Zielgruppen der QualifizierungsmaRnahmen nach Lehrpldnen der DG
Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (DGSV® e. V.) Deutsc

Stesi

Ausbilgung Umfang Unterrichts- Prt.qupg
o, Un einheiten Zielgruppe (schriftlich =
QualifizierungsmaBnahmen (UE a 45 Min) Multiple
Zulassungsvoraussetzung Choice)
Fachkraft fiir Medizinprodukteaufbereitung Theorie: 1600 UE MA AEMP schriftlich
(Auch durch Erganzungslehrgang fiir Berufserfahrene | Praktisch: 3200 Stun- Schulabganger zur Be- miindlich
MA AEMP) den rufsausbildung Ktisch
Siehe Webseite der DGSV praktisc
Fachkunde | Theorie: 120 UE MA AEMP schriftlich
praktische Erfahrung in der Aufbereitung empfohlen | Praktischer Einsatz: MA in OP-Einheiten, die -
. ! ’ miindlich
150+80 Stunden a 60 MP aufbereiten praktisch

Minuten in einer Aufbe- | MA A/ZA-Praxen
reitungseinheit

Fachkunde | Theorie: 120 UE Schichtleitung, stellv. schriftlich

Zertifikat FK I, 6 Monate praktische Tdtigkeit in ei- Praxis: Ltg. AEMP miindlich

ner AEMP —  Hospitationen MA fiir Aufbereitung von

—  Praxisauftrag »HKritisch C*

Managementlehrgang DGSV abgeschlossene Berufs- Theorie: 720 UE (Mo- Leitung AEMP Modulprii-

ausbildung dule) Stellv. Ltg. AEMP fungen

Zertifikat FK Il oder FMA Praxis: Hospitationen -

+ zweijdhrige Berufserfahrung in AEMP schriftlich
mundlich

Validierlehrgang AEMP Theorie: 40 UE zustandige MA aus A- schriftlich
Zertifikat FK Il od. vergleichbare Kenntnisse ggf. EMP/ZSVA
Hospitationen bei 3 versch. Validierungen Interessierte Berufsgrup-
pen

Validierlehrgang fiir Validierer Modul A Modul A 24 UE Aufbe-
Geeignete Berufsausbildung (§ 5 MPBetreibV) + Hos- | reitung
pitation
Validierlehrgang fiir Validierer Modul B Modul B 24 UE
Geeignete Berufsausbildung (§ 5 MPBetreibV) regulatorische Grundla-
Modul A oder FK | oder SK, gen
gerdtespezifische Kenntnisse Validierer fir entspre- .
Validierlehrgang fiir Validierer Modul C 1-3 Modul C1 chende Aufbereitungspro- schriftlich
Modul B, gerdtespezifische Kenntnisse Modul C2 zesse

Modul C3

Jeweils 24h
Validierlehrgang fiir Validierer Modul D Modul D 24 UE
Modul B, gerdtespezifische Kenntnisse
Validierlehrgang fiir Validierer Modul E Modul E 16 UE
Modul B, gerdtespezifische Kenntnisse
Sachkundelehrgang Arzt- und Zahnarztpraxis Theorie: 40 UE MA A/ZA-Praxen schriftlich
Medizinalfachberuf
Sachkunde Endoskop-Aufbereitung Theorie: 40 UE MA Endoskopie schriftlich

Medizinalfachberuf, Hospitation

Erganzungsmodul Endoskop-Aufbereitung Theorie: 24 UE MA Endoskopie schriftlich

Zertifikat FK | DGSV oder MA AEMP/ZSVA

SK A/ ZA-Praxis DGSV, Hospitation

Sachkunde Endoskopfamilie 3 Theorie: 16 UE MA Funktionseinheiten, schriftlich

Medizinalfachberuf Stationen

Hospitation empfohlen

Sachkunde Podologie Theorie: 40 UE MA mit podologischer schriftlich

Podologische Ausbildung Ausbildung

Sachkunde Piercing und Tattoo Theorie: 40 UE Tatowierer und Piercer schriftlich

Praxisanleitungslehrgang AEMP Theorie: 80 UE Praxisanleitende in einer Schriftlich

FK I, FMA, Medizinalfachberuf + FK I, AEMP miindlich

+ 1 Jahr praktische Tdtigkeit in einer AEMP + Priifungstag
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Anlage 1 zu ,Zielgruppen der Qualifizierungsmafdnahmen* st

Angepasster Auszug in Anlehnung an die: ,,Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten - Rahmenbedingungen fiir ein Stesi
einheitliches Verwaltungshandeln“ Arbeitsgruppe Medizinprodukte - AGMP-Empfehlung 2010

Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMP)
(im Ubrigen gelten die einschlagigen Vorschriften des Medizinprodukterechts und des Arbeitsschutzes)

Kategorie der AEMP

A

B

Einstufung der aufzu-
bereitenden MP

Unkritisch', Semikritisch A, kritisch A

(Unkritisch', semikritisch A, kritisch A so-
wie insbesondere:)
semikritisch B, kritisch B

(Alle Gruppen sowie insbesondere:)
kritisch C

Beispiele fiir die An-
wendung der aufberei-

Stethoskop, Instrumente fiir Verbandwech-

sel, (zahn-) arztliche Untersuchung und

invasive Eingriffe/Operationen, Endosko-
pie

invasive Eingriffe/ Operationen unter An-
wendung von Medizinprodukten der
Gruppe kritisch C bzw.

