OSTERREICHISCHE
ARZTEKAMMER

Kundmachung der Osterreichischen Arztekammer
Nr. 06/2015

verodffentlicht am 21.12.2015

Verordnung der Osterreichischen Arztekammer, mit der die Verordnung der Osterreichischen
Arztekammer Uber die hygienischen Anforderungen von Ordinationsstatten und
Gruppenpraxen (Hygiene-VO 2014) geédndert wird **)

Aufgrund des § 117b Abs. 2 Z 9c des Arztegesetzes 1998 (ArzteG 1998), BGBI. | Nr. 169/1998, zuletzt
geéndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 90/2015, wird verordnet:

Die Verordnung der Osterreichischen Arztekammer (iber die hygienischen Anforderungen von
Ordinationsstatten und Gruppenpraxen, zuletzt geandert nach Beschlussfassung der Vollversammlung gemaR
8 122 Z 6 ArzteG 1998, kundgemacht am 24.6.2015, wird gedndert wie folgt:

1. 85 Abs.1 lautet:
.» 8 5. (1) Die Anforderungen an die Hygiene sind entsprechend der Risikobewertung geméaR & 2 fur die jeweilige
Ordinationsstétte in einem Hygieneplan festzulegen (gemafR dem Muster in Anlage 1 Seite 2).“

2. 8§10 Abs.1 lautet:

»8 10. (1) Eine regelmé&Rige, grundliche Reinigung der Ordination hat unabhéngig vom Grad der zu erwartenden
Verschmutzung zu erfolgen. Entsprechende Arbeitsanweisungen fiir die routineméRige und anlassfallbezogene
Reinigung sind im Hygieneplan vorzusehen (gemalk dem Muster in Anlage 1 Seite 3).*

3. 8§29 lautet:
»8 29. Die Aufbereitung von Endoskopen muss sowohl bei maschineller als auch manueller Reinigung
protokolliert werden (gemal dem Muster in Anlage 1 Seite 7).

4. § 31 lautet:

»8 31. Dieser Verordnung sind zur Unterstitzung der sachgerechten Umsetzung der Hygiene-Bestimmungen
Musterformulare als Anlage 1 beigefiigt. Nahere Bestimmungen zu erforderlichen baulichen Strukturen,
zum Umgang mit infektiésen Patientinnen und Patienten, zur Risikobewertung und sachgerechten
Aufbereitung fir Medizinprodukte koénnen dieser Verordnung als Anlagen beigefiigt werden. Die
Musterformulare, Anlagen und weiterfiihrende fachspezifische Empfehlungen zu hygienischen Anforderungen
an rdumliche Ausstattung, verwendete Werkstoffe und Aufbereitungsprozessen fiir die Anwendung in &rztlichen
Ordinationen und Gruppenpraxen werden auf der Homepage der Osterreichische Arztekammer, der
Osterreichischen Gesellschaft fir Qualitatssicherung & Qualitdtsmanagement in der Medizin GmbH (OQMed)
bzw. unter www.arzthygiene.at zum Download bereitgestellt.”

5. Dem § 32 werden folgende Absétze 4 und 5 hinzugeftgt:

.»(4) Die Anlage der Hygiene-Verordnung 2014 in der Fassung der Kundmachung vom 24.6.2015 wird zur
Anlage 1.

(5) Die mit Beschlussfassung der Vollversammlung am 11.12.2015 gemaR § 122 Z 6 ArzteG 1998
gednderten Bestimmungen und hinzugefiigten Anlagen 3 und 4 treten mit 1.1.2016 in Kraft. Die Anlage 2
tritt mit 1.1.2017 in Kraft.*

6. Der Verordnung werden folgende Anlagen hinzugefugt:

**) Anderungen im Verordnungstext sind fett hervorgehoben; dies dient lediglich der besseren Darstellung der
Anderungen und ist nicht Teil der Beschlussfassung.
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Anlage 2 zur Hygiene-Verordnung der OAK

Bauliche Strukturen im Zusammenhang mit Untersuchungen und Eingriffen
in Ordinationen und Gruppenpraxen
A. Bauliche Strukturen

Praambel: Fir die in dieser Anlage angefiihrten Differenzierungen der baulichen Strukturen im Zusammenhang
mit Untersuchungen und Eingriffen in Arztordinationen und Gruppenpraxen gelten die generellen Erfordernisse
der Hygiene-Verordnung 2014 grundlegend und sind daher sinngeméaR anzuwenden.

