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Medizinprodukt
Aufbereitung unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben (*1)
durch nachweislich sachkundiges Personal (*2)

Nilt BeriRrlng mit Beriihrung mit Schleim-

Haut- oder
intakter Haut? haut oder krankhaft veran- Schleimhaut-
’ derter Haut? durchdringung? (*3)

Ja

8 3 :

Unkritisches Semikritisches Kritisches
Medizinprodukt Medizinprodukt Medizinprodukt
Reinigung/Desinfektion

Siehe
Sind Hohlraume oder schwer zugangliche Teile Seite 2
vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-
handen? und/oder
Ist die Anzahlder Aufbereitungszyklen
begrenzt?
Semikritisch A @—Nein Ja—Pp| Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Mit erhéhten Anforderungen
rungen an die Aufbereitung andie Aufbereitung
v
Nichtfiterende Nicht fixierende Vorreini-
Vorreinigung bei Bedarf (*) gung unmittelbar nach der
Anwendung (*4)
\ 4
Bevorzugt maschinelle

Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt
alkalisch)und Desinfektion

Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und Desinfektion

v

Priifung auf Sauberkeit, Priifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege Unversehrtheit, Pflege
Priifung der technisch- Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit funktionellen Sicherheit
(Funktionskontrolle)

(Funktionskontrolle)

Soll das MP sterilisiert
angewendet werden?

Solldas MP sterilisiert
angewendet oderin

sterilen Kérperbereichen
ein Ja eingesetzt werden?
‘) \ A)\Aein Ja
R N
Verpackung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterilbarriere-
(Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz- (Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz-
Staubschutz[*5]) verpa%kung) Staubschutz[*5]) verpackung)
Validierte Sterilisation Validierte Sterilisation
grundsétzlich mit grundsitzlich mit
feuchter Hitze feuchter Hitze
4 \ 4
Desifigerty Kennzelchnung eSteril esifizerty Kennzeichnung cSteril

v

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung |
Erstellt auf der Grundlage der KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den © Copyright by DG
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Kritisches Medizinprodukt

v

Sind Hohlraume oder schwer zugangliche Teile
vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-
handen? und/oder
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen

begrenzt?
/ein

— mit besonders hohen Anforderungen

Kritisch A Kritisch B
ohne besondere Anforderungen an mit erhohten Anforderungen an die
die Aufbereitung Aufbereitung

A v

Nicht fixierende
Vorreinigung bei Bedarf (*4)

Dampfsterilisation
moglich?

Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und Desinfektion J‘

\

Nicht fixierende Vorreinigung unmit-
Priifung auf Sauberkeit,

telbar nach der Anwendung (*4)

Unversehrtheit, Pflege

Kritisch C

an die Aufbereitung

v

Nicht fixierende Vorreinigung
unmittelbar nach der Anwendung (*4)

Liegen Angaben des Her-
stellers fiir ein validiertes
Niedrigtemperatursterili-
sationsverfahrenvor?

v r ¥

Priifung der technisch- Grundsétzlich validierte maschinelle

funktionellen Sicherheit Reinigung, bevorzugt alkalisch,
(Funktionskontrolle) thermische Desinfektion (*7)

v \

Priifung auf Sauberkeit,

Verpackung (Sterilbarrieresystem Unversehrtheit, Pflege

und ggf. Schutzverpackung)

v

* Priifung der technisch-funktionellen
VEIRfar e Siaritestan Sicherheit (Funktionskontrolle)

grundsatzlich mit feuchter Hitze *
* Verpackung (Sterilbarrieresystem
und ggf. Schutzverpackung)
Kennzeichnung «Steril» *
* validierte Sterilisation
mit feuchter Hitze

Dokumentierte Freigabe

zur Anwendung *

Kennzeichnung «Steril»

Erstellt auf der Grundlage der KRINKO-/BfArM- *

Empfehlung zu den «Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-

Dokumentierte Freigabe
ten» Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

zur Anwendung

© Copyright by
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