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Aufbereltungselnhelt I\/Iedlzmprodukte
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Das HauptZ|eI derAEMP Ist die Gesundhelt und
Sicherheit der Patienten sicher zu stellen.

> EIn Rechtsrahmen ist erforderlich

2220 25. Januar 2025, Universitatsspital Basel USB



Welches ist der Rechtsrahmen fur eine konforme
Aufbereitung in der Schweiz?
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Heilmittelgesetz HMG,
Produktehaftpflichtgesetz PRHG

Medizinprodukteverordnung MepV,

Epidemieverordnung EpV

/

=

Normen,
GPA,

Leitlinien

Literatur, Expertenberichte,
Aus- und Weiterbildungen
Kongresse und Fachvortrage
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* HMG:
- Art. 3 Sorgfaltspflicht
- Art. 49 Instandshaltungspflicht

* PrHG:
- Art. 1 Grundsatz (Haftungspflicht)

- Art. 10 Verwirkung (Aufbewahrungspflichten,
16 Jahre gemass Empfehlung)

SSSH
SSS0



* MepV:
- Art. 66 Meldepflicht (Materiovigilanz)
- Art. 71 Instandhaltung (Herstellerangaben)

- Art. 72 Aufbereitung (Fachwissen, Verfahren
nach Stand von Wissenschaft und Technik,
Verfahren mussen validiert sein, Aufbereitung far
Dritte, Ruckverfolgbarkeit)

- Art. 73 Einmalprodukte und Aufbereitung

SGSV
H
SSS0



Verordnungen
* EpV.

- Art. 25 Verhltung der Creutzfeldt-Jakob-

Krankheit bel chirurgischen und medizinischen
Eingriffen
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Normen

* Wichtigste Normen:

In der untenstehenden Tabelle sind die wichtigsten Normen zur Aufbereitung

von MEP aufgelistet:

Prozess

Norm

Titel

Luftreinheit

SN EN ISO 14644

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche

Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit

Teil 2: Festlegungen zur Priifung und Uberwachung zum
Nachweis der fortlaufenden Ubereinstimmung mit ISO
14644-1

Uberpriifung der
mikrobiologische
Kontamination

SNEN17141

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche - Biokontami-
nationskontrolle

Vam Medizinpro-
dukt-Hersteller
bereitzustellende
Informationen fir
die Aufbereitung
von Medizinpro-
dukten

SNENISO 17664

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informa-
tionen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Teil 1: kritische und semikritische Medizinprodukte

Teil 2: nicht kritische Medizinprodukte

Reinigung/Des-
infektion

SN EN IS0 15883

Reinigungs-Desinfektionsgerate -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfah-
ren
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Normen

Schweizer Norm
Norme Suisse
Norma Svizzera

Interdisziplindrer Normenbereich

I N B Secteur interdisciplinaire de normalisation E N | SO 1 3 485
EINGETRAGENE MORM DER SCHWEIZERISCHEN NORMEN-VEREINIGUNG SV MORME ENREGISTREE DE LASSOCIATION SUISSE DE NORMALISATION
Ersatz fir / Remplace: Ausgabe / Edition: 2012-09

SN EN 150 13485:2003
SN EN 150 13485/AC:2010

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fir
regulatorische Zwecke (1SO 13485:2003+Cor 1:2009)
inkl. EN ISO 13485/AC:2012

Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a des fins
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GPA
« GPA:

SGSV, Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SGSH, Schweizerische Gesellschaft fiir Spitalhygiene
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Version von 2022

Schweizerische Gute
Praxis zur Aufbereitung
von Medizinprodukten

Dieses Dokument betrifft nicht nur die Zentralsterilisation bzw. Aufberei-
tungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP), sondern alle Bereiche, in denen
MEP aufbereitet werden (OP-Bereiche, Abteilungen wie Endoskopie, Neo-

natologie, Dphtha[mnlnnip lIrnlnnie medizinische Rildaehiina HNO 1isw )
Anhang 7 Glossar der in der Aufbereitung verwendeten

