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OGSV-Leitlinie:

Aufbereitung von Medizinprodukten in / fiir
Einrichtungen des Gesundheitswesens

Diese Leitlinie wurde auf Basis des Medizinproduktegesetzes (MPG) 1997 (Abschnitt
5) erstellt.

1  Allgemeine Anforderungen

Zur Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) in oder fur Einrichtungen des Gesund-
heitswesens sind validierte Verfahren einzusetzen, die den Erfolg nachvollziehbar und
reproduzierbar gewahrleisten.

Dies gilt nicht fur MP die der Risikogruppe ,unkritisch“ nach RKI (s.u.) zuzuordnen
sind.

Anmerkung: Die Validierung eines Aufbereitungsprozesses ist der Nachweis dafiir, dass der Prozess unter
den Betriebsbedingungen am Aufstellungsort und fir jeweils definierte Guter, Verpackungsarten und
Beladungsanordnungen reproduzierbar die beabsichtigte Wirkung erzielt (d.h. saubere, desinfizierte bzw.

sterile Produkte hervorbringt).

Durch die Aufbereitung eines Medizinproduktes darf die Funktion des MP gemaf sei-
ner Zweckbestimmung und die Erflillung der sicherheitsrelevanten Anforderungen
nicht beeintrachtigt werden.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten hat dem Stand von Wissenschaft und Technik
Zu entsprechen.

Anmerkung: Der Stand der Wissenschaft und der Technik wird durch einschlagige harmonisierte Normen
bzw. durch geeignete nationale oder internationale Normen bzw. Richtlinien, Leitlinien u.dgl. von Fach-

gesellschaften repréasentiert.

2 Verantwortlichkeiten

Die Gesamtverantwortung fur die ordnungsgemalle Aufbereitung von MP liegt beim
Trager (bzw. Inhaber) dieser Einrichtung.

Die Bedingungen der Wiederaufbereitung mussen vor der Beschaffung von MP be-
kannt sein und die hierfur erforderlichen Geratschaften in der Einrichtung vorhanden
sein (s. Anhang 3).

Der Hersteller eines wiederaufbereitbaren MP muss Angaben zur Wiederaufbereitung
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mit (pra-) validierten® Verfahren gemaR ONORM EN I1SO 17664 zur Verfiigung stellen.

Die zZustandigkeiten und Ablaufe fir alle Aufbereitungsschritte sind schriftlich in Form
von spezifischen Arbeitsanweisungen festzulegen (s. ANHANG 2 zur ,,OGSV-Leitlinie
LO3 fiur die Prifung, Validierung und Uberwachung von maschinellen Reinigungs-,
Desinfektionsverfahren fur Medizinprodukte®).

3 Risikoanalyse, Bewertung, Auswahl und Festlegung ge-
eigneter Aufbereitungsverfahren

Medizinprodukte sind im Hinblick auf ihre ordnungsgemafe Aufbereitung in Risiko-
gruppen gemafl Anhang 2 einzuteilen.

Ausgehend von dieser Einstufung ist schriftlich festzulegen
e Ob,
e wie oft,
e mit welchen Verfahren
e und unter welchen Bedingungen

Medizinprodukte aufbereitet und gelagert werden.

Dabei sind insbesondere auch zu berucksichtigen:
e die Herstellerangaben (sofern relevant),

o die Resistenz der auf dem MP zu erwartenden Mikroorganismen und potenziell
infektiosen Agenzien (z.B. Prionen),

e zu erwartende Stehzeiten und dadurch bedingte Erschwernisse bei der Aufbe-
reitung sowie

e Dbesondere Risiken des Medizinproduktes im Zusammenhang mit seiner Anwen-
dung und/oder Aufbereitung.

4 Organisatorische Ma3nahmen, Qualitatsmanagement
(QM), Validierung, Uberwachung

Aufbereitungseinheiten fur Medizinprodukte (AEMP) werden je nach der héchsten auf-
zubereitenden Risikogruppe der MP in 3 Kategorien eingeteilt (s. Anhang 4).

In der AEMP miussen Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten festgelegt sein (z.B. in
Form eines Organigramms). Leitungen einer AEMP missen eine Stellvertretung ha-
ben.

b Unter ~Pravalidierung“ (,Produktvalidierung“) werden Untersuchungen zur Festlegung eines geeigneten Aufberei-
tungsverfahrens verstanden, die durch den Hersteller des Medizinproduktes zu veranlassen sind. Diese sollten vorzug-
sweise durch eine unabhéngige Priifstelle durchgefiihrt werden.
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Die baulichen Gegebenheiten mussen eine qualitativ hochstehende Aufbereitung auf
dem Stand der Technik und der Wissenschaft erlauben.