Beratungsraum:

Der Beratungsraum dient der Patientenberatung und gespréchsbasierter Behandlung. Fir korperbezogene
Behandlungen ist der Beratungsraum nicht vorgesehen.

Behandlungsraum Typ |: Ordinations- und Behandlungsraum

Dem Behandlungsraum Typ | sind die Ordinationsraumlichkeiten von Arzten fiir Allgemeinmedizin und
Fachérzten sowie nachgeordnete Behandlungsraume, beispielsweise fir Blutabnahmen, Infusionen, einfache
endoskopische Untersuchungen, physikalische Therapie, kleine Wundversorgungen, Verbandwechsel,
Nahtentfernung, zuzuordnen.

Die RaumgroRe ist dem zu erbringenden Leistungsspektrum anzupassen und muss eine sichere Behandlung der
Patienten gewahrleisten.

Im Behandlungsraum Typ | ist bei Kontaminationsgefahr jedenfalls ein medizinischer Handwaschplatz
vorzusehen'.  In nachgeordneten Behandlungsrdumen ist die Méglichkeit einer héndebedienungsfreien
Héndedesinfektion im Nahbereich vorzusehen.

Behandlungsraum Typ Il invasiv: fir kleine invasive Eingriffe und invasive Untersuchungen

Der Behandlungsraum Typ 1l ist ein Raum in dem einfachere Eingriffe, beispielsweise Koloskopie,
Gastroskopie, Zystoskopie, Wundversorgungen, kleine dermatologische Eingriffe und kleine invasive Eingriffe
sowie invasive Untersuchungen entsprechend einem geringeren Risikoprofil, auch unter Analgosedierung,
durchgefiihrt werden. Allgemeinanasthesie? darf hier nicht vorgenommen werden.

Die Raumgroéfie muss sich nach den vorgesehenen Eingriffen richten und eine sichere Behandlung der Patienten
gewabhrleisten. Ein medizinischer Handwaschplatz innerhalb des Behandlungsraumes ist méglich. Wenn nétig ist
dieser mit einem Spritzschutz zu versehen. Eine Umkleidemdglichkeit fur Patientinnen und Patienten kann sich
im Behandlungsraum Typ Il befinden. Eine mechanische Be- und Entluftungsanlage ist grundsétzlich nicht
notwendig, Fensterliftung ist ausreichend. Heizkérper missen Uber glatte, leicht zu reinigende Oberflachen
verfligen.

Behandlungsraum Typ I11: Eingriffsraum

Der Behandlungsraum Typ 11 ist ein Raum in dem grolRere Wundversorgungen, groRere dermatologische und
invasive Eingriffe mit erhdhter Infektionsgefahr durchgefiihrt werden. (Anmerkung: Die Infektionsgefahr ist
beispielsweise abhangig vom Operationsgebiet sowie der zu erwartenden Operationsdauer und der
Wundflache).

Eine Allgemeinanéasthesie darf vorgenommen werden, allerdings nur unter Bericksichtigung einer
ordnungsgemafen Entliftung (Anmerkung: Anasthesiegas-Fortleitungssystem).

Die Raumgroéfe muss sich nach den vorgesehenen Eingriffen richten und eine sichere Behandlung der Patienten
gewabhrleisten. Ein aulRerhalb des Eingriffsraumes liegender Umkleidebereich flir Personal und Patienten und ein
medizinischer Handwaschplatz auferhalb des Eingriffsraumes mit Mdglichkeit der chirurgischen
Héndedesinfektion miissen vorhanden sein.

1 Vgl. Hygiene-VO 2014 89 (2)
2 Sedierungsstadium 3 und 4 It. ASA und AAP Def., OGARI
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Ist auf Grund des Leistungsspektrums keine mechanische Be- und Entluftungsanlage erforderlich, so ist
Fensterliiftung als Ausnahme im Sinne der ONORM H6020 ausreichend.

