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Fachkundelehrgang zur Medizin-
produkteaufbereitung verlangert

FACHKUNDELEHRGANG TECHNISCHE/R STERILISATIONSASSISTENT/IN Seit 17 Jahren wird in Deutschland die

Quialifikation zum Technischen Sterilisationsassistenten angeboten. Obwohl inzwischen fast jedes deutsche Kranken-
haus entsprechend qualifiziertes Personal hat, kommt es angesichts steigender Anforderungen immer wieder zu Auf-
bereitungsmangeln. Die Verantwortung, die auf jedem einzelnen Mitarbeiter lastet, ist hoch. Deshalb gelten seit die-
sem Jahr neue Ausbildungsrichtlinien. von Walter Bodenschatz

Bis Anfang der 1990er Jahre (!) gab es in Deutsch-

land keine einheitliche Aus- oder Weiterbildung fiir

Personal der Medizinprodukteaufbereitung. Das
eingesetzte Personal war oft nicht ausreichend geschult. Leij-
tungspersonal der , Zentralsterilisation" musste sich sein Wissen
notdiirftig zusammentragen. Erfreulicherweise hat sich das ge-
dndert.

Seit 1996 werden auf Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung (DGSV e.V.) einheitliche Lehrginge bei DGSV-
anerkannten Bildungsstatten angeboten, die diese Mangelsituati-
on beendeten. Die DGSV begriindete die QualifikationsmaRnahme
zum/zur ,Technischen Sterilisationsassistent/in“ (TSA) nach einem
dreistufigen Konzept:

Die erste Stufe - Fachkunde | - ist ein Grundlehrgang, den jeder
absolviert haben sollte, der Medizinprodukte aufbereiten will. Die
Fachkunde Il vertieft und erweitert das Wissen und die dritte Stu-
fe, Fachkunde 111, spricht primir die ZSVA-Leitung an.

Wer braucht welche Fachkunde?
Konkrete Anforderungen an die fachliche Qualifikation von Mit-

arbeitern in der Medizinprodukteaufbereitung wurden erstmals
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mit Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes und der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung Mitte bis Ende der 1990er Jahre
formuliert. Hier ist von ,Sachkenntnis* die Rede, ohne allerdings
im Detail zu klaren, was darunter zu verstehen ist.

MEDIZINPRODUKTE-BETREIBERVERORDNUNG
(MPBETREIBV), § 4 INSTANDHALTUNG

(1) Der Betreiber darf nur Personen, ... mit der Instandhaltung
(Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von
Medizinprodukten beauftragen, die die Sachkenntnis, Voraus-
setzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemiRen
Ausfilhrung dieser Aufgabe besitzen.

Seit 2001 enthielt die Richtlinie des Robert Koch-Institutes fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprivention ~ zunichst nur
mit empfehlendem Charakter - in der zugehérigen RKI/BfArM-
Empfehlung (C 2.2) den Hinweis, dass Instrumente der Risiko-
gruppe ,Kritisch B (so bezeichnet man z.B. Instrumente, die
invasiv eingesetzt werden und schwierig aufzubereiten sind)
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von Sterilgutassistenten aufzubereiten sind. Unter diesem Be-
griff wurden speziell zwei Ausbildungsginge verstanden, nimlich
der DGSV-Ausbildungsgang ,Technische/r Sterilisationsassistent/
in* sowie eine vom Bundesland Hamburg angebotene Qualifizie-
rungsmalinahme zum Sterilgutassistenten.

Die Bedeutung der RKI/BfArM-Empfehlung wurde durch eine
Erginzung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung erhéht,
in der es heift, dass die Instrumentenaufbereitung dann richtig
durchgefiihrt wird, wenn eine spezielle Anlage dieser Richtlinie
(der Abschnitt C.2.2 ,Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten“) beachtet wird.

MPBETREIBV § 4 (2)

... Eine ordnungsgemaRe Aufbereitung ... wird vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten beachtet wird ...

Exakt in dieser in § 4 (2) der MPBetreibV genannten Empfehlung
sind die oben genannten Qualifikationsanforderungen enthalten.

