MVZ LABORZENTRUM ETTLINGEN GMBH
Otto-Hahn-Stralle 18 « 76275 Ettlingen

HYGIENE UND

QUALITATSSICHERUNG

ANFORDERUNGEN AN DIE

AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

DESINFEKTIONSGERATE
STERILISATOREN

« ENDOSKOPE

‘ DIALYSEEINRICHTUNGEN

Sehr geehrte Kolleg(inn)en,

gemall den Anforderungen des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG), des Medizinproduktegesetzes (MPG) sowie den
einschlagigen Richtlinien zum Qualitatsmagement und
des RKI missen in der Arztpraxis routinemaRige Uber-
prifungen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(MP) veranlasst werden.



Zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten setzt die
Anwendung von Medizinprodukten eine vorhergehende Auf-
bereitung voraus, an die definierte Anforderungen zu stellen
sind;

- gesetzliche Vorgaben

- bekannte Grenzen der zur Aufbereitung eingesetzten
Verfahren

- die Notwendigkeit, im Rahmen eines etablierten
Qualitatsmanagementsystems die bewéhrten Verfahren
stets in gleichbleibend hoher und nachweisbarer Qualitat
zu gewabhrleisten.

Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz
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Vorgehensweise zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Was ist bei der Anwendung von Reinigungs-/
Desinfektionsgeraten und Sterilisatoren zu beachten?

Welche Gerate / Medizinprodukte missen

mikrobiologisch-hygienisch / technisch Gberpruft
werden?

Welche Anforderungen bestehen?

1)

2)

3)

4)

Risikobewertung und Einstufung aller in der Praxis vor-
handenen Medizinprodukten (MP, Instrumente)

Auswahl der Aufbereitungsverfahren wiederverwendbarer
Medizinprodukte (Tab. 1):
Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

Aufbereitung der Medizinprodukte (MP) (Tab. 2 u. 3.):
Reinigung / Desinfektion / Sterilisation unter Beachtung
routinemalliger und Chargen-bezogener Kontrollen sowie
externer Kontrolluntersuchungen (— Labor).

Qualitatsmanagement / Hygieneplan-> Dokumentationspflicht
Alle Prozesse der Aufbereitung von MP von der
Vorbereitung Uber die laufenden Prozesskontrollen sowie
hygienisch-mikrobiologischer Laborkontrollen bis zur Frei-
gabe und Lagerung der MP missen im Hygieneplan
dokumentiert werden. Dokumentationspflicht auch flr
Unterweisungen der Mitarbeiter Gber einschlagige Arbeits-
schutzmallnahmen sowie detaillierte Arbeitsanweisungen
aller relevanten Prozesse.

Gem. 8§ 36 Abs.1 IfSG sowie QM-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung ist die Erstellung eines Praxis-spezifischen
Hygieneplans verpflichtend.

MVZ Laborzentrum Ettlingen GmbH Hygiene und Qualitatssicherung



Aufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte (MP)

Risikobewertung / Einstufung von MP vor Aufbereitung

Gem. RKI-Richtlinien "Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von MP* ist dabei eine Unterteilung semi-
kritischer und kritischer MP mdglich, in solche

- bei denen die Aufbereitung ohne besondere Anforderungen
(Gruppe A) oder mit erhdhten Anforderungen (Gruppe B)
durchgefiihrt werden muss.

- Bei kritischen MP kann zuséatzlich eine Gruppe C
(besonders hohe Anforderungen) abgegrenzt werden.

Listen Sie dazu Ihre MP tabellarisch auf:

1. mit entsprechender Einstufung in die Risikogruppen

2. Zuordnung: Reinigung / Desinfektion und / oder
zuséatzlich Sterilisation erforderlich

MUSTER
genaue
Bezeich- -
nung Risikogruppe
Medizin- [An- un- semi- kritisch Aufbe- Lagerung/
produkt |zahl |kritisch| kritisch reitung Verpackung
EKG- 6 OA OB |OA OB OC| DR |offen/unverpackt
Elektroden
Stethoskop | 2 OA OB |OA OB OC| DR |offen/unverpackt
Ohrtrichter | 3 0 |mA OB |OA OB Oc| pr |ofenunverpacky
staubgeschiitzt
Scheren | 8 | O |OA OB |RA OB OC| DR-s |oeriisier
verpackung
Pinzetten,
u.a.
D: Desinfektion R: Reinigung S: Sterilisation
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Erlauterung zur Einstufung von Medizinprodukten (MP)