Fachbegriffe
Fachbegriff Definition Quelle Kiirzel
Ao Mass der durch ein Desinfektionsverfahren mit feuchter SNENISO
Hitze gegebenen mikrobiologischen Letalitat, 11139
ausgedriickt als Zeitdquivalent in Sekunden, bei 80 °C (3.1)
unter Bezugnahme auf einen Mikroorganismus mit
einem z-Wert von 10 K
N Abspiilen Entfernung mittels Verdrangung durch ein Fluid SNEN IS0
11139
ggéx 25. Januar 2025, Uni G121)
SSSO . / Antisepsis Massnahme die zum Ziel hat alle Keime, soweit dies auf

lebendem Gewebe mdglich ist, zu beseitigen.



Leitlinien
* Neue Leitlinien

Anhang 5: Schweizerische Leitlinien

Schweizerische Leitlinie fir die Validierung und Routineliberwachung von rei-
nigungs- und Desinfektionsprozessen fiir Medizinprodukte. Teil 1 Allgemeines
Guide validation D1 01.pdf (sssh.ch)

Schweizerische Leitlinie fir die Validierung und Routineliberwachung von rei-
nigungs- und Desinfektionsprozessen flir Medizinprodukte. Teil 2: Maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozess - RDG fiir chirurgische Inst-
rumente, Andsthesiegerate, Gefdsse, Utensilien Glasgerate usw.

Guide validation D2 01.pdf (sssh.ch)

Schweizerische Wegleitung fiir die Validierung und die Routineliberwachung
von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze in der Gesundheitsflirsorge
Aufbereitung (swissmedic.ch)

Schweizerische Leitlinie firden Transport verunreinigter und aufbereiteter wie-
derverwendbarer Medizinprodukte fiir Aufbereitungseinheiten
Aufbereitung (swissmedic.ch)
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Literatur, Expertenberichte, Aus- und
Weiterbildungen, Kongressund
Fachvortrage

 Lehrmittel MPT: neues Lehrmittel ab 2025

Band t *
Sicherstellen der Qualitat und
cht

nhaltung der
N h
wergenaltener orde

'
3 sieren von

neerzinprodukten

% jen und Desinfizieren

smiedizinprodukten

- e~

oy

Band E (2025): Band D (2025): Band C (2025):
'| Sicherstellen der Sterilisieren von Zusammenstellen und
Qualitat Medizinprodukten Verpacken von MP

Band A (2025):
Bewirtschaften von
Medizinprodukten

Band B (2025):
Reinigen und
Desinfizieren von MP

2220 25. Januar 2025, Universitatsspital Basel USB
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Literatur, Expertenberichte, Aus- und
Weiterbildungen, Kongressund
Fachvortrage

« Kongresse der SGSV, DGSV, SF2S, Aster,
WFHSS

www.sgsv.ch / www.swissmedic.ch / etc.

I Alle Personen, die MEP aufbereiten, sollten pro Jahr 8 dokumentierte interne
oder externe Ausbildungseinheiten® absolvieren.

2220 25. Januar 2025, Universitatsspital Basel USB

14


http://www.sgsv.ch/
http://www.swissmedic.ch/

Literatur, Expertenberichte, Aus- und
Weiterbildungen, Kongressund
Fachvortrage

e forum

Newsletter Forum [ )

SSSH
SSSO

Aktuelles der SGSV im Newsletter Nummer 4/2024

von Ushananthini Puspanantha

Liebe Leserinnen

Liebe Leser
Willkommen zur Dezember-Ausgabe des ,Forums®. Mit Blick auf das

Jahresende und die vor uns liegenden Herausforderungen im Jahr 2025

maochten wir all ienen danken. die durch ihre Arbeit im Bereich der

SSSH 25. Januar 2025, Universitatsspital Basel USB 15



Literatur, Expertenberichte, Aus- und
Weiterbildungen, Kongressund
Fachvortrage

e Zentralsterilisation

ie Sie
en

Instrumenten
Aufbereitung

T
.
I’ﬂ

E

 AKI-Brochure

SSSH
3220 25. Januar 2025, Universitatsspital Basel -
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Durch Einhaltung der Gesetze, Verordnungen,

Normen, Leitlinien und
Qualitatsmanagementsysteme alleine, gibt es
keine Garantie, dass die Produkte sicher sind.