Nicht zuletzt die Forderungen dieser Richtlinie haben dazu ge-
fiihrt, dass sich die ,Fachkunde I* bei Personal der Instrumenten-
aufbereitung im Krankenhaus etabliert hat und es diirfte heute
unter den 2 000 Krankenhdusern in Deutschland kaum mehr ei-
nes geben, das nicht tiber entsprechendes Personal verfiigt.

Mangel in Arztpraxen

Anders im niedergelassenen arztlichen Bereich: Obwohl auch
hier Medizinprodukte eingesetzt werden und obwohl auch hier
invasive und sonstige infektionsgefihrdende Eingriffe durch-
gefiihrt werden (man denke nur an die Endoskopie), war die
Nachfrage nach sachkundigem Aufbereitungspersonal in diesem
Bereich zundchst gering. Das dnderte sich mit Inkraftreten des
Infektionsschutzgesetzes im Jahre 2000, als es den Gesundheits-
behérden mdoglich wurde, die diesbeziigliche Kontrolle nieder-
gelassener Arzte zu verstirken. In der Folge wurden Sachkennt-
nislehrgange fiir Aufbereitungspersonal niedergelassener Arzte
etabliert, die - wenn das Personal einem medizinischen Assis-
tenzberuf angehért - allerdings kiirzer sein konnten als die re-
guldre Fachkunde 1.

Unter dem Aspekt, dass ein Patient unabhingig vom Ort sei-
ner Behandlung einwandfreie Qualitit bei der Instrumentenauf-
bereitung erwarten kann, hat die Deutsche Gesellschaft fiir Ste-
rilgutversorgung bereits 2005 ihre Uberzeugung zum Ausdruck
gebracht, , dass mit der Aufbereitung von Medizinprodukten aus-
schlieBlich Personen betraut werden sollen, die mindestens den
Fachkundelehrgang ,TSA Fachkunde I erfolgreich absolviert ha-
ben“. Eine logische Folgerung: Warum sollte bei vergleichbaren
Eingriffen und vergleichbarem Instrumenteneinsatz die Qualifi-
kation des Aufbereitungspersonals im Krankenhaus eine andere
sein als beim niedergelassenen Arzt?
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AGMP-Regularien fiir lindereinheitliche Vorgaben

Inzwischen hatten die Gesundheits- und die Arbeitsminister-
konferenz ein Gremium eingerichtet, das sich mit Problemen des
Vollzugs des Medizinprodukterechts beschiftigt und hier insbe-
sondere eine Koordination der Zusammenarbeit der Linder her-
beifiihren soll. In einer Projektgruppe dieses Gremiums haben
Vertreter der meisten Bundeslinder, des Bundesministeriums
fiir Gesundheit, des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, des Robert Koch-Instituts und der Zentralstelle der
Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten an dem Ziel einer sachgerechten Umsetzung der An-
forderungen des § 4 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
und infolgedessen der RKI-/BfArM-Empfehlung gearbeitet und
schlieBlich eine Empfehlung verabschiedet, die auch Anforderun-
gen an die Personalqualifikation enthilt. Diese dortigen Forde-
rungen gehen noch iiber die urspriinglichen Empfehlungen der
RKI-Richtlinien hinaus und tragen der Wertigkeit der Titigkeit
des Instrumentenaufbereitungspersonals in besonderer Weise
Rechnung.

Hier wird eine Qualifikation in Anlehnung an Inhalt und Um-
fang des Lehrganges Fachkunde 1 der DGSV fiir Personal ohne
einschldgige Berufsausbildung bereits fiir die Aufbereitung un-
kritischer Instrumente sowie Instrumente der Risikostufen Semi-
kritisch A und Kritisch A gefordert.

Erstmals wurde in dieser Empfehlung auch auf die weiterfiih-
renden Lehrgdnge Fachkunde 11 und Fachkunde III eingegangen.
So wurde Fachkunde II fiir die Schichtleitung und Fachkunde 11l
im Standardfall fiir die Leitung und stellvertretende Leitung einer
Instrumentenaufbereitungseinrichtung gefordert.

Da die Aufsichtsbehdrden - Gesundheitsimter und staatliche
Gewerbeaufsichtsdmter - die AGMP-Empfehlungen ihren Kont-
rollen zugrunde legen, wird bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten im Krankenhaus die Fachkunde I oder gleichwertiges
Wissen heute im Allgemeinen fiir jeden Mitarbeiter gefordert,
der an der Instandhaltung von Medizinprodukten beteiligt ist
(das gilt gegebenenfalls auch fiir OP-Mitarbeiter), die Fachkunde
I fiir Personal mit hervorgehobener Funktion, wie z.B. Schichtlei-
tung und die Fachkunde lII fiir Leitungspersonal.