I:> Unkritische MP (z.B. Stethoskop)

Semikritische MP
B | . ommen mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut
in Beriihrung

Semikritisch A:

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung
(d.h. keine Hohlraume oder schwer zugangliche Teile
vorhanden, z.B. Spekulum)

Semikritisch B:

mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

(d.h. Hohlrdume oder schwer zugangliche Teile vorhanden,
z.B. flex. Endoskop)

Kritische MP

zur Anwendung von Blut, Blutprodukten u.a. sterilen
B | Arzneimitteln, und MP, die die Haut / Schleimhaut
durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren
Geweben/Organen, einschl. Wunden kommen

Kritisch A:

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung
(d.h. keine Hohlraume oder schwer zugangliche Teile
vorhanden)

Kritisch B:
mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung
(d.h. Hohlrdume oder schwer zugangliche Teile vorhanden)

Kritisch C:

mit besonders hohen Anforderungen an Aufbereitung

(d.h. Hohlraume oder schwer zugangliche Teile vorhanden
und zuséatzlich: nicht Dampf-sterilisierbar)
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Auswahl der Aufbereitung wiederverwendbarer MP

manuelle oder maschinelle Reinigungs- / Desinfektions-
verfahren? - Empfehlung des RKI: maschinelle Aufbereitung

gemall RKI-Richtlinie "Anforderung an die Hygiene bei der

Aufbereitung von MP* / N
Reinigung / Desinfektion Reinigung / Desinfektion
maschinell _ m_anuell
> neue Richtlinie fiir RDG - Arbeltsanvv_elsung_ er_stelle_n
beachten! - Konzentration / Einwirkzeiten
i beachten

Reinigungs-/Desinfektionsgerate (RDG)

fur RDGs existieren neue Richtlinien

(EN ISO 15883, DGKH-Leitlinie:

Validierung und Routineltiberwachung

maschineller Reinigungs- und Des-

infektionsprozesse)

- mit erweiterten Anforderungen:
Betriebsqualifikation / Validierung /
routinem. Prifung (Dokumentationspflicht)

- Neugerate: beim Kauf neuer RDG
beachten: nur Gerate gem. Typprufung
nach EN ISO 15883

- Altgerate: im Gebrauch befindliche RDGs - ggf. Um-/
Nachrustung / zusatzliche Validierungen erforderlich

Zur Klarung der neuen Anforderungen ist Ricksprache mit Gerate-
Hersteller erforderlich !

Mikrobiologische Uberpriufungen der RDG
< 2x / Jahr Uberpriifung mit Bioindikatoren
- Im Labor anfordern unter Angabe des RDG-Typs

Bei EN ISO 15883-konformen RDGs ist eine Uberpriifung mit
Bioindikatoren nicht mehr vorgeschrieben - aber weiterhin
empfohlen.
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Auswahl der Aufbereitung wiederverwendbarer MP

Dampf- oder Heilluftsterilisation ?
- Empfehlung des RKI: Dampfsterilisation

Sterilisatoren:
fur Dampf-Kleinsterilisatoren existieren neue Richtlinien
(DIN EN 1SO 13060, DIN EN ISO 17665-1)

- mit erweiterten Anforderungen:
Betriebsqualifikation / Validierung / routinem. Prufungen
(Dokumentationspflicht)

- Neugerate: beim Kauf neuer Dampfsterilisator beachten:
nur Gerate gem. Spezifikation DIN EN ISO 13060

- Altgerate: im Gebrauch befindliche Dampfsterilisatoren:
-> ggf. Um-/Nachriistung erforderlich

Zur Klarung der neuen Anforderungen ist Rucksprache mit Gerate-
Hersteller erforderlich !

» Die neue Norm unterscheidet drei verschiedene
Prozessklassen: N, S,und B - Tab. 1

» Die Prozessklasse "B" ist der "Allrounder”:
geeignet fur alle Medizinprodukte (MP), auch hohle
(z.B. MIC-) Instrumente
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Welcher Sterilisator ist fur meine Praxis geeignet?

< Die Entscheidung richtet sich nach dem Steriliergut.