Was braucht es noch?

Ausgebildete, erfahrene und motivierte MA die
all die Tatigkeiten ausfuhren.

SGSV
H
SSS0



Prozesse Iin der Aufbereitung von
Medizinprodukte

eiterbildung der SGSV, Sektion D-CH
25. Januar 2025

A I [ I =
( SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung K e I I l al e S I I e d I l I
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliere
SSS0 Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera



Inhalte des Vortrages:

 Das Funktionieren von Prozesse In einer
AEMP verstehen
e Effizienz der Prozesse verstehen:
* Wie Vorgaben in der Aufbereitung einhalten

* Notwendige Ressourcen in Prozesse der
AEMP einsetzen kdnnen

SGSV
H
SSS0



Instrumentenkreislauf

Desinfizierende Vorreinigung

Reinigung und
Desinfektion

Rucktransport

Gebrauch

Wartung/Inspektion

Lagerun
2 = Verpackung

Transport Sterilisation

25. Januar 2025, Universitatsspital Basel USB



Prozesslandschaft der AEMP

Anforderungen
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Management
Mission / Vision / Ziele Organisation / Kommunikation Human Ressources /
/ Strategie Planung Infrastruktur und Beschaffung

Aufbereitung chirurgische Instrumente / Gerate / Utensilien / Stations- und Pﬂegematerial

Reinigung/

Desinfektion Packen Sterilisation Auslieferung

Human Beschaffung / Arbeitssicherheit und IT-Support Technischer

Ressources Logistik . Dienst
Gesundheitsschutz

Standige Verbesserung

Audits Management-Review Massnahmen zur Fehlerprozess-
Verbesserung management
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Patientensicherhei
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Ein Prozess ist ein Satz von In
Wechselbezienung oder Wechselwirkung
stehenden Tatigkeiten, der Eingaben in
Ergebnisse umwandelt. Tatigkeiten und
Prozesse des Unternehmens haben ein
gemeinsames Endziel: ein gutes Produkt oder eine
gute Leistung fur den Kunden zu erschaffen. (SN
EN ISO 9001)

SGSV
H
SSS0



Prozess nach 9001
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Beispiel Prozess

Eingaben Ergebnisse Ergebnisse

Prozess
Benutzte /

Reinigung /
verbrauchte Desinfektion

Gereinigte TR Verpackte
und Verpackung und

MP desinfizierte beschriftete
MP MP

. Prozess
Prozess Ergebnisse Lagerung/Tran

Sterilisation Sterile MP sport und Verbrauch/Be
Lieferung nutzung

Ergebnisse

5550 Norma Hermann 24



Die Prozesse der AEMP




SGSV
H
SSS0

Klare Verantwortung fur den Prozess

Aufgaben/Tatigkeiten des Prozesses sind
definiert, validiert, geschult und dokumentiert

Die notwendigen Ressourcen definieren

Prozedere und Arbeitsanweisung sind
definiert, geschult, validiert und dokumentiert

Grenzen des Prozesses sind klar

Kontrolle und Verbesserungsmassnahmen
falls notwendig



Workshop

1) Gruppen-Chef definieren
2) Sekretar; bereitet das Dokument auf

3) Prasentation (1 Mitglied der
Gruppen-Chef)

4) Auftrag ausfuhren

Zelt: 45 Minuten

SSSH 25. Januar 2025, Universitatsspital Basd




Zusammenfassung W
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