Der Boden ist antistatisch und fugenfrei, die Wande sind abwaschbar und desinfektionsmittelbestandig, die
Decke staubdicht auszufiihren. Heizkorper missen uber glatte, leicht zu reinigende und leicht zu desinfizierende
Oberflachen verfugen, diirfen keine Konvektionsrippen oder Verkleidungen aufweisen.

Behandlungsraum Typ 1V: Operationsraum

Der Behandlungsraum Typ IV ist ein Operationsraum fur groRere invasive Eingriffe, der folgende Erfordernisse
erflllen muss:

Eine Kklare rdumliche Trennung des OP-Raumes von anderen Bereichen der Ordination sowie eine vom
Leistungsspektrum abh&ngige Raumgrdlie missen gegeben sein. Ein auBerhalb des Operationsraumes liegender
Umkleidebereich fiir Personal und Patienten und ein medizinischer Handwaschplatz auRerhalb des
Operationsraumes mit Mdglichkeit der chirurgischen Handedesinfektion miissen vorhanden sein.

Der Boden ist antistatisch und fugenfrei, die Wénde sind abwaschbar und desinfektionsmittelbestdndig, die
Decke staubdicht auszufiihren. Heizkdrper missen Gber glatte, leicht zu reinigende und leicht zu desinfizierende
Oberflachen verfiigen, dirfen keine Konvektionsrippen oder Verkleidungen aufweisen. Bei grofien operativen
Eingriffen (laut RKI) und Verwendung von Anésthesietirmen sind Elektrotechnik und Raumlufttechnik
normgerecht auszufihren.

B. Allgemeine Vermerke:

1. Im Wartezimmer, Anmeldungsbereich und Beratungszimmer dirfen Hydrokulturen, Pflanzen in Granulat
und Schnittblumen bei entsprechender Pflege inklusive Staubentfernung aufgestellt werden. In
Behandlungsraumen Typ | — 1V sind Schnittblumen und Pflanzen nicht erlaubt.

2. Bei Fensterliiftung sind Fliegengitter in allen Raumen vorzusehen, in denen Fluginsekten als Ubertrager
von Infektionserregern relevant sind.

3. Fir den Fall von Stromausfallen ist entsprechende Vorsorge zu treffen, dass die Untersuchung bzw. der
Eingriff gefahrlos beendet werden kann.

4. Klimageréte

a. Mobile Klimagerdte dirfen ausschlieBlich im Wartezimmer, Anmeldungsbereich und Beratungsraum
eingesetzt werden und missen gemald Herstellerangaben gewartet und gepflegt werden.

b. Split-Geréte durfen nur unter der Voraussetzung der mindestens 1x jahrlich stattfindenden Wartung im
Behandlungsraum Typ | eingesetzt werden. Bei einem Einsatz im Behandlungsraum Typ Il sowie im Typ
I11 ohne mechanische Be- und Entliiftungsanlage gema? ONORM H6020 ist jedenfalls die hygienische
Unbedenklichkeit sicherzustellen.

5. Unter medizinischer Handwaschplatz ist eine Waschgelegenheit ohne Uberlauf zu verstehen, die eine
bedarfsgerechte Reinigung der Hande und Unterarme ermdglicht und bei Kontamination vollstandig
desinfiziert werden kann.

C. Ubergangsbestimmungen:

Die in Anlage 2 n&her bestimmten Anforderungen treten mit 1.1.2017 in Kraft. Erforderliche bauliche
Anderungen oder Erganzungen in Behandlungsraumen sind gemaR § 32 Abs. 3 der Hygiene-Verordnung bis
langstens 1.7.2017 umzusetzen. Bei Behandlungsraumen Typ I+l ist ein medizinischer Handwaschplatz nur bei
Neuinstallation vorzusehen.
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1. Zuordnung Behandlungsraume / Eingriffe