Einteilung Dampfkleinsterilisatoren (Herstellernorm EN 13060)

Tab. 1
SErlISEois- Sterilisationsguter Klasse
verfahren
Schwerkraft bzw. |- nicht verpackte, massive, zum sofortigen
einfaches Verbrauch bestimmte Gliter N
Vakuum - keine Hohlkorper!
- wie vom Hersteller spezifiziert
- einschl. unverpackter, massiver Produkte
Vom Hersteller : 3y o e
spezifiziert - bei HohIkorper-Sterlllsatlon_ Prifkorper S
(n. DIN EN 867-5) erforderlich
- Cave: Nicht fir alle Hohlkdrper geeignet!
- verpackte, hohle (z.B. MIC-Instrumente),
Fraktioniertes feste und porose Gliter B
Vakuum - Uberprufung mit Prifkorper ,Hollow A*
(DIN EN 867-5)
‘ [ro—
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Evaluationstabelle

I. A. an gesetzlichen Anforderungen (MPG, RKI, CJKV)
Empfehlungen verschiedener Hersteller flr bestimmte
Anwendergruppen

Geratespezifikation
Klasse S — 7
(sofern Prionen”-
Anwendergruppe Klasse N Klasse B Programm
Hersteller- o )
) 134°C, 18 min.
Freigabe)
Zahnarzte X
|Ophthalmologen X X |
IHNO-Praxen X X |
INeurochirurgie X X |
Kieferchirurgie X X |
AIIgemelnpraxen / « « x)
Internisten
IGynéakologen X X (x) |
lUrologen X X (x) |
Schdnheits-
: : X X (x)
chirurgie
Tatoo- / Pierc. Stud. X X (x) |
Veterinarpraxen X
Verwendung
MP unverpackt X
MP verpackt X X
MP mit Hohlko6rper X (1) X

(x) Empfehlungen CJK, vCJK - RKI Task Force
x (1) nicht far alle Hohlkoérper geeignet
MP: Medizinprodukt
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Aufbereitung der Medizinprodukte (MP)

Mindestanforderungen: Sterilisation in Kleinsterilisatoren

Zur Klarung neuer Anforderungen, sowie Art/Umfang z. B.
Prozessindikatoren (Pl) ist Rucksprache mit Gerate-Hersteller

empfohlen!
Tab.2
Sterilisator Temperatur |Material Verpackung
Heil3luft 180°C Metall, Glas, - Aluminiumbenhalter
Altgerate: Gerate-spez. |Porzellan - 3x Alufolie
(z. B. Schere,
Luftumwalzung Klemme, - versiegeln m.
vorhanden? Pinzette, u.4.) Indikatorklebeband (BI)
Autoklav 121°C/ 134°C |Metall, Glas, - I. W. nur fur
Stromungs-/ Gerate-spez. |Porzellan, unverpackte
Gravitations- Textilien, Sterilisation geeignet
verfahren Verbandstoffe - wenn verpackte
Kunststoffe Sterilisation:
—> Herstellerangaben
Klasse N Achtung: keine - versiegeln m.
£ A OSSR Ens Indikatorklebeband (BI)
Autoklav 121°C/134°C |Metall, Glas, - Alu-/ Edelstahl-
einfaches Gerate-spez. |Porzellan, Behalter mit Filtern in
Vorvakuum/ Textilien, Deckel und Boden
Uberdruck- Verbandstoffe - Sterilisationsverpackung
zyklen Kunststoffe - versiegeln m.
Achtung: nicht fur alle Indikatorklebeband (BI)
Hohlkorper geeignet,
Klasse S - abh. von Lange und
Durchmesser
Autoklav 121°C/ 134°C |Metall, Glas, - Alu-/ Edelstahl /
fraktioniertes Gerate-spez. [Porzellan, Kunststoff-Behélter
Vorvakuum Textilien, mit Filtern in Deckel
Verbandstoffe, oder Boden
Klasse B Kunststoffe, - Sterilisationsverpackung
Hohlkorper- - versiegeln m.
"Allrounder” instrumente (z.B. Indikatorklebeband (BI)
I Trokar)
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Bl: Behandlungsindikator: "Klebeband"
(Unterscheidung: sterilisiertes / nicht sterilisiertes MP)

Pl: Prozessindikator (KI. 4): z.B. "Helixtest" Uberprift Steri-
Zeit und Temperatur / Dampfdurchdringung
- wie Sterilgut in separater Verpackung sterilisieren
- Auswahl PIl: gem. Beladungsgut - Herstellerangabe anfordern!

