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OGS Osterrcichische Gesellschaft Fir
Sterilgutversorgung

Leitlinie Nr.08 Dezember 2008

Stufenplan zur Validierung und Routinekontrolle von
Reinigungs-/ Desinfektions- und Sterilisationsverfahren in
Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMP) der
Kategorie I und II

Um der aktuellen (und kilnftigen) Gesetzeslage Rechnung zu tragen, hat der Fachausschuss
Priifwesen der OGSV einen Stufenplan zur Validierung und Routinekontrolle von Reinigungs-/
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren in Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte der
Kategorie | und Il ausgearbeitet. Danach sollten folgende Anforderungen innerhalb der nachsten 5
Jahre erfullt werden:

Kurzfristig

Mindestanforderungen:
e Risikogruppenzuordnung der aufzubereitenden Medizinprodukte nach RKI
e Mindestens jahrliche Wartung der Gerate

e Chargendokumentation durch manuelle (oder maschinelle) Aufzeichnungen (RDG und
Sterilisator)

e Sterilisator:

o Normkonformer (Klein-) Sterilisator, vorzugsweise mit fraktioniertem Vorvakuum
(gemaB ONORM EN 13060 bzw. ONORM EN 285) und Druckerschnittstelle

o Vakuumtest wochentlich (sofern erforderlich)

o Tagliche Geratefreigabe: Bowie-Dick-Test bzw. Leerkammer mit
Hohlkérperpriifmodell (nach ONORM EN 867-5)

o Routinekontrolle: Chargenkontrollsystem (z.B. Priitkérper nach ONORM EN 867-5)
e Reinigungs- Desinfektionsgerat (RDG) - fir AEMP |l (Endoskopie) verpflichtend - zusétzlich:

o Normkonformes bzw. entsprechend nachgeristetes Reinigungs-Desinfektionsgerat
fir flexible Endoskope (RDG-E) (Mindestanforderungen gemaBn OGSV-Leitlinie fir die
Priifung, Validierung und Uberwachung von maschinellen Reinigungs-/
Desinfektionsverfahren flr flexible Endoskope, Punkt 4.3)

o Routinekontrolle mittels vierteljghrlicher Spilflissigkeitsproben (siehe auch Richtlinie
des BMGF 1999 und oben genannte OGSV-Leitlinie)
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Mittelfristig (innerhalb von 3 Jahren)
Zusatzlich:
e Erstellung von Arbeitsanweisungen und Dokumentationen
e Ausbildung der Mitarbeiter
o AEMP I: Alle Mitarbeiter mindestens Fachkundelehrgang 1
o AEMP lI: Zuséatzlich Leitung und Stellvertretung mindestens Fachkundelehrgang 2
e RDG und Sterilisator:

o Jahrliche thermoelektrische Messung (z.B. Druck- /Temperaturmessung mittels
Loggern im Rahmen der jahrlichen Wartung, z.B. durch Servicepersonal)
o Chargenfreigabe: parametrische Freigabe Uber Messwertdrucker
e RDG-E:

o Jahrliche Prifung der Reinigungs- und Desinfektionswirkung durch unabhéangige
Prifstelle

Langfristig (innerhalb von 5 Jahren)

Zusatzlich:
e Sterilisator:

o Validierung (Kommissionierung und Leistungsbeurteilung geman ONR 112069) durch
unabhangige - vorzugsweise akkreditierte - Prifstelle, Beurteilung durch
unabhangigen Sachversténdigen fiir Krankenhaushygiene

o Erneute Leistungsbeurteilung jahrlich (z.B. wahrend der Wartung), Beurteilung durch
unabhéngigen Sachversténdigen fir Krankenhaushygiene
o Revalidierung durch unabhangige - vorzugsweise akkreditierte - Prifstelle,
Beurteilung durch unabhangigen Sachversténdigen fir Krankenhaushygiene alle 3
Jahre
e RDG (-E):

o Validierung (Kommissionierung + Leistungsbeurteilung gemaB OGSV Leitlinien) durch
unabhéngige, vorzugsweise akkreditierte, Prifstelle, Beurteilung durch unabhangigen
Sachverstandigen fir Krankenhaushygiene

o Erneute Leistungsbeurteilung jahrlich, Beurteilung durch unabhangigen
Sachverstandigen fir Krankenhaushygiene

o Revalidierung durch unabhangige - vorzugsweise akkreditierte - Prifstelle,

Beurteilung durch unabhangigen Sachversténdigen fir Krankenhaushygiene alle 3
Jahre

Weitere Informationen:

www.oegsv.com > guidelines

www.rki.de > Krankenhaushygiene
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