teten MP Behandlung? deren Aufbereitung fiir andere

Beispiele fiir be- , Einrichtungen fur das ambulante . . )

troffene Einrichtungen Arztpraxen Operieren, Zahnarztpraxen, Krankenhau- ausgewahlte Kr?nkenhauser, Aufbereiter
Zahnarztpraxen? ser fur Andere*

Eckpfeiler der
Qualitatssicherung
(Dokumentation)

Standardarbeitsanweisungen einschlieBlich
definierter Freigabeentscheidung (zur
Sterilisation bzw. zur Lagerung/ Anwen-
dung); spezifizierte Konfigurationen;

ggf. auch auf das schwierigste Sterili-
siergut ausgelegter Prufkorper/ ggf. Pro-
zessbeurteilungssystem Dokumentation
der Wartung

Standardarbeitsanweisungen einschlieBlich
definierter Freigabeentscheidung (zur
Sterilisation bzw. zur Lagerung/
Anwendung);

spezifizierte Konfigurationen; ggf. auch
auf das schwierigste Sterilisiergut ausge-
legter Prufkorper / PCD /
Prozessbeurteilungssystem / Chargenkon-
trollsystem

Dokumentation der Wartung

Zertifiziertes QM-System durch eine
von der zustandigen Behorde akkre-
ditierte Stelle unter Berlicksichti-
gung der DIN EN ISO 13485 und der
KRINKO-BfArM-Empfehlung oder Aus-
nahmeregelung gemal KRINKO-
BfArM-Empfehlung

baulich-funktionelle
Anforderungen

- eigener Bereich
- Zonentrennung in unrein - rein - Lage-
rung (zeitliche Trennung moglich)

- eigene Aufbereitungsraume?

- Bereichstrennung in unrein - rein -
Lagerung

- jeweils eigene Raume fiir unrein - rein
- Lagerung®

- spezielle Anforderungen je nach not-
wendigem technischem Aufwand
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Anlage 1 zu ,Zielgruppen der Qualifizierungsmafdnahmen*

Angepasster Auszug in Anlehnung an die: ,,Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten - Rahmenbedingungen fiir ein St

einheitliches Verwaltungshandeln“ Arbeitsgruppe Medizinprodukte - AGMP-Empfehlung 2010

Deutsc

Qualifikation des
Personals nach MPBe-
treibV §§ 5 und 8

sowie
KRINKO-BfArM- Emp-

fehlung, insb. Anlage
6 und 8

bei Personal ohne einschlagige Berufsaus-
bildung: Sachkenntnis durch Qualifikation
in Anlehnung an Inhalt und Umfang des
Lehrganges Fachkunde | der DGSV® e.V.;

bei Personal mit Nachweis einer einschla-
gigen Ausbildung in einem ,,Gesundheits-
beruf/ Medizinalfachberuf“: Sachkenntnis
in Abhangigkeit von praktischer Tatigkeit
und MP-Spektrum® z.B. Sachkundelehr-
gange der DGSV® e.V.

Semikritisch B: fachspezifische Sach-
kunde (z.B. Endoskopie)

Kritisch B:

AEMP: Sachkenntnis entsprechend
Leitung: Fachkunde IlI/Managementlehr-
gang DGSV® e.V., ggf.

Fachkunde Il / FMA-DGSV® e.V.
Schichtleitung: Fachkunde Il / FMA
Mitarbeiter: mindestens Fachkunde | der
DGSV / FMA-DGSV® e.V.

Facharztpraxen:

bei Personal mit Nachweis einer einschla-
gigen Ausbildung in einem ,,Gesundheits-
beruf/ Medizinalfachberuf“: Sachkenntnis
bei eingeschranktem MP-Spektrum® z.B.
Sachkundelehrgange der DGSV® e.V.

Kritisch C:
Fachkundiger Qualitatsmanager

Sachkenntnis entsprechend

Leitung und Stv.: Fachkunde Ill/Manage-
mentlehrgang-AEMP Schichtleitung:
Fachkunde Il / FMA-DGSV® e.V.
Mitarbeiter unreiner Bereich:
Fachkunde | und Il / FMA-DGSV® e.V.
Mitarbeiter Packzone: Fachkunde Il der
DGSV®e.V. / FMA- DGSV® e.V.

technische Ausstat-
tung

Siehe Empfehlung des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik der DGSV® e.V.

1 Werden nur unkritische Medizinprodukte aufbereitet, kommen die hier formulierten Anforderungen zur Qualitatssicherung (Freigabeentscheidung), den baulichen Anforderungen, der

Qualifikation des Personals und der technischen Ausstattung nicht zur Anwendung.

2 Hand- und Winkelstlicke erfordern gesonderte Betrachtung.
3 Ausgenommen Endoskopie (z.B. in Gastro-Enterologie; Pulmologie; Urologie; HNO) und operative Tatigkeiten (s. Kategorie B).
4 Anzeigepflichtig gemaR Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz - MPDG) § 4 Erganzende

Anzeigepflichten.

5 Bei Neu-, Zu- und Umbauten, maglichst auch bei bestehenden Einrichtungen.

& Umfang und Qualitatsanforderungen an die Aus-, Fort- und Weiterbildung werden von Arbeitsgruppen (zum Beispiel Erarbeitung verbindlicher Curricula durch AG aus Behorden,
Fachgesellschaften, Kammern und DGSV® e.V. ) definiert.
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