— Fortsetzung

Chargenkontrolle/Dokumentation/
Freigabe

Regelmalige Routine-
kontrollen

Programmende:

Kontrolle + Dokumentation:

- Bl

- Max.-Thermometer / - Unversehrtheit,
Versiegelung / - Dokumentation

- Mikrobiol. Bioindikator

alle 400 Chargen oder mind. %2 J.
- Wartung: 1x / Jahr

(nach DIN 58947- 6)

Programmende:

Kontrolle + Dokumentation:

- BI, PI

- Druck/Temp. und Zeit (Schreiber)
- Unversehrtheit / Versiegelung,

- Dokumentation / - Freigabeentscheidg.

- Dokumentation / autom. Ausdruck

- Mikrobiol. Bioindikator
alle 400 Chargen oder mind. %2 J.
- Wartung 1x / Jahr

Programmende:

Kontrolle + Dokumentation:

- BI, PI

- wenn Hohlkorper: PCD

- Druck/Temp. und Zeit (Schreiber)
- Unversehrtheit / Versiegelung

- Freigabeentscheidung,

- Dokumentation/autom. Ausdruck

taglich
n. Herstellerangabe:
ggf:
- Leercharge
- Bowie-Dick-Test
- Mikrobiol. Bioindikator
alle 400 Chargen oder mind. %2 J.
- Wartung 1x / Jahr

Programmende:

Kontrolle + Dokumentation:

- BI, PI

- wenn Hohlkdrper: PCD

- Druck/Temp. und Zeit (Schreiber)
- Unversehrtheit / Versiegelung

- Freigabeentscheidung,

- Dokumentation/autom. Ausdruck

taglich
n. Herstellerangabe:
gof:
- Leercharge
- Bowie-Dick-Test
- Mikrobiol. Bioindikator
alle 400 Chargen oder mind. %2 J.
- Wartung 1x / Jahr
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Bei jeder Sterilisation mitzufihren ! (Chargenkontrolle)

Bei jedem Sterilisationszyklus muss mitgefiihrt werden:
Behandlungsindikator (Bl) (KI.1; DIN EN ISO 11140 -1)
unabhangig von Klassifizierung auf der Verpackung jedes MP

Behandlungsindikator (Bl) - Bezug Uber Handel
- indiziert erfolgten Sterilisationszyklus (Farbumschlag)
- kein Nachweis Sterilitat
- Klebebander, Etiketten, Klebepunkte

3M Comply™ Thermalog™ Steam Chemical [ntegrator  Gimw A
ny EEEEeEseRs) Enes
UNSAFE SAFE
TR G NS W W en AN B Nk ey e e Db e NS L e b s el W0
Unexpased

3M Comply™ Thermalog™ Steam Chemical Integrator 57w A

234 — ;)
UNSAFE SAFE

D320 C1Aer 8 FVE SR o T e GOV Y Brke e d e s unh UNVEAS € s send hen wrtosmd SA T sve

Bei jedem Sterilisationszyklus zur Behandlung von
kritischen MP zusatzlich Prozessindikator (Pl) erforderlich!

Prozessindikatoren (Pl) > Bezug Uber Handel
Chemoindikator mind. der KI. 5 (DIN EN 1SO 11140-1):
- Beurteilung Dampfqualitat / Expositionszeit in Verpackung
- bei MP-Sterilisation mit erforderlichem Nachweis von Luft-
entfernung / Dampfdurchdringung: MP-kritisch A und B
- kritisch A ohne PCD (verpackt)
- kritisch B mit PCD z. B. Helixtest (verpackt)

Pl. z.B. Helix-Prufkdrper (PCD: process
challenge device), gem. DIN EN 867-5
= simuliertes Hohlk6rperinstrument
mit integrierten Indikatorteststreifen
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Mindestanforderungen:
RDG / Sterilisatoren / Endoskope / Dialyseeinrichtungen