Forderung nach Fachkunde auch in Zertifizierungs-

und Weiterbildungsregelungen

Nicht nur AGMP und RKI-Richtlinie beziehen sich auf Technische
Sterilisationsassistenten. Auch in den ,Mindestvoraussetzungen
fiir Zertifizierungen* nach DIN EN ISO 13485 im Geltungsbereich
»Aufbereitung von Medizinprodukten* werden sie von der Zen-
tralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) gefordert und auch einzelne Bundeslin-
der, wie zum Beispiel Nordrhein-Westfalen (,Anforderungen an
die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten*) oder auch
Ausbildungsregelungen von Pflegeberufen (wie die DKG-Empfeh-
lung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Kranken-
pflegekréften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psy-
chiatrie) nehmen Bezug auf die DGSV-reglementierten Fachkun-
de-Lehrgange zum/r Technischen Sterilisationsassistenten/in.
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Mindestanforderungen an die Medizinprodukteaufbereitung for-
muliert in Deutschland das Robert Koch-Institut (RKI) gemeinsam
mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Das dazu vor gut zehn Jahren erstmals erschienene Papier
»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten® wurde Ende 2012 in einer Neufassung veréffentlicht.
Der Umfang dieser Empfehlung hat sich im Vergleich zur letzten
Fassung verdreifacht - ein Hinweis auf die Wertigkeit des Themas.
Zwei Rechtsvorschriften machen die Bedeutung besonders deutlich:

INFEKTIONSSCHUTZGESETZ, § 23 (3)

... Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft
auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die verdffent-
lichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und der
Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert
Koch-Institut beachtet worden sind.

MEDIZINPRODUKTE-BETREIBERVERORD-
NUNG, § 4 (2)

-.. Die Aufbereitung von bestimmungsgemiR keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter
Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicher-
heit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefdhrdet wird. Dies gilt auch fiir Medizinprodukte, die
vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert
werden. Eine ordnungsgemiRe Aufbereitung nach Satz 1 wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert
Koch-Institut und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.

Um die Sachkenntnis des Personals geht es in Anlage 6 der in die-
sen Rechtsvorschriften angesprochenen RKI-/BfArM-Empfehlung.
Auszugsweise heilt es dort:

... Eine Qualifikation wird vermutet, sofern in einer nachgewie-
senen Ausbildung in entsprechenden Medizinalfachberufen
diese Inhalte in den Rahmeniehrplinen verankert sind und die
Ausbildung erfolgreich abgeschlossen wurde. Wenn Inhalte im
Rahmen der Ausbildung teilweise nicht bzw. nicht im aktuellen
Stand vermittelt wurden, sind sie durch Besuch geeigneter Fort-
bildungsveranstaltungen zu erganzen bzw. zu aktualisieren.

Ohne Nachweis einer Ausbildung in entsprechenden Medizi-
nalfachberufen ist eine fachspezifische Fortbildung, z.B. in Anleh-
nung an die Fachkundelehrginge gemiR den Qualifizierungs-
richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
e.V. (DGSV) oder durch Fortbildungsangebote der Heilberufs-
kammern oder staatlichen Institutionen erforderlich.
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Etablierte BildungsmaRnahme

Seit nunmehr 17 Jahren setzt sich die Deutsche Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) fiir die Qualititssicherung der
Aufbereitung von Medizinprodukten ein und das geschiitzte
DGSV-Logo auf einem Qualifikations-Zertifikat ist Krankenhiu-
sern, Arzten und Behérden heute ein Garant fiir einen qualifizier-
ten Sach- und Fachkunde-Abschluss.

Mehr als 60 DGSV-anerkannte Bildungsstitten mit vielen
Tausend Absolventen sichern seit Jahren diese Qualifikation, die
unabhéngig vom Ort der Instrumentenaufbereitung als Mindest-
standard gilt. KrankenhZiuser ohne ,Technische Sterilisationsassis-
tenten” (TSA) gehoren in Deutschland zu den absoluten Ausnah-
men. Zunehmend werden TSA auch in Praxen niedergelassener
Arzte eingesetzt.

