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Aufbereitungseinheit Medizinprodukte

Das Hauptziel der AEMP ist die Gesundheit und 

Sicherheit der Patienten sicher zu stellen.

➢ Ein Rechtsrahmen ist erforderlich



Welches ist der Rechtsrahmen für 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 Fachvorträge
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• HMG:

- Art. 3 Sorgfaltspflicht

- Art. 49 Instandshaltungspflicht

• PrHG:

- Art. 1 Grundsatz (Haftungspflicht)

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



• MepV: 

- Art. 66 Meldepflicht (Materiovigilanz)

- Art. 71 Instandhaltung (Herstellerangaben)

- Art. 72 Aufbereitung (Fachwissen, Verfahren 
nach Stand von Wissenschaft und Technik, 
Verfahren müssen validiert sein, Aufbereitung für 
Dritte, Rückverfolgbarkeit)

- Art. 73 Einmalprodukte und Aufbereitung
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Verordnungen



• EpV:

- Art. 25 Verhütung der Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit bei chirurgischen und medizinischen 
Eingriffen
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Verordnungen



• Wichtigste Normen:
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Normen
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Normen



• GPA:
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GPA 



• Neue Leitlinien
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Leitlinien



• Lehrmittel MPT: neues Lehrmittel ab 2025 

25. Januar 2025, Universitätsspital Basel USB 13

Literatur, Expertenberichte, Aus- und 
Weiterbildungen, Kongress und 

Fachvorträge



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

www.sgsv.ch / www.swissmedic.ch / etc.
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Literatur, Expertenberichte, Aus- und 
Weiterbildungen, Kongress und 

Fachvorträge

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


• forum
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Literatur, Expertenberichte, Aus- und 
Weiterbildungen, Kongress und 

Fachvorträge



• Zentralsterilisation

• AKI-Brochure
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Literatur, Expertenberichte, Aus- und 
Weiterbildungen, Kongress und 

Fachvorträge



Durch Einhaltung der Gesetze, Verordnungen, 
Normen, Leitlinien und 
Qualitätsmanagementsysteme alleine, gibt es 
keine Garantie, dass die Produkte sicher sind.

Was braucht es noch?

Ausgebildete, erfahrene und motivierte MA die 
all die Tätigkeiten ausführen. 
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Abschluss



Prozesse in der Aufbereitung von 

Medizinprodukte
   

Weiterbildung der SGSV, Sektion D-CH

25. Januar 2025

   

Khemaies Hedhli



Inhalte des Vortrages: 

• Das Funktionieren von Prozesse in einer 
AEMP verstehen

• Effizienz der Prozesse verstehen: 

• Wie Vorgaben in der Aufbereitung einhalten

• Notwendige Ressourcen in Prozesse der 
AEMP einsetzen können
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Einleitung
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Instrumentenkreislauf
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Prozesslandschaft der AEMP



Ein Prozess ist ein Satz von in 
Wechselbeziehung oder Wechselwirkung 
stehenden Tätigkeiten, der Eingaben in 
Ergebnisse umwandelt. Tätigkeiten und 
Prozesse des Unternehmens haben ein 
gemeinsames Endziel: ein gutes Produkt oder eine 
gute Leistung für den Kunden zu erschaffen. (SN 
EN ISO 9001)
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Was ist ein Prozess?
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Prozess nach 9001

Eingaben Prozess X Ergebnisse Prozess Y Ergebnisse
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Eingaben

Benutzte / 
verbrauchte 

MP

Prozess
Reinigung / 

Desinfektion

Ergebnisse

Gereinigte 
und 

desinfizierte 
MP

Prozess
Verpackung

Ergebnisse

Verpackte 
und 

beschriftete 
MP

Prozess 
Sterilisation

Ergebnisse

Sterile MP

Prozess
Lagerung/Tran

sport und 
Lieferung

Ergebnisse

Verbrauch/Be
nutzung

Beispiel Prozess
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Die Prozesse der AEMP



1. Klare Verantwortung für den Prozess

2. Aufgaben/Tätigkeiten des Prozesses sind 
definiert, validiert, geschult und dokumentiert 

3. Die notwendigen Ressourcen definieren

4. Prozedere und Arbeitsanweisung sind 
definiert, geschult, validiert und dokumentiert 

5. Grenzen des Prozesses sind klar

6. Kontrolle und Verbesserungsmassnahmen 
falls notwendig
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Merkmale von Prozess



1) Gruppen-Chef definieren

2) Sekretär; bereitet das Dokument auf

3) Präsentation (1 Mitglied der Gruppe oder 
Gruppen-Chef)

4) Auftrag ausführen

Zeit: 45 Minuten
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Workshop
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Zusammenfassung Workshop
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