Tab. 3
Chargen-bezogene Regelmaliige
Prifungen Routinekontrollen
@@ @ 4) (5) (6)
Geréat / Reini- techn. mikrobiol | Hinweis
Instrument Bl | Pl | gungs- | Chargen- | Prifung
Prifung | kontrolle Bio-
(Protein | Dokumen- | Indikator
Test) tation/
PK Freigabe
RDG: X X 2/Jahr |B/V/
Instrumenten- Wartung
aufbereitung
RDG: X 2/Jahr |B/V/
Wasche- * Wartung
aufbereitung
RDG: X 2/Jahr |B/V/
Steckbecken Wartung
STERI X | X X 2/Jahr |(> Tab.2)
HeilRluft
STERI Dampf | X | X X 2/Jahr |(= Tab.2)
(Autoklav)
Klasse N
STERI Dampf | X | X X 2/Jahr |(> Tab.2)
(Autoklav)
Klasse S
STERI Dampf | X | X X 2/Jahr |(=> Tab.2)
(Autoklav)
Klasse B

(*) zusatzlich Abklatschpriufung Wasche
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Fortsetzung Tab. 3

Gerat / RegelmaRige Routinekontrollen
Instrument
2x/Jahr = Labor
Endoskope 1. je 20 ml Durchspiilflissigkeit (sterile physiol.

NaCl) von Endoskopkanalen
(z. B. Instrumentierkanal und L/W-Kanal) und
2. Abstrich von Distalende Endoskop, bzw.

Albarran-Hebel
3. 20 ml Aliquot der Lésung der Optiksptilsysteme
(die wahrend der Koloskopie verwendet werden)

Bei Grenzwert-Uberschreitung: nachste Uberprifung
innerhalb nachfolg. Kalenderhalbjahr (nach 3 Mon)

Dialyse-

einrichtungen

2-3x/Jahr = Labor

1. Permeat Ringleitungsricklauf (min. 100 ml)

2. Dialysierfliissigkeit vor Dialysator (min. 100 ml)
3. Trinkwasseranalytik mikrobiol./chem. (1-2x /Jahr)

Erlauterungen zu Tab. 3

Behandlungsindikator: erforderlich

(1)| Bl -> bei jeder Sterilisation mitflihren
Prozessindikator: erforderlich:
)| P -> bei jeder Sterilisation mitfihren
" | Auswahl PI: gem. Beladungsgut
- Herstellerangabe anfordern!
3)| PK: Chargenbezogene Uberpriifung mit Test-/und real
" | verschmutzten Prif-Koérpern
technische Chargenkontrolle:
- vor Programmstart: Programme / Anschlisse /
Beladungsmuster prifen
4) - nach Programmende:
Dokumentation der messtechnischen Uberprifung:
Verfahrensparameter, Temperatur- und Druckverlauf
(Bewertung Protokoll-Ausdruck/ Software-Ausgabe)
(5) unter Angabe Gerate-Typ: - im Labor anfordern
Betriebsqualifikation / Validierung / Wartungsintervalle
(6) | B/V | erforderlich (EN ISO 15883 / DIN EN 1SO 13060)

- Herstellerangabe anfordern!
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Periodische mikrobiol. Prufung Sterilisator (min. 2 / Jahr)
mit Bioindikatoren = Sporenstreifen (SpS)

Bestellung:
1 Satz Bioindikatoren ftr Dampf- bzw. Heil3luftsterilisator

(= 5x SpS)
MVZ Laborzentrum Tel: 07243 516-161

Prifung in der Praxis: DAMPF- / HEISSLUFT-STERI

1. Steri bestimmungsgemald mit Sterilisiergut beladen.

2. 4x SpS - Papierhille nicht aufreil3en - an verschiedenen
"Problemstellen” im Steri platzieren. Steriprogramm starten.

3. 1x SpS = Transportkontrolle: diesen SPS mit "Kontrolle"
beschriften und nicht mitsterilisieren!

4. nach Ablauf Steriprogramm: 4x SpS entnehmen und
zusammen mit 1x SpS (=Transportkontrolle) sowie
Anforderungs-Schein (Angabe Steri-Bez., Programm-
Bezeichnung) -> Labor

47 ] :"-—*”" o
- JFE: S
\/ .

- Sporenstreifen (SpS)
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Kann ich meine Medizinprodukte (MP) auch extern
aufbereiten lassen?