Kleinere invasive Eingriffe X X X

Invasive Untersuchungen und X X X

kleine operativ-invasive Eingriffe

Eingriffe mit erhohtem X X

Infektionsrisiko

Operative Eingriffe X

Quelle: RKI



5. Anforderungen fiir Behandlungsraume
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Eigener Raum

Adadquate RaumgroRe Addquate RaumgroRe

Flr Personal eigener
Umkleidebereich

Fur Patientlnnen Fur Patientlnnen

Umbkleidebereich im Umbkleidebereich im

Behandlungsraum maoglich Behandlungsraum moglich

Med. Handwaschplatz innerhalb Med. Handwaschplatz innerhalb

des Behandlungsraumes des Behandlungsraumes
moglich, wenn notig Spritzschutz ~ maoglich, ausreichend Platz fir

chirurgische Handedesinfektion

Eigener Raum

Addquate RaumgroRe

Fir Personal eigener Umkleidebereich

Umbkleidebereich extern

Med. Handwaschplatz aulRerhalb des
Eingriffsraumes, ausreichend Platz fur
chirurgische Handedesinfektion

Eigener Raum, Vereinbarungen mit
den regionalen Sanitdtsbehérden sind
zu beachten

Addquate RaumgroRe

Fir Personal eigener Umkleidebereich

Umbkleidebereich extern

Med. Handwaschplatz aulRerhalb der
OP-Rdume, ausreichend Platz fur
chirurgische Handedesinfektion

Vorraume, Entsorgungsraum, Lager fir
saubere Gerate und Sterilgut

3 Ordinationsrdaume fiir den Arzt-Patientenkontakt bei einfacher Untersuchung, Diagnostik und Therapie. Sie eignen sich z.B. auch fiir physikalische Therapien,
einfache endoskopische Untersuchungen mit oder ohne PE, Hautstanzen, den Verbandwechsel und die Nahtentfernung. Die RaumgroRe orientiert sich an der
Patientenfrequenz und der Art der Eingriffe. Sonstige Erfordernisse entsprechen den allgemeinen definierten Vorgaben fiir Ordinationsraumlichkeiten der
Hygieneverordnung 2014 und liegen in Verantwortung des Ordinationsinhabers (hygieneverantwortlichen Arztes) entsprechend dem Leistungs- und Risikoprofil.
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6. Bauliche Ausstattung der Behandlungsraume

Boden fugenfrei Boden fugenfrei Boden fugenfrei Boden antistatisch fugenfrei
(bei Kontaminationsrisiko) (bei Kontaminationsrisiko)
Wand abwaschbar und Wand abwaschbar und Wand abwaschbar und Wand abwaschbar und
desinfektionsmittelbestandig
desinfektionsmittelbestandig desinfektionsmittelbestandig desinfektionsmittelbestandig
(bei Kontaminationsrisiko) (bei Kontaminationsrisiko)
Decke staubdicht Decke staubdicht, Zuluftdurchlasse
mit turbulenzarmer
Verdrangungsstromung (TAV)
Leicht zu reinigende und zu Leicht zu reinigende und zu Hygieneheizkorper Hygieneheizkorper
desinfizierende Heizkt')rper4 desinfizierende Heizkc’jrper4 Fliegengitter Fliegengitter

Elektrotechnik, Raumlufttechnik

Keine Be- und Entliiftungsanlage Keine Be- und Entliiftungsanlage Be- und Entliftungsanlage Be- und Entliftungsanlage,
notwendig notwendig entsprechend Leistungsspektrum, elektrotechnische und
bei Allgemeinnarkosen” ist eine raumlufttechnische Vorgaben
Absaugung der Narkosegase sind zu beachten

sicherzustellen

Hinweis auf § 32 Abs. 3 der Hygiene-Verordnung:
Gemal § 9 erforderliche bauliche Anderungen oder Ergénzungen in Behandlungsrdumen sind bis langstens 1.7.2017 umzusetzen.