Die zur Erfullung der Aufgaben erforderlichen Gerate, Ausrustung und Hilfsmittel
mussen vorhanden sein und dem Stand der Technik entsprechen (siehe auch Anhang
4).

Bei der Aufbereitung von MP sind alle erforderlichen Vorsorgen und MalRnahmen zur
Sicherstellung einer gleichbleibend hohen, den Validierungsvorgaben entsprechenden
nachweisbare Qualitat der Aufbereitung zu treffen.

Die Aufbereitung von MP mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung
(., Kritisch C* gemall Anhang 2) muss unter einem QM-System gemé&fl EN ISO 13485
i.d.g.F. erfolgen (s. Anhang 4).

Die Qualitat einer maschinellen Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisati-
on) muss durch

e eine Inbetriebnahmepriufung (Aufstellungspriufung)

e die Validierung der Aufbereitungsverfahren

e periodische (mindestens jahrliche) Revalidierungen

® arbeitstagliche Routinepriufungen

e chargenbezogene Routineprifungen

e messtechnische Uberwachung und Priifung der Verfahrensparameter

sicher gestellt werden.

5 Qualifikation des Personals

Aufbereitungen und Teile davon durfen nur von solchen Personen durchgefihrt wer-
den, die auf Grund ihrer Ausbildung, ihrer sonstigen Kenntnisse und ihrer praktischen
Erfahrungen die Gewahr fur eine sachgerechte Durchfuhrung bieten (s. Anhang 4):

e Alle mit der Aufbereitung von MP betrauten Personen mussen den Fachkunde-
lehrgang 1 absolviert haben bzw. eine entsprechende Qualifikation besitzen.

e |Leitungen von AEMP der Kategorie Il und deren Stellvertreter missen zusétz-
lich Fachkunde Il absolviert haben

e |eitungen von AEMP der Kategorie 11l und deren Stellvertreter missen zusatz-
lich Fachkunde 111 absolviert haben

Kenntnisse und Fertigkeiten mussen durch geeignete Fort- und Weiterbildungen je-
weils an den Stand von Wissenschaft und Technik angepasst werden.

6 Dokumentation

Bei der Aufbereitung von MP der Risikogruppen semikritisch B und kritisch B und C
sind die im Rahmen der Aufbereitung erfassten Messwerte der Prozessparameter und

Stand: Oktober 2015 Seite 5 von 20



OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

die Freigabeentscheidung mit Bezug auf die freigebende Person und die Charge zu
dokumentieren. Sie mussen belegen, dass der angewendete Aufbereitungsprozess
geméal den Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Validierungsproto-
koll festgelegten Parameter erfolgt ist. Diese Chargendokumentation muss zumindest
umfassen:

e Datum

o ldentifikation des Gerates

e Programm

o fortlaufende Chargennummer

e Bezeichnung der behandelten Beladung oder entsprechender Code

e Name des Bedieners

e Freigabe durch verantwortliche Person

e entsprechender Messwertausdruck analog oder digital (Ist-Werte)

¢ ggf. Ergebnisse von Chargenkontrollen (z.B. Reinigungsindikatoren/Chemoindikatoren)

Die Dokumentation der Aufbereitung von MP der Risikogruppe unkritisch ist nicht er-
forderlich, diejenige von semikritisch A und kritisch A ist entsprechend einer Risikoab-
schatzung dem Verwendungszweck und der daraus abzuleitenden Art der Aufberei-
tung anzupassen.

Die Dokumentation in AEMP | gemall Anhang 4 ist mindestens 5 Jahre, diejenige in
AEMP Il und 11l mindestens 10 Jahre in gut lesbarer Form aufzubewahren.

Eine elektronische Dokumentation inklusive Freigabedokumentation ist zulassig, so-
fern die Lesbarkeit und die Datensicherheit Uber den genannten Zeitraum gewahrleis-
tet sind.

7  Externe Aufbereitung (Outsourcing)

~Externe Aufbereitung” bedeutet die Durchfuhrung von Aufbereitungen oder Teilen
davon fur Einrichtungen des Gesundheitswesens durch dazu befugte Unternehmen
oder durch andere Einrichtungen des Gesundheitswesens.

Eine Auslagerung der Aufbereitung an Dritte darf der Erfullung des Versorgungsauf-
trages der Einrichtung des Gesundheitswesens nicht entgegenstehen.

Unternehmen bzw. Einrichtungen des Gesundheitswesens, die MP-Aufbereitung fur
andere Einrichtungen des Gesundheitswesens uUbernehmen, mussen Uber validierte
Aufbereitungsprozesse verfugen.