< Ja, per Auftrag an zertifizierte Unternehmen

In Verbindung mit den neuen Richtlinien zur maschinellen
Reinigung / Desinfektion sowie Sterilisation von MP kénnen - in
Abhangigkeit vom Aufwand/Quantitaten - Mehrkosten entstehen:

Mehrkosten durch:

1.

erhdhten Materialaufwand:

Anschaffung / Nachristung / laufender Betrieb:

Neu-Gerate (Steris/ Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG):
DIN 13060/DIN 15883), bzw. geforderte Nachriistung oder
erhohter Validierungsaufwand

regelmaldige Wartung, Revalidierung / Reinigung /
Desinfektion / Instrumentenpflege

Materialien (Verpackung, Lagerung, Indikatoren)

. erhdhten Zeitaufwand:

Einhaltung (Dokumentation!) gesetzlicher Rahmenbedingungen:

Infektionsschutz- / Arbeitsschutz-88 / Abfall-§ / TRGS / UVV /
Medizinprodukterecht

RKI-Richtlinien / DIN EN-Normen
spezifisch qualifiziertes Personal (z.B. Sterilisationsassistent
- S. 13)

Dokumentationspflicht im Rahmen des Qualitdtsmanage-
ments

- Haftpflicht bei Mangeln / Licken !

- Empfehlung: | Kosten-/ Nutzen-Rechnung:

Aufbereituna in der Praxis oder .extern”

Outsourcing der Aufbereitung von MP
—> zertifizierte Firmen oder klinische
Einrichtungen in der Nachbarschaft
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Qualitatsmanagement / Dokumentationspflicht

Missen Personen, die Medizinprodukte in meiner Praxis

aufbereiten, ausgebildet sein?

< Ja, ein Qualifikationsnachweis ist erforderlich

Anforderungen gem. RKI- / BfArM-Empfehlungen in
Verbindung mit DIN 58946-6 Aufbereitung im ambulanten

Bereich:

e Personen, die mit der Aufbereitung von Medizin Produkten in
der Praxis eines Arztes, Zahnarztes oder Heilpraktikers
betraut sind, mussen flur die spezifische Disziplin (z. B.
Augenchirurgie, HNO, Urologie) mindestens nachweisen:
Ausbildung entspr. 40-Std. Sachkundelehrgang der DGSV

RKI: Robert Koch Institut
BfArM: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

DGSV: Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V. (s. Literatur)

Die Dokumentation Praxis-hygienischer Untersuchungen
dient sowohl der Qualitatssicherung, als auch der

Pravention moglicher Haftungsfragen.

Sterilisationskontrollblatt
Geratehersteller und -modell:
Gerate-Mummer: Geratetyp:
Chargen- Funktions- | Beurteilung
Datumi Charge Beladung Programm kontrolle kontrolle Trockenheit! Freigabe *
{Indikator- {Indikator | Unwersehrt-
umschlag) ohneimit heit der
PCD) Verpackung
O semikritisch Oja Qi Qi Oja
D kritisch B nein B nicht i.0. O nicht .0, O nein
=]
o Unterschrift
O semikritisch Oja Qi Qi Oja
O kritisch O n=ein O nicht 1.0, O nicht 1.0 O nein
O
o EEEEER I AN Unterschrit

Quelle:

Anforderung an die Hygiene, Zahnarztekammer
Mecklenburg-Vorpommern 12/2006
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Weitere Informationen zum Thema

LITERATUR: GESETZE, RICHTLINIEN

Infektionsschutzgesetz (IfSG) www.rki.de
Medizinproduktegesetz (MPG) www.rki.de
Medizinprodukte-Betreiberverordnung www.rki.de

(MPBetreibV)
Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche |www.aerzteblatt.de
Versorgung
Erlauterungen zur Qualitditsmanagement-Richtlinie \www.bdi.de
vertragsarztliche Versorgung, zustandige
Kassenarztl. Vereinigung (Ressort: QM)

STERILISATOREN

DIN EN 13060: (2004) Beuth Verlag
Klein- Dampf- Sterilisatoren: ,Gerate-Anforderungen®
DIN EN ISO 17665-1 (2006) Beuth Verlag

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
fursorge - Feuchte Hitze —

Teil 1: "Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Routinetiberwachung eines
Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte"
DIN EN I1SO 11607 (2006) Beuth Verlag
"Verpackungen fur in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte"

DIN EN ISO 17664 (2004): Beuth Verlag
"Verpflichtung Hersteller zu Angaben™:
“Betrieb, Instandhaltung, Wartung, sicherheits-
technische Uberprufungen fir die Aufbereitung
von MP*