4 Bei Behandlungsraumen Typ I+l ist ein Austausch vorhandener Heizkdrper nur bei Neu- oder Umbauten vorzusehen.
5 Sedierungsstadium 3 und 4 It. ASA und AAP Def., OGARI
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Anlage 3 zur Hygiene-VO der OAK

Umgang mit infektiosen Patientinnen und Patienten in Ordinationen und
Gruppenpraxen

Zumeist ist der Erreger bei Inanspruchnahme der Ordination nicht bekannt. Eine Unterscheidung auf Grund der
Symptomatik ist ohne zusatzliche diagnostische Manahmen in den meisten Fallen nicht méglich. Es wird daher
bei gravierendem Verdacht auf eine hochkontagitse Erkrankung mit hoher Mortalitét oder Letalitat empfohlen,
folgende Malinahmen zu treffen:

In der Arztpraxis:
Patient:

Anlegen von chirurgischem Mund-Nasen-Schutz oder FFP1-Maske bei Atemwegsinfektionen, falls dieser es
toleriert; Patienten direkt in das Behandlungszimmer bringen, nicht im Wartezimmer oder Anmeldungsbereich
warten lassen.

Betreuendes Personal:
Anlegen von Schutzkleidung, Handschuhen, Mund-Nasen-Schutz.
Nach Untersuchung und Behandlung
—  Kleidungswechsel
— Hygienische Handedesinfektion
—  Flachendesinfektion von Hand-Haut-Kontaktstellen
— Desinfektion verwendeter Medizinprodukte (Stethoskop, Blutdruckmanschette, Thermometer etc.)

Beim Hausbesuch/Heimbesuch und gravierendem Verdacht:
Arzt: Anlegen von Schutzkleidung, sofern vorhanden, Handschuhen, Mund-Nasen-Schutz.
Nach Untersuchung und Behandlung:
— Kileidungswechsel
— Hygienische Handedesinfektion
—  Flachendesinfektion von Hand-Haut-Kontaktstellen
— Desinfektion verwendeter Medizinprodukte (Stethoskop, Blutdruckmanschette, Thermometer etc.)

Impfschutz:
Uberpriifung des Impfstatus von Arzt und Assistenzpersonal je nach Praxisstruktur.

Bei erkranktem Arzt oder Assistenzpersonal: Dauer der Infektidsitat nach aktueller Falldefinition des Robert-
Koch-Institutes beachten, keine Patientenversorgung in dieser Zeit.

Bei erforderlichem Transport:
Rettungsdienst Uber Infektiositat und richtiges Verhalten informieren.
Festlegung im Hygieneplan, ggf. Meldepflicht beachten.

(Vgl. Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene)

Anlage 4 zur Hygiene-VO der OAK

Risikobewertung und Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte
in Ordinationen und Gruppenpraxen

Inhalt:

— Unterscheidung aufgrund von Verwendungszweck und Aufbereitung
— Aufbereitungsverfahren

— Risikobewertung

—  Flussdiagramm zur Ermittlung eines Aufbereitungsverfahrens

— Einstufung von Medizinprodukten

— Validierung
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unkritisch

semikritisch

kritisch

Berthrung lediglich mit intakter Haut

Bertihrung mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut

Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen
sterilen Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten und Medizinprodukte, die
bestimmungsgemalf die Haut oder die Schleimhaut durchdringen und in
Kontakt mit Blut oder Wunden kommen oder an inneren Geweben oder
Organen zur Anwendung kommen

Keine besonderen Anforderungen, z. B. glatte, massive Instrumente

Mit erhdhten Anforderungen, z. B. aufgrund eines komplexen Aufbaus,
Lumina (HohlrAumen) oder rauen, schwer zu reinigende Oberflachen

Mit besonders hohen Anforderungen, da keine Dampfsterilisation mdglich, z.
B. aufgrund fehlender Hitzebestandigkeit

3a. Aufbereitungsverfahren

unkritisch

semikritisch
A

semikritisch

I.l |

Reinigung und Desinfektion mit geeigneten Mitteln

Reinigung und Desinfektion mit geeigneten Mitteln

Vorreinigung (unmittelbar nach Anwendung), Reinigung und Desinfektion,
gegebenenfalls Sterilisation; bevorzugt maschinelle Reinigung und
Desinfektion




3b. Risikobewertung

Verwendungszweck

kritisch
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Reinigung + Vorreinigung +
Desinfektion Reinigung +
Desinfektion,
N
&) gegebenenfalls
;2 Sterilisation
< |
= bevorzugt maschinelle
O
” Reinigung +
Desinfektion
— | Reinigung +
3 | Desinfektion
£
c
S

B

Aufbereitung




4. Flussdiagramm zur Ermittlung eines Aufbereitungsverfahrens

Nur Beruihrung mit
intakter Haut?