Einrichtungen des Gesundheitswesens sind verpflichtet, eine Validierung jener Teil-
prozesse der Aufbereitungsverfahren fur Medizinprodukte, die bei Auslagerung der
Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und ggf. Sterilisation) im Haus erforderlich
sind, zu veranlassen.
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Kommerzielle Unternehmen, die MP-Aufbereitung flr Einrichtungen des Gesundheits-
wesens die den AEMP Kategorien Il und I1l nach Anhang 4 entsprechen tbernehmen,
haben ein zertifiziertes QM-System nach ONORM EN 1SO 13485 i.d.g.F. zu implemen-
tieren und aufrecht zu erhalten.

Zwischen externen Aufbereitungseinheiten und dem Trager der Einrichtung des Ge-
sundheitswesens (Einrichtungen der AEMP-Kategorien Il und Ill nach Anhang 4) sind
insbesondere folgende Punkte vertraglich zu regeln:

e Bedingungen, die erfillt sein missen, um den laufenden Betrieb aufrechtzuerhalten (z.B.
Notfallkonzepte, Engpassregelung, Ausfallsregelungen, Beistandsregelungen);

e Pflichten, Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten von Auftraggeber und Auftragnehmer
(Schnittstellen);

e Eigentumsrechte bzgl. Medizinprodukte;

e der Zustand und die Qualitat der aufzubereitenden Medizinprodukte;

e Haftung fur (Transport-) Schéden;

e Ubernahmebedingungen;

o Ruckmeldesystem;

e Qualitatssichernde MaRnahmen (ggf. Zertifizierung nach ONORM EN ISO 13485, s.0.);

e Transportlogistik inklusive des geschutzten Transportes des kontaminierten Instrumentari-
ums;

o die maximalen Stehzeiten fir verschmutzte Medizinprodukte;

e Ob und ggf. wie Vorbehandlungen der Medizinprodukte in der Einrichtung des Gesund-
heitswesens - unter Berlicksichtigung besonderer Verschmutzungen - vorzunehmen sind;

e (Sonder-) Freigaberegelungen;
e Leihinstrumente;
e Validierungsverpflichtung fir Auftraggeber und —nehmer;

e Qualifikation der Leitung und der Mitarbeiter in beiden Einrichtungen (entsprechend An-
hang 4);

e Art, Frequenz und Umfang der Kontrollen durch den Auftraggeber;

e Art und Umfang der durch den Auftragnehmer bereitzustellenden Dokumentation (Validi-
erungs-, Revalidierungsberichte, ggf. Chargenfreigabe-Dokumentation).

8 Autorenverzeichnis

A. Blacky, V. Buchrieser, T. Freundlinger, M. Gehrer, H. Getreuer, A. Gruber, M. Hell, W. Koller,
P. Lachner, T. Miorini, A. Percht, G. Palmisano, U. Prifert-Freese, M. Suchomel, A. Steinhardt, B.
Weinmayr
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ANHANG 1: Arbeitsanweisungen

Die Leitung der AEMP hat daflr Sorge zu tragen, dass aktuelle schriftliche Arbeitsanweisun-
gen vorhanden sind und den betroffenen Personen nachweislich zur Kenntnis gebracht wer-
den. In jedem Fall hat sich die Leitung der Aufbereitungseinheit oder eine von ihr ausdrick-
lich schriftlich beauftragte Person davon zu Uberzeugen, dass die Arbeitsanweisungen auch
verstanden wurden.

Dies qgilt im Speziellen fir

1. Alle Teilschritte, wie:

MaBBnahmen unmittelbar nach der Anwendung, z.B. Vorbehandlung, Zerlegung, Sammlung,
Zwischenlagerung

Transport

Reinigung

Spulung

Desinfektion

Trocknung

Kontrolle der bisherigen Schritte (Reinigungserfolg etc.)
Pflege

Funktionsprufung
Verpackung

Konfiguration zur Sterilisation
Sterilisation

Kennzeichnung

Freigabe

Sterilguttransport
Sterilgutlagerung

MaRRhahmen unmittelbar vor der Anwendung (z.B. Prufung der Unversehrtheit der Sterilgut-
verpackung)

2. Spezielle Prozesse

2.1 Aufbereitung nicht verwendeter MP

Bei diesen Medizinprodukten handelt es sich um:

- unsteril angelieferte, aber steril zur Anwendung kommende MP,

- sterilisierte MP, bei denen die Verpackung beschadigt oder getffnet
wurde, ohne dass das Medizinprodukt angewendet wurde und eine Aufbe-
reitung It. Herstellerangabe moéglich ist,

- MP, bei denen die Sterilgutlagerfrist innerhalb des Verfalldatums abge-
laufen ist und deren Beschaffenheit eine Aufbereitung zulasst.
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2.2 Aufbereitungen von MP, bei denen eine begrenzte Anzahl der Anwendungen oder
Aufbereitungszyklen vorgesehen ist