Entsprechend der Forderung von Fachkreisen und weil sich
durch wiederholt medienwirksam aufgedeckte Aufbereitungs-
mangel gezeigt hat, wie wichtig eine hohe Personalqualifikation
ist, wurde der Fachkunde-Lehrgang | mit bisher 80 Unterrichts-
stunden ab 2013 auf 120 Unterrichtsstunden erweitert und es
wird zusétzlich ein 150-stiindiger Praxisnachweis gefordert. Diese
Erweiterung des Fachkunde I-Grundlehrgangs hat sich als drin-
gend notwendig erwiesen. Negative Schlagzeilen iiber Mangel in
der Instrumentenaufbereitung, die vor nicht allzu langer Zeit zu
einer Verschdrfung der Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes
gefiihrt haben, machen schmerzlich bewusst, wie wichtig dieses
Tatigkeitsfeld ist: Die Aufbereitung von Medizinprodukten gehort
zu den Aufgaben, bei denen Méngel in der Ausfiihrung sich unmit-
telbar auf die Gesundheit des Patienten auswirken kénnen und die
eine besonders hohe Qualifikation des Personals erfordern.

Natiirlich ist es erfreulich, dass es gelungen ist, hier eine Quali-
fizierungsmaRnahme zu etablieren, die dringend notwendig war
und die sich bewéhrt hat. Aber selbst mit der ab 2013 geltenden
Verldngerung der Fachkunde 1 von 80 auf 120 Unterrichtsstunden
und auch mit einer Intensivierung der Praxisanteile wird es nicht
getan sein: Die Verantwortung, die auf jedem einzelnen Mitar-
beiter lastet, ist hoch und sie muss ihren Niederschlag in einer
weiteren Verbesserung der Qualifikation finden. Langfristig muss
deshalb auch fiir den Titigkeitsbereich der Medizinprodukteauf-
bereitung eine Aufwertung zum Ausbildungsberuf erfolgen. =

Waiter Bodenschatz

Dipl.-Ing., Stellv. Vorsitzender des Bildungsausschusses der
DGSVe.V.

Fachschule fiir Hygienetechnik

Frankfurter Strasse 8

55545 Bad Kreuznach

www.fhtdsm.com

E-Mail: fhtdsm@t-online.de
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Ubersicht: Wer fordert welche Qualifikation zur Instandhaltung

beziehungsweise Aufbereitung von Medizinprodukten?
(nach Walter Bodenschatz 2013)

RKI (Robert Koch-Institut), 2012: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Rabert Koch-Institut (RKI) und des Bundes-
institutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM); Bundesgesundheitsbl 2012; 55: 1244-1310: Auszug

Anlage 6 Sachkenntnis des Personals ...
Anforderungen an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Personals in Aufbereitungseinheiten gemaR der Kategorien A und B
(s. Anlage 5)* ...

Eine Qualifikation wird vermutet, sofern in einer nachgewiesenen Ausbildung in entsprechenden Medizinalfachberufen diese Inhalte in den
Rahmenlehrplinen verankert sind und die Ausbildung erfolgreich abgeschlossen wurde. Wenn inhalte im Rahmen der Ausbildung teilweise
nicht bzw. nicht im aktuellen Stand vermittelt wurden, sind sie durch Besuch geeigneter Fortbildungsveranstaltungen zu erginzen bzw. zu
aktualisieren.

Ohne Nachwetis einer Ausbildung in entsprechenden Medizinalfachberufen ist eine fachspezifische Fortbildung, z.B. in Anlehnung an die Fach-
kunde-Lehrgdnge gemaR den Qualifizierungsrichtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) oder durch Fort-
bildungsangebote der Heilberufskammern oder staatlichen Institutionen erforderlich.

Zu den Anforderungen an die Sachkenntnis wird auch auf die informationsangebote von Kérperschaften des offentlichen Rechts und von
Fachgesellschaften, wie z. B. der DGSV hingewiesen.