Bertihrung mit
Schleimhaut oder
krankhaft veranderter
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Haut- oder
Schleimhaut-
durchdringung?

Haut?

Semikritisches Medizinprodukt Kritisches Medizinprodukt

Gruppe A, B oder C

Unkritisches Medizinprodukt

N7

Reinigung/Desinfektion

Siehe
Seite 2

Sind Hohlraume oder schwer zugangliche
Teile vorhanden? Und/oder sind Funktion und
Sicherheit des Medizinproduktes
beeinflussende Effekte der Aufbereitung
vorhanden? Und/oder ist die Anzahl der
Aufbereitungszyklen begrenzt?

o Semikritisch B
Semikritisch A

Mit erhéhten Anforderungen an die

2

Nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung

Y

Bevorzugt maschinelle Reinigung
(bevorzugt alkalisch) und thermische

e aar

Y

Prifung auf Sauberkeit, Unversehrtheit,
Pflege

Ohne besondere Anforderungen an die

7

Nicht fixierende Vorreinigung bei Bedarf

v

Bevorzugt maschinelle Reinigung
(bevorzugt alkalisch) und thermische
Desinfektion

17

Prufung auf Sauberkeit, Unversehrtheit,
Pflege

2 Y

Prifung der technisch-funktionellen

Priifung der technisch-funktionellen
9 Sicherheit (Funktionskontrolle)

Sicherheit (Funktionskontrolle)

Modifiziert nach der Grundlage der
KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den
LAnforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von
Medizinprodukten*
Bundesgesundheitsblatt
2012;55:1244-1310

©Copyright DGSV Deutsche
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
e.V., Quelle: Zentralsterilisation
1/2013 (MHP-Verlag)

Soll das Medizinprodukt
sterilisiert angewendet

werden?
Nein ¢

Verpackung oder Schutz vor Verpackung

Rekontamination/Staubschutz* (Sterilbarrieresystem und Nein
gegebenenfalls

Soll das Medizinprodukt
sterilisiert angewendet oder
in sterilen Korperbereichen
eingesetzt werden?

v Verpackung oder Schutz vor
Sterilisation grundsatzlich mit Rekontamination/Staubschutz

feuchter Hitze

Verpackung (Sterilbarrieresystem
und gegebenenfalls
Schutzverpackung)

4 2 2

Kennzeichnung ,Desinfiziert* Kennzeichnung ,Steril* v Sterilisation grundsatzlich mit
feuchter Hitze
Kennzeichnung ,Desinfiziert“** ¢

Kennzeichnung ,Steril“**

N4 N4 Y

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung

* Entweder Verpackung oder Staubschutz, je nach Verwendungszweck
** nicht fir jedes Instrument maoglich, z.B. Ohrtrichter



Kritisches Medizinprodukt

Sind Hohlrdume oder schwer zugangliche Teile
vorhanden? Und/oder sind Funktion und Sicherheit
des Medizinproduktes beeinflussende Effekte der
Aufbereitung vorhanden? Und/oder ist die Anzahl der
Aufbereitungszyklen begrenzt?

Kritisch A
ohne besondere Anforderungen an die
Aufbereitung

Ja

Kritisch B
mit erhdhten Anforderungen an die
Aufbereitung

v

Nicht fixierende Vorreinigung bei Bedarf

v

Bevorzugt maschinelle Reinigung
(bevorzugt alkalisch), thermische
Desinfektion

Dampfsterilisation
maoglich?

v

Prifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

Nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung

v

v

Prufung der technisch-funktionellen
Sicherheit (Funktionskontrolle)

Grundsétzlich maschinelle Reinigung,
bevorzugt alkalisch, thermische
Desinfektion

v

v

Schutzverpackung)

Verpackung (Sterilbarrieresystem und ggf.

Prifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

v

v

Sterilisation grundsatzlich
mit feuchter Hitze

Priifung der technisch-funktionellen
Sicherheit (Funktionskontrolle)

v

v

Kennzeichnung ,Steril*

Verpackung (Sterilbarrieresystem und
gegebenenfalls Schutzverpackung)

v

v

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung

Sterilisation mit feuchter Hitze

Modifiziert nach der Grundlage der
KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den
LAnforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von  Medizinprodukten®
Bundesgesundheitsblatt 2012;55:1244-
1310

©Copyright DGSV Deutsche
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.
Quelle: Zentralsterilisation 1/2013
(MHP-Verlag)

v

Kennzeichnung ,Steril*

v

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung
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Kritisch C

mit besonders hohen Anforderungen

v

Nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung

Liegen Angaben des
Herstellers fir ein
validiertes
Niedrigtemperatur-
sterilisationsverfahren
vor?

Weitere Aufbereitung: nur in
Einrichtungen mit extern zertifiziertem
Qualitdtsmanagementsystem nach DIN

EN ISO 13485 in Verbindung mit der

KRINKO-BfArM-Empfehlung

v

Grundsatzlich maschin

Prifung auf S

Prifung der technisch-
Sich i

Verpackung (Sterilbarrie

Vom Hersteller des Medizinproduktes
angegebenes, in der
Aufbereitungseinheit validiertes NT-

Geeignetes
NT-Sterilisationsverfahren

v

Kennzei

Dokumentierte Frei




5. Einstufung von Medizinprodukten (Bsp.)
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Risikogruppe
; semi- :
genaue Bezeichnung " Aufbereitun  Lagerung/
. unkritisch
Medizinprodukt e g Verpackung
A B R+D+S
EKG-Elektroden X R+D offen/unverpackt
Stethoskop X R+D offen/unverpackt
Blutdruckmanschette X R+D offen/unverpackt
bei intakter Haut
Ohrtrichter X X R+D offen/unverpackt/
staubgeschutzt
Scheren, je nach X X R+D+S Sterilisier-
Verwendungszweck _ verpackung,
je nach Steribehalter
Verwendung
Abktrzungen:
R Reinigung

D Desinfektion

(Hinterlegung: Verfahrensprozesse, Validierung)
TD Thermische Desinfektion

S Sterilisation

DS Dampfsterilisation

6. Validierung:

a) Ziel der Validierung ist der dokumentierte Nachweis, dass ein validiertes Verfahren bestdndig Ergebnisse
hervorbringt, die den vorher festgelegten Spezifikationen und Qualitatsmerkmalen entsprechen. Der Prozess soll
unter den am Aufstellungsort gegebenen Bedingungen und fiir die jeweils definierten Produkte,
Verpackungsarten und Beladungsanordnungen reproduzierbar die beabsichtigte Wirkung (saubere, desinfizierte
bzw. sterile Medizinprodukte) erzielen.

b) Ordinationsbetreiberinnen und -betreiber haben einen standardisierten Aufbereitungsplan fir die verwendeten
Medizinprodukte zu erstellen, in den die firr die Aufbereitung verantwortlichen Ordinationsmitarbeiterinnen und
-mitarbeiter nachweislich eingeschult sind. Die im Aufbereitungsplan festgelegten Arbeitsschritte und Prozesse
sind gemal den Anforderungen des Medizinprodukteherstellers zu gestalten, sodass bei Einhaltung der
individuellen Arbeitsschritte reproduzierbare Reinigungs-, Desinfektions- und ggf. Sterilisations-Ergebnisse
gewabhrleistet sind.

c¢) Die Ordinationsbetreiberin / der Ordinationsbetreiber hat die in einer standardisierten
Aufbereitungsanweisung vorgesehenen Prozesse auf Validitat der Aufbereitungsergebnisse regelmaRig zu
tberprufen und dies zu dokumentieren.

Der Prasident