DIN EN 554: Sterilisation von Medizinprodukten: Beuth Verlag
Validierung und Routinetiberwachung fir die
Sterilisation mit feuchter Hitze

DIN 58946: Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren fiur |Beuth Verlag
medizinische Sterilgiter "Betrieb von Grol3-
Sterilisatoren"

MVZ Laborzentrum Ettlingen GmbH Hygiene und Qualitatssicherung


http://www.rki.de/
http://www.rki.de/
http://www.rki.de/
http://www.aerzteblatt.de/
http://www.bdi.de/

REINIGUNGS —DESINFEKTIONSGERATE (RDG)

EN ISO 15883-1: (2006)

Reinigungs -Desinfektionsgerate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Prifverfahren

Beuth Verlag

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
(2006) fur die Validierung und
Routinetberwachung maschineller
Reinigungs- und Desinfektions-prozesse fir
thermostabile Medizinprodukte und zu
Grundsatzen der Gerateauswabhl,

DGKH - Deutsche Gesellschatft fur
Krankenhaushygiene

DGSV - Deutsche Gesellschaft fir
Sterilgutversorgung

AKI -Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

www.a-k
l.org/pdfivall2_06.pdf

QUELLEN: UBERSICHTSARTIKEL MEDIZINPRODUKTE: »WISSEN KOMPAKT*

Flussdiagramm: Ubersicht: Aufbereitung
Medizinprodukte !

www.aekhh.de/aerzte/Flus
s diagrammDGSV.pdf

Leitfaden zur Organisation der Hygiene-
malnahmen, Landeszahnarztekammer
Baden-Wirttemberg 2006

www.lzk-bw.de

Hygieneanforderungen. beim Ambulanten
Operieren

www.lua.sachsen.de

Rahmenhygieneplan

www.kvb.de/servilet/PB/sh
ow/1105415/Rahmenhygie
neplan.pdf

Anleitung zur Erstellung eines
Hygieneplanes fur Arztpraxen,
Gesundheitsamt Wuppertal, 2005

www.wuppertal.de/rathaus
__behoerden/pdf_archiv/Lei
tfaden_Hygieneplan_11 0
5.pdf

,wAUSBILDUNGSNACHWEIS*: AUFBEREITUNG MEDIZINPRODUKTE

Ausbildungsrichtlinien Deutsche
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.
(DGSV)

www.ms-visucom.de/
r30/vc_content/
daten/firmal03/www/de/ze
itschriften/ueber_die_zeits
chrift_dgfs.html

MVZ Laborzentrum Ettlingen GmbH
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http://www.aekhh.de/aerzte/Fluss%20diagrammDGSV.pdf
http://www.aekhh.de/aerzte/Fluss%20diagrammDGSV.pdf
http://www.lzk-bw.de/
http://www.lua.sachsen.de/
http://www.kvb.de/servlet/PB/show/1105415/Rahmenhygieneplan.pdf
http://www.kvb.de/servlet/PB/show/1105415/Rahmenhygieneplan.pdf
http://www.kvb.de/servlet/PB/show/1105415/Rahmenhygieneplan.pdf
http://www.wuppertal.de/rathaus_behoerden/pdf_archiv/Leitfaden_Hygieneplan_11_05.pdf
http://www.wuppertal.de/rathaus_behoerden/pdf_archiv/Leitfaden_Hygieneplan_11_05.pdf
http://www.wuppertal.de/rathaus_behoerden/pdf_archiv/Leitfaden_Hygieneplan_11_05.pdf
http://www.wuppertal.de/rathaus_behoerden/pdf_archiv/Leitfaden_Hygieneplan_11_05.pdf
http://www.ms-visucom.de/

Zur Unterstutzung Ihrer Dokumentationen fordern Sie
bitte unsere Information "Hygiene-Prufungen und
Qualitatsmanagement"” an unter Tel.: 07243 516-362.

Informationen rund um die Anforderungen an die
Praxishygiene, sowie Musterhygieneplane, die Sie
Praxis-spezifisch adaptieren konnen.

d R Ginsaarm
[ i
B AT

MVZ Laborzentrum Ettlingen GmbH
Otto-Hahn-StralRe 18, 76275 Ettlingen

Tel. 07243 516-01 Fax 07243 516-366

E-Mail: info@laborzentrum.org
www.laborzentrum.org