*

Kategorie der Aufbereitungseinheit A B €

Einstufung der aufzubereitenden Semikritisch A, Kritisch A Semikritisch B, Kritisch B Kritisch C
is

AGMP (Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Linder), 2010: Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten
fiir Medizinprodukte (AEMP)
(Es gelten die einschlagigen Vorschriften des Medizinprodukterechts und des Arbeitsschutzes)

Kategorie der AEMP A B C
Einstufung der aufzubereitenden MP | (Unkritisch?, (Unkritisch?, Semikritisch A, (Alle Gruppen sowie
Semikritisch A, Kritisch A Kritisch A sowie insbesondere:) | insbesondere:)
Semikritisch B, Kritisch B Kritisch C

Qualifikation des Personals nach § 4 |bei Personal ohne einschligige | Semikritisch B: fachspezifische | Kritisch C:

Abs. 3 MPBetreibv Berufsausbildung: Sachkenntnis | Sachkunde (z.B. Endoskopie) Fachkundiger Qualititsmanager
durch Qualifikation in Anlehnung
an Inhalt und Umfang des Lehr-
ganges Fachkunde | der DGSV;

Kritisch B: Sachkenntnis entsprechend

ZSVA: Sachkenntni -
R edarenninisent Leitung und Stv.: Fachkunde Il

sprechend
bei Personal mit Nachweis einer | ;eitung: Fachkunde Iil, ggf. Schichtleitung: Fachkunde II
einschlagigen Ausbildung: Fachkunde It Mitarbeiter unreiner Bereich:
Sachkenntnis in Abhingigkeit AR F T S b
von praktischer Tatigkeit und Schichtleitung: Fachkunde Il

Mitarbeiter Packzone: Fach-
kunde Il der DGSV

b)
MP-Spektrum Mitarbeiter: mindestens Fach-

kunde | der DGSV

Facharztpraxen: Sachkenntnis
bei eingeschranktem MP-
Spektrumb)

a) 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

b) Umfang und Qualititsanforderungen an die Aus-, Fort- und Weiterbildung werden von Arbeitsgruppen (zum Beispiel Erarbeitung verbindlicher Curricula durch AG
aus Behdrden, Fachgesellschaften, Kammern und DGSV) definiert
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DGSV e.V. (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung), 2012: Zielgruppen der QualifizierungsmaRnahmen nach
Rahmenlehrplinen der Qualifizierungsrichtlinie der Deutschen Geselischaft fiir Sterilgutversorgung; Auszug

QualifizierungsmaRnahme
(Zulassungsvoraussetzung)

Umfang
Unterrichtseinheiten (UE a 45 Min)

Zielgruppe

Fachkunde |
(Keine, praktische Erfahrung in der
Aufbereitung erwiinscht)

Theorie: 120 UE
Praktischer Einsatz: 150 Stunden 3 60
Minuten in einer Aufbereitungseinheit

- MAZSVA
- MA in OP-Einheiten, die MP aufbereiten
- MA Arzt-{Zahnarztpraxen

Zusatzmodul Endoskopie
(Zertifikat Fachkunde I)

Theorie: 20 UE

- MA Endoskapie
~ MA ZSVA/OP-Einheiten, die flexible Endos-
kope aufbereiten

Fachkunde Il
(Zertifikat Fachkunde 1)

Theorie: 80 UE
Praxis: Hospitation in mindestens 3 der
nachfolgend genannten Bereiche (OP,

Ambulanz, Endoskopie, Intensivstation,

Anasthesie)

- Schichtleitung ZSVA/OP-Einheiten, die MP
aufbereiten

- Stellvertretende Ltg. ZSVA/OP-Einheiten, die
MP aufbereiten

- Mitarbeiter fiir die Aufbereitung von
JKritisch C“-Produkten

Fachkunde [l
(inkl. Modul Validierung)
(Zertifikat Fachkunde i)

Theorie: 200 UE Stunden, (5 Module)

- Leitung ZSVA/OP-Einheiten, die MP
aufbereiten

- Stellvertretende Ltg. ZSVA/OP-Einheiten,
die MP aufbereiten

Validierlehrgang (solo)
(keine, gewiinscht jedoch Fachkundelehrgang Hl)

Theorie: 40 UE

~ Interessierte Berufsgruppen

Sachkunde (fachspezifisch)
(medizinische Grundausbildung)