2.3 Aufbereitung von textilen Materialien

2.4 patientenbezogene Sonderaufbereitungen

3. Kritische Prozesse

3.1. Aufbereitung von thermolabilen MP (z.B. Endoskope)

3.2. Aufbereitung von MP mit erschwerter Zuganglichkeit (z.B. Instrumente fur mini-
mal-invasive Eingriffe)

3.3. Aufbereitung von MP, die mit einem Verletzungspotential fur Anwender, Personal
bzw. Patienten verbunden sein kdnnen (z.B. Fehlstrome, spitze/scharfe Gegen-
stande)

3.4. Aufbereitung von MP mit erhohten Anforderungen an die Aufbereitung (z.B.
schwierig zu entfernende Ruckstande)

3.5. Aufbereitung von MP aus speziellen Werkstoffen bzw. technischer Konfiguration
(z.B. Knickbruch, kratzempfindlich, antimagnetisch, nicht tauchbar, Aluminium)

3.6. manuelle Teilschritte der Aufbereitung

3.7. Aufbereitung von MP, die im Hinblick auf spezifische Erreger (z.B. Prionen) be-
sondere Anforderungen an die Aufbereitung stellen.
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ANHANG 2: Einteilung von Medizinprodukten in Risikogruppen

(nach RKI, verandert)

Die Einteilung der aufbereitbaren MP in Risikogruppen erfolgt unter Berucksichtigung der vo-
rangegangenen und der nachfolgenden Anwendung, der Transport- und Lagerbedingungen,
der Konstruktionsmerkmale und der Materialeigenschaften. Bei Zweifeln an der Einstufung ist

das Medizinprodukte der héheren Risikogruppe zuzuordnen.

Maschinellen Verfahren in RDG ist wegen der besseren Standardisierbarkeit und des Arbeits-
schutzes der Vorzug zu geben. Die Desinfektion ist vorzugsweise mit thermischen Verfahren

durchzufiuhren.
Medizin- Vorbe- .Rei- Spez. Steril- Kritische Vver-
Einteilung | Beschrei-bung | Produkt | pang. | nigung/ Ke.”ﬂ' is- fahre”?‘;h”“e'
o lung * DeS.II’l- zeich- | oo Besondere An-
Beispiel fektion nung forderungen
UN- Kontakt mit EKG- X 1 Kontrol
; Elektrode, ontrolle:
KRITISCH intakter ( ) optisch sauber
Haut Nierenschale
SEMI- | | ]
KRITISCH Kontakt mit Schleimhaut oder krankhaft verédnderter Haut
Spekula, bevorzugt maschinelle
. Reinigung (R) und Desin-
A ohne besondere | Mundspiegel, X2 X X3 fektion (D), zumindest
Anforderungen an R ( ) ( ) Desinfekii it
die Aufbereitung ** Abfomivfiel esiniexton
Endoskope geeigneten Mit-
ohne Lumina telnVerfahren
flexible Endos-
miterhohten | kope mit Lumi- 4 3
B Anforderungen an na =, X X (X ) maschinelle R--D
die Aufbereitung | Hand- u. Win-
kelstiicke **+*
KRITISCH Haut- oder Schleimhautdurchdringung, Kontakt mit offenen Wunden,
zur Anwendung steriler Arzneimittel, Blut oder Blutprodukte
el g maschinelle R/D fiir
onne besondere | \Wundhaken, 2 AEMP lll, ansonsten
A Anforderungen an (X ) X X bevorzugt masch. RID
die Aufbereitung | Nadelhalter
Dampfsterilisation
thermostabile fir alle Teile mit direktem
— Instrumente flir Gewebekontakt
mit erhohten minimal inva- 4o 5 ausschlieRlich maschinelle
B Anforderungenan | - sjve Eingriffe, X X (X ) X thermische RIDin
die Aufbereitung -
entspr. OP- geeigneten RDG und
Texiilien Dampfsterilisation
Fur nicht-thermische
. Sterilisationsverfahren
mit besonders 4 5 wurde der Nachweis der
C hohen AnforQer— Angioskope X X X X Inaktivierung von Prionen
ungen an die ) ;
Aufbereitung b!sh(?r nlcht erbrz_acht
Dies ist bei MP dieser
Gruppe zu beachten

* Vorbehandlung: Hierunter ist eine Entfernung grober Verunreinigungen bzw. eine MaBnahme zur Verhiitung von
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Inkrustationen zu verstehen, muss sich aber nicht auf diese beschranken. Die Vorbehandlung findet am Ort des
Einsatzes des MP statt.

**  z.B. kann die Sauberkeit durch Inaugenscheinnahme Uberprift werden
***  gofern nicht unter ,kritisch” einzustufen;

wxx - Aufbereitung bevorzugt maschinell, wenn nicht mdéglich, Dampfdesinfektion mit geeigneten Verfahren im An-
schluss an die manuelle Aufbereitung

*x+xx nicht zutreffend fiir OP-Textilien

X) Arbeitsschritt optional

x* Unter Beachtung spezifischer Erfordernisse ist ggf. eine Dampfsterilisation erforderlich.
X2 Vorbehandlung unmittelbar nach der Anwendung mit nicht proteinfixierenden Mitteln/Verfahren
x3 Fur MP, die nicht in physiologisch sterilen Kérperhéhlen eingesetzt werden, ist eine abschlieBende Desinfekti-

on ausreichend, ausgenommen intraoperative Verwendung.

x4 Diese MP (semikritisch B, kritisch B, C) sind sofort nach Gebrauch auf die folgende Reinigung und Desinfektion
derart vorzubereiten, dass die endgiiltige Reinigung nicht behindert wird und Korrosionsvorgange oder &hnli-
che Schaden an Instrumenten verhindert werden und anschlieend unter moéglichster Vermeidung von Stand-
zeiten mit maschinellen Verfahren aufzubereiten. Dabei sind alle Einflussfaktoren zu definieren und bei der Va-
lidierung zu bericksichtigen.

x® Die spezielle Kennzeichnung dient der Identifikation, Information und Riickverfolgbarkeit (ggf. missen Informa-
tionen wie Chargen-, Seriennummer, Name des Herstellers, Art und Anzahl der Aufbereitungen, maximale An-
zahl der Aufbereitungen, Sicherheits-, und Warnhinweise... erkennbar sein).
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Medizinprodukt

Nur Bertihrung mit
intakter Haut?

Unkritisches

Medizinprodukt

v

Beriihrung mit
Schleimhaut oder
krankhaft veréanderter
Haut

Semikritisches
Medizinprodukt

Haut- oder Schleimhaut-
durchdringung, Kontakt
zu Wunden bzw. zur
Anwendung von Blut,
Blutprodukten, sterilen
Arzneimitteln?2

Kritisches Medizinprodukt
Gruppe A, B oder C

Reinigung/Desinfektion
(bevorzugt maschinell)

Sind Hohlrdume oder
schwer zu reinigende
Teile oder Materialien
vorhanden?

Semikritisch A

(ohne besondere Anforderungen an
die Aufbereitung)

v

Vorbehandlung mit nicht
proteinfixierenden Mitteln/
Verfahren bei Bedarf

Verwendete Mittel/
Verfahren

missen bakterizid,
fungizid und virus-
inaktivierend sein
(Wirkungsberich AB)
bevorzugt thermisch

v

Reinigung/Desinfektion
(bevorzugt maschinell)

v

Sterilisation bei Bedarf |

Semikritisch B

(mit erhdhten Anforderungen an die
Aufbereitung)

v

Vorbehandlung mit nicht
proteinfixierenden Mitteln/
Verfahren sofort nach
Gebrauch

maschinelle
Reinigung/Desinfektion

v

Sterilisation bei Bedarf

Siehe
Seite 2

Verwendete Mittel/
Verfahren

missen bakterizid,
fungizid und virus-
inaktivierend sein
(Wirkungsberich AB)
bevorzugt thermisch
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Kritisches
Medizinprodukt

Liegen Angaben
des Herstellers zur
Aufbereitung vor?

Sind Hohlraume oder
schwer zu reinigende
Teile oder Materialien
vorhanden?

Kritisch A
(ohne besondere Anforderungen
an die Aufbereitung)

Vorbehandlung mit nicht
proteinfixierenden Mitteln/
Verfahren bei Bedarf

Reinigung: bevorzugt alkalisch
Desinfektion:
bevorzugt maschinell/thermisch

Dampfsterilisation
moglich?

bevorzugt Dampfsterilisation

Kann aufgrund von
Kenntnissen eine
standardisierte
Aufbereitung festgelegt
werden

Kritisch B
(mit erhéhten Anforderungen an
die Aufbereitung)

Dampf-
sterilisation
maoglich?

Vorbehandlung mit nicht
proteinfixierenden Mitteln/
Verfahren sofort nach Gebrauch

Reinigung: bevorzugt alkalisch
Desinfektion:
maschinell/ thermisch

Dampfsterilisation

Geeignetes validierbares NT-
Sterilisationsverfahren

MP nicht aufbereitbar
Prozessende

Kritisch C
(mit besonders hohen
Anforderungen an die

Aufbereitung)

Weitere Aufbereitung:

Nur in AEMP mit
Qualitdtsmanagement in
Anlehnung an ONORM EN ISO
13485

Vorbehandlung mit nicht
proteinfixierenden Mitteln/
Verfahren sofort nach Gebrauch

Reinigung: bevorzugt alkalisch
Desinfektion:
bevorzugt maschinell/thermisch

Geeignetes validierbares NT-
Sterilisationsverfahren
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ANHANG 3: Checkliste zur Beschaffung von Medizinprodukten (MP)
in Anlehnung an ONORM EN ISO 17664

Abteilung, in der das MP eingesetzt werden soll

Ansprechperson

Telefon

Email

Herstellerbezeichnung

Ansprechperson

Telefon

Email

Postanschrift

Bezeichnung des MP

Artikelnummer

Ggf. Seriennummer

Verwendungszweck
Invasiv ] ja [ nein
Risikoklasse nach RKI unkritisch U
semikritisch A [] B[
kritisch ALl B[ cld

Folgende Besonderheiten treffen auf den Aufbau des
MP zu

[] Klebestellen

[] Kontaktflachen zwischen unterschiedlichen Metalllegier-
ungen

[] Eloxierte Oberflachen
] Buntmetall

[ Leichtmetall

[] Kohlefaser

] Thermolabile Materialien

Anmerkungen/Sonstiges

Sind nachfolgende Unterlagen vorhanden?

CE-Zeichen/Konformitatserklarung/Zertifikat [1ja [dnein
Pravalidierungs- bzw. Testbericht [1ja [dnein
Artikelliste fiir Zubehor ja [nein
Schulungsmaterial (CD-Rom, etc.) ja [nein
Reparaturreferenzliste [1ja [dnein
Detaillierte Aufbereitungsanleitung gema? ONORM EN ) )

ISO 17664 (deutsch) Lja L nein
Detaillierte Bedienungsanleitung (deutsch) [1ja [dnein

Stand: Oktober 2015
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OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

derlich

Wenn ja, welche?

Demontage bzw. Montage zur Aufbereitung erforderlich? [[] ja [ nein

Wenn ja, Beschreibung

Vorreinigung erforderlich? [1ja [dnein

Wenn ja, Beschreibung

Ultraschallbehandlung méglich? [1ja [dnein

Manuelle Aufbereitung erforderlich? ja Onein

Wenn ja, Beschreibung

Maschinelle Reinigung méglich? ja Onein

Zulassiger pH -Wert des Reinigers: pH___ his

Zulassiger Temperaturbereich: __bhis____°C

Zuléssige Anzahl an Aufbereitungszyklen: X

Folgende Reiniger werden derzeit im Haus eingesetzt geeignet nicht geeignet
L] l
L U

Liste anderer empfohlener/produktvertraglicher Reiniger

Ausschluss bestimmter Inhaltsstoffe (z.B. Weichmacher) |[] ja [ nein

Wenn ja, welche?

Lagerungshilfen fiir Aufbereitung bzw. Transport erfor- [[] ja [ nein

Maschinelle Desinfektion méglich

[ thermisch [] chemothermisch [] chemisch

Zulassiger Temperaturbereich bis °C
Folgende Desinfektionsmittel werden derzeit im Haus . ) .
. geeignet nicht geeignet
eingesetzt
O O
| O

Stand: Oktober 2015
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OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Liste anderer empfohlener / produktvertraglicher Desin-
fektionsmittel

VAH/RKI gelistet?

ja Onein
ja [Onein
[1ja [dnein
Pflegemittel notwendig? [1ja [dnein
Wenn ja, Beschreibung
Besondere Anforderungen an die Verpackung des MP?. [[] ja [ nein
Wenn ja, Beschreibung
Dampfsterilisation  (fraktioniertes  Vakuumverfahren) [[] ja [ nein
moglich?
Zulassige Sterilisationstemperatur (en) [ 121°C [ 134°C
Niedertemperaturverfahren erforderlich? ja Onein
Wenn ja, welches Verfahren
Reparaturersatz-Stellung méglich? ja Onein
Probestellung méglich? ja [nein
Datum, Unterschrift des Herstellers
Datum, Unterschrift des Anwenders
Datum, Unterschrift des Hygieneteams
Datum, Unterschrift der AEMP-Leitung
Artikel zur Aufbereitung angenommen Oja Onein

Stand: Oktober 2015
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OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

ANHANG 4: Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMP) in Einrichtungen des
Gesundheitswesens

AEMP-Kategorie

I A | Z

aufzubereitende
MP-Risikogruppen

unkritisch; semikritisch A, B Sinsbesonders
Hand- und Winkelstiicke ®); kritisch A

+ ggf. Hohlfrdsen mit Innenkihlung
(z.B.:Implantatfrasen)

unkritisch, semikritisch A,
kritisch A’

unkritisch, semikritisch A, B,
kritisch A

alle Gruppen

Einrichtungen des
Gesundheitswesens

zahnarztliche Ordinationen®

(="freiberuflich tatige Angehdérige des
zahnarztlichen Berufs (§ 23 Z. 1 ZAG) und
Dentistinnen")

z.B. (Alten-) Pflegeheime, Am-
bulatorien, arztliche Ordinatio-
nen @

z.B. medizinische Einrichtungen
nach dem KAKUG ohne
operative Einheiten

z.B. Krankenanstaltenbereiche mit
operativen Einheiten

Qualitatssicherung

entsprechende qualitatssichernde MalRnahmen

entsprechende qualitatssichernde

MaRnahmen (Mindest-
anforderungen nach

ONR 112069 bzw. RKI)

QM-System vorzugsweise in
Anlehnung an, bei kritisch C-
Produkten nach ONORM EN ISO
13485

Bauliche Anforder-
ungen

eigener Bereich

vorzugsweise Zonentrennung in unrein/ rein/ steril (zeitliche Trennung
moglich)

eigener Aufbereitungsraum

Zonentrennung in unrein/ rein/

steril

Eigene Raumlichkeiten

Bereichstrennung

in unrein/
rein/ steril ©

Stand: Oktober 2015
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OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Qualifikation d.
Personals

Leitung und Mitarbeiter:
mindestens Fachkunde |

Leitung:

bei Ordinationen:

freiberuflich tatige Angehorige des zahnéarz-
tlichen Berufs (§ 23 Z. 1 ZAG) und DentistIn-
nen

bei Ambulatorien:

freiberuflich tatige Angehorige des zahnéarz-
tlichen Berufs (§ 23 Z. 1 ZAG) und DentistIn-
nen

oder eine Mitarbeiterln mit Fachkunde Il mit
Zusatzausbildung ,Instrumentenaufbereitung
in der Zahnarztordination“

Mitarbeiter:

Fachkunde | mit Zusatzausbildung ,Instru-
mentenaufbereitung in der Zahnarztordina-
tion“;
oder

derzeitiger Lehrplan "zahnérztliche Ordina-
tionshilfe" + spezielle Zusatzausbildung: ,In-
strumentenaufbereitung in der Zahnarztordi-
nation*

+ erforderlichenfalls und ,aseptisches Arbeit-
en in der Zahnarztordination*

Leitung und Stv. mindestens
Fachkunde Il

Mitarbeiter mindestens
Fachkunde |

Leitung und Stv.: Fachkunde IlI
Mitarbeiter mindestens
Fachkunde |

technische Ausstat-
tung

- erforderlichenfalls Dampf - Kleinsterilisator (,Klasse B* empfohlen ) nach

ONORM EN 13060

- erforderlichenfalls RDG nach EN 15883
- erforderlichenfalls Hei3siegelgeréat
- ggof. Ultraschall (US-)-Reinigungsgerat

Dampf-(Gross- bzw. Klein)
Sterilisatoren nach ONORM EN
285 bzw EN 13060

RDG (-E) nach EN 15883

erforderlichenfalls
Durchlaufsiegelgerat

ggf. US-Reinigungsgerat

Dampf-(Gross-) Sterilisatoren
nach ONORM EN 285

erforderlichenfalls Geréate fur
spezielle Sterilisationsverfahren
(z.B. NT-Sterilisatoren)

RDG (-E) nach EN 15883
Durchlaufsiegelgerat
ggf. US-Reinigungsgerat

(1) erfordern gesonderte Betrachtung;

(2) ausgenommen Endoskopie mit Lumina (Kat. II) und operative Tatigkeiten (Kat. Ill), ausgenommen kleine Wundversorgung

(3) bei Neu- Zu- und Umbauten, méglichst auch bei bestehenden Einrichtungen; Abweichungen von den baulichen Anforderungen bedirfen der Bewertung eines unabhang-

igen Sachverstandigen, sind jedoch prinzipiell kein Hinderungsgrund fiur die Validierung der Prozesse

(4) qilt bei diplomiertem Pflegepersonal oder arztlichem Personal als erfillt

Stand: Oktober 2015
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OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

ANHANG 5: Konzept fir Weiterbildungslehrgéange zur Aufbereitung von Medizinprodukten in/fiir Gesundheits-

einrichtungen

KURS

FACHKUNDELEHRGANG |

FACHKUNDELEHRGANG I

FACHKUNDELEHRGANG llI

BEZEICHNUNG

Einfihrung in die Aufbereitung von

MP flrr angelerntes Personal

fir Mitarbeiterinnen in AEMP in/fiir Gesundheits-

einrichtungen

fur Leiterlnnen u. Leiterlnnenstellvertretungen

von AEMP in/fiir Gesundheitseinrichtungen

80 Stunden:

zahnarztliches Personal ** oder ZASS

wortung

80 Stunden: . 80 Stunden:
. . 40 Stunden Theorie )
DAUER in Theorie . 40 Stunden Theorie
) 16 Stunden Praktikum )
und Praxis ) ) 40 Stunden Abschlussarbeit
24 Stunden Praktikumsarbeit
erfolgreicher Abschluss Fachkundelehrgang I. und | Diplom fiir Gesundheits- und Krankenpflege und
mind. 1-jahriger Tatigkeit in einer MP- erfolgreicher Abschluss Fachkundelehrgang Il
Aufbereitungseinheit oder
TEILNAHME- ] oder
keine abgeschlossene SAB OP und Ablegen der
VORAUSSETZUNGEN Diplom fur Gesundheits- und Krankenpflege und | Prifung tber FK Il * und Nachweis eines Prak-
Ablegen der Priifung tiber Fachkunde | (ohne tikums (mind. 40 Stunden) in einer validierten
Kursbesuch) AEMP inklusive Praktikumsarbeit
Anlernkrafte und Hilfsdienste: Anlernkréafte mit Sonderaufgaben (z.B. Freigabe-
ZIELGRUPPE kompetenz) und Diplomierte mit Bereichsverant- Leitung und Stellvertretung

ERFORDERNIS FUR:

Leitung von AEMP Kat. | ***
Mitarbeiterinnen v. AEMP Kat. | *** I, Il

Leitung + Stv. von AEMP Kat. Il, Bereichsverant-
wortung in AEMP Kat. IlI

Leitung + Stv. von AEMP Kat. Ill

FRIST

innerhalb von 2 Jahren nach Beginn der Tatigkeit

innerhalb von 2 Jahren nach Ubernahme der
Funktion

innerhalb von 2 Jahren nach Ubernahme der
Leitungsfunktion

PRUFUNG

Kenntnisprifung

Priifung und Praktikumsarbeit

Prifung und Abschlussarbeit

* sofern nicht in SAB-OP integriert, ** + Zusatzmodul: ,Instrumentenaufbereitung in der Zahnarztordination®; *** ausgenommen diplomierte Pflegekrafte oder arztliches Personal

Stand: Oktober 2010
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OGSV-Leitlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten

® |nstrumentenkunde

®  Schwerpunkte des Medizinproduk-
tekreislaufes:

- Reinigung und Desinfektion

- Pflege und Funktionskontrolle
- Verpackung, Kennzeichnung
- Sterilisation

- Routinekontrollen

- Dokumentation

- Lagerung

® Rechtskunde

®  Qualitatssicherung

Praktische Ubungen:
- Verpackung
- Routinekontrollen
- Freigabe (RDG, Sterilisator)

®  Medizinproduktekreislauf:
- Entsorgung

- Reinigung und Dekontamination:
(techn. Grundlagen, Verfahren)

- Aufbereitung von MP mit erhdéhten An-
forderungen

- Wartung, Pflege, Funktionsprifung

- Sterilisation (techn. Grundlagen,
Dampfsterilisation, Niedertemperatur-
verfahren)

- Lagerung, Transport, Bereitstellung
- Einstufung von MP

®  Personalschulung
®  raumliche Anforderungen an AEMP

® Rechtskunde (Grundlagen)
- GUKG, MPG, KAG, ASchG

®  (Qualitatsmanagement
- Prozesse
- Packlisten, Checklisten
- Arbeitsanweisungen
- Freigabe, Dokumentation

- Routinekontrollen, periodische Priifun-
gen, Wartung

® Grundlagen der Validierung

KURS FACHKUNDELEHRGANG | FACHKUNDELEHRGANG I FACHKUNDELEHRGANG llI
®  Spezielle Mikrobiologie ® Rechtskunde
LEHRGANGS- Grundlagen uber: MPG
INHALTE ] ] . . ® Hygieneplan, RD-Plan i
® Hygiene und Mikrobiologie Werkstoffkund - Normen
° erkstoffkunde e
® Personalschutz - Uberwachung

®  Prifung, Validierung und Rou-
tinekontrolle v. RD und Sterilisa-
tionsprozessen

® Dokumentation und Aufzeichnungen
- Verfahrens- und Arbeitsanweisungen
- Arbeitsnachweise
- Kontrollsysteme
- IT-Unterstutzung

® | eistungsberechnung
- Auswertung
- Statistik
- O6konomische Aspekte

®  Qualitatsmanagement
- QM-Normen
- 1SO-Zertifizierung
- Prozessbeschreibungen

®  Organisationsentwicklung

®  Personalentwicklung
- Schulung, Praxisanleitung
- Personalbedarfsberechnung
- Personalfiihrung

® Beschaffungswesen

Stand: Oktober 2010
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