Abs. 2 VwBO i
V. m. §§ 708 Nr. 11, 711 ZPO.

Rechismitielbelehrung

Dieser Gerichtsbescheid hat die Wirkung eines Urigils. Gegen ihn ist entweder der An-
trag auf Zulassung der Berufung an das Niedersdchsische Oberverwaltungsgericht
oder der Antrag auf mindliche Verhandiung an das Verwaltungsgericht Oldenburg
siatthaft,
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Die Zulassung der Berufung ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des vollsténdi-
gen Gerichtsbescheides zu beantragen. Der Antrag st bei dem
Verwaltungsgericht Dldennurg, Schlofplatz 10, 26122 Olden-
burg
zu stellen und muss den angefochienen Gerichisbescheid bezeichnen. Innerhalb von
zwei Monaten nach Zustellung des volistandigen Gerichtsbescheides sind die Grinde
darzulegen, aus denen die Berufung zuzulassen ist (§ 124 Abs. 2 VwGO). Die Begrin-
dung ist, soweit sie nicht bereits mit dem Antrag vorgelegi worden ist, bei dem
Niedersachsischen Obewerwaltungsgencht Uelzener Strale
40, 21335 Linsburg

einzurgichern.

Der Antragsteller muss sich durch einen Rechtsanwalt oder einen Rechislehrer an ei-
ner staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschule eines M;tglledstaaies der Euro-
paischen Union, sines anderen Veriragsstaates des Abkomimens Ober den Europsi-
schen Wirtschafisraum oder der Schweiz, der die Befdhigung zum Richieramt besitt,
oder eine in § 67 Abs. 2 Satz Z Nr. 3 bis 7 VwGO bezeichnete Person oder Organisati-
on zls Bevoliméchtiglen vertreten lassen, Behorden und juristische Personen des of-
fentlichen Rechts einschlieltlich der von ihnen zur Erftillung ihrer Gffentlichen Aufgaben
gebildeten Zusammenschiisse kénnen sich durch Beschiftigie im Sinne des § 67

Abs. 4 Satz 4 W30 verireten lassen.

Der Antrag auf miindliche Verhandiung ist innerhalb sines Monats nach Zustellung
dieses Gerichtsbascheides bel dem
Verwaltungsgericht O idenburg, Schlo{lplatz 10, 26122 Olden-
burg
zu stellen. Bei rechizeitiger Antragstellung giit der Gerichisbhascheid als nicht e_rgangen.