Theorie: 40 UE

- MA Arzt-/Zahnarztpraxen mit medizinischer
Grundausbildung

Sachkunde Endoskopie
(medizinische Grundausbildung)

Theorie: 40 UE

~ MA Endoskopie mit medizinischer Grund-
ausbildung, die flexible Endoskope aufbereiten

ZLG (Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten), 2007:
3.5 E15 - Mindestvoraussetzungen fiir Zertifizierungen nach DIN EN ISO 13485:
2007 im Geltungsbereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten“; Auszug

3 Vom Aufbereiter zu erfiillende Anforderungen an die Qualifikation des Personals
Die Zertifizierungsstelle hat weiterhin zu priifen, ob die Organisation Qualifikationsanforderungen an das Personal fiir die Aufbereitung
der Produkte festgelegt hat und ob diese den Mindestkriterien der RKI/ BfArM-Empfehlung geniigen. Diese Kriterien wurden von der
Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Linder (AGMP) [5] wie folgt spezifiziert:

Produkteinstufung Qualifikation des Personals nach § 4 Abs. 3 MPBetreibV
Semikritisch A Bei Personal ohne einschlagige Berufsausbildung: Sachkenntnis durch Qualifikation in
Kritisch A Anlehnung an Inhalt und Umfang des Lehrganges Fachkunde | der DGSV.

Bei Personal mit Nachweis einer einschligigen Ausbildung: Sachkenntnis in Abhangigkeit
von praktischer Tatigkeit und Medizinprodukte-Spektrum
Fachspezifische Sachkunde (z.B. Endoskopie)
ZSVA: Sachkenntnis entsprechend
Leitung: Fachkunde Ill, ggf. Fachkunde I}
Schichtleitung: Fachkunde II
Mitarbeiter: mindestens Fachkunde | der DGSV
Facharztpraxen: fachspezifische Sachkunde bei eingeschranktem Medizinprodukte-Spektrum
Fachkundiger Qualitdtsmanager
Sachkenntnis entsprechend
Leitung und Stellvertreter: Fachkunde lil
Schichtleitung: Fachkunde Il
Mitarbeiter unreiner Bereich: Fachkunde ! und Il
Mitarbeiter Packzone: Fachkunde il der DGSV

Bei nachgewiesener Ausbildung zum Arzthelfer/zur Arzthelferin (zum Medizinischen Fachangestellten/zur Medizinischen Fachange-
stellten) bzw. zum Zahnmedizinischen Fachangestellten/zur Zahnmedizinischen Fachangestellten sollen diese Inhalte in den Rahmen-
lehrplanen verankert und erfolgreich abgeschiossen sein. Wenn Inhalte im Rahmen der Ausbildung teilweise nicht bzw. nicht im

aktuellen Stand vermittelt wurden, sind sie durch Besuch geeigneter Fortbildungsveranstaltungen zu ergénzen bzw. zu aktualisieren,

Semikritisch B
Kritisch B

Kritisch C

Ohne Nachweis einer Ausbildung zum Arzthelfer/zur Arzthelferin (zum Medizinischen Fachangestellten/zur Medizinischen Fachange-
stellten) bzw. zum Zahnmedizinischen Fachangestellten/zur Zahnmedizinischen Fachangestellten ist eine fachspezifische Fortbildung
in Anlehnung an den Lehrgang Fachkunde | gemaR den Richtlinien der DGSV erforderlich.
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NRW (Land Nordrhein-Westfalen), 2008: Anforderung an die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten
in Nordrhein-Westfalen; Auszug

9. Anforderungen an die Qualifikation des Personals, das Medizinprodukte aufbereitet

Entsprechend der RKI-/BfArM-Empfehlung in Verbindung mit der DIN 58946-6 (Dampfsterilisatoren, Teil 6: Betrieb von GroRBsterilisatoren)
werden an die Qualifikation des mit der hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten betrauten Personals folgende Anforderungen
gestellt:

A. Aufbereitung in Krankenh&usern (ZSVA und dezentrale Funktionsbereiche, in denen Medizinprodukte hygienisch aufbereitet werden):
Die fachliche Leitung des Aufbereitungsbetriebes muss einen besonders hohen Ausbildungsstand nachweisen kénnen (z. B. Fachkunde ||
nach DGSV Ausbildungsrichtlinien, s. Anlage). Die Vertretung muss iiber Fachkunde Il oder vergleichbar verfiigen.

Die Schichtleitung der ZSVA muss mindestens eine Ausbildung entsprechend Fachkunde I nach DGSV-Ausbildungsrichtlinien nachweisen,
erstrebenswert ist jedoch die Fachkunde Il nach DGSV-Ausbildungsrichtlinien. Weiterhin benétigt sie ausreichende Praxiserfahrungen.
Die Aufbereitung von als Kritisch B eingestuften MP sowie die Freigabe zur Anwendung setzt Fachkunde | voraus.

Personal der ZSVA muss so weit unterwiesen sein, dass deren allgemeine Kenntnisse der ,Fachkunde I entsprechen.

B. Aufbereitung im ambulanten Bereich

Personen, die mit der Aufbereitung von Medizinprodukten z. B. in der Praxis eines Arztes, Zahnarztes oder Heilpraktikers betraut sind,
miissen mindestens eine einschlagige Ausbildung und Kenntnisse entsprechend dem 40-stiindigen Sachkundelehrgang der DGSV fiir die
spezifische Disziplin (z.B. Augenchirurgie, HNO, Urologie) nachweisen.

Bei nachgewiesener Ausbildung zum Zahnmedizinischen Fachangestellten/zur Zahnmedizinischen Fachangestellten, bei der diese Inhalte
in den Lehrplénen verankert und erfolgreich vermittelt wurden, entfalit der Nachweis eines Lehrgangs. Wenn Inhalte im Rahmen der
Ausbildung nicht bzw. nicht im aktuellen Stand vermittelt wurden, sind die Kenntnisse durch erfolgreiche Teilnahme an geeigneten Ver-
anstaltungen nachzuweisen. Weiterhin benétigen die Personen ausreichende Praxiserfahrungen.

DKG (Deutsche Krankenhausgesellschaft), 2011: DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)
Krankenpflegekraften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der
Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie; Auszug

6a Lernbereich | Kernaufgaben im OP Themenfeld I 1 Hygienische Bedingungen in der Abteilung planen, durchfiihren, evaluieren und
kontrollieren sowie Medizinprodukte aufbereiten (90 Stunden)

Didaktischer Kommentar und Zielsetzung

Die Sterilisationsabteilung ist fir die Pflegenden im OP von besonderer Bedeutung, da hier das Instrumentarium fiir die Eingriffe auf-
bereitet wird. Die Zusammenarbeit und vor allem das gegenseitige Verstindnis fiir die jeweilige Tatigkeit sind Voraussetzung fiir einen
reibungslosen Arbeitsablauf. Der Fachkundelehrgang | der DGSV nimmt eine Sonderposition im Konzept 13 ein und soll den Weiter-
bildungsteilnehmern Handlungsabliufe und Arbeitsprozesse im Rahmen der Instrumentenaufbereitung niher bringen. Die Lernenden
sollen diese anschlieBend beziiglich ihrer eigenen Tatigkeiten im OP reflektieren und Riickschliisse fiir eine kooperative Zusammen-
arbeit ziehen.

Die speziellen Lerneinheiten schlieBen sich dem FK | Lehrgang an und sollen den Transfer der Inhalte auf den OP gewahrleisten sowie
fehlende spezielle hygienische Aspekte fiir die Funktionsbereiche erginzen.

Hinweis: Alle Lerneinheiten sollten aufgrund ihrer elementaren Bedeutung zu einem frithen Zeitpunkt in die Weiterbildung eingeplant
werden.

Lerneinheiten (90 Stunden)

* Fachkundelehrgang I (vgl. DGSV 2007) (80 Stunden) ...

* Spezielle Hygienerichtlinien im Operationsdienst umsetzen (10 Stunden)

Hinweis: Alle Teilnehmer miissen zu Beginn des FK | Kurses einen praktischen Einsatz in der Sterilisationsabteilung absolviert haben
(vgl. DGSV 2007)

6b Lernbereich | Kernaufgaben in der Endoskopie
Themenfeld I 1 Hygienische Bedingungen in der Abteilung planen, durchfiihren, evaluieren und kontrollieren sowie Medizinprodukte auf-
bereiten (90 Stunden)

Lerneinheiten

Fachkundelehrgang | (vgl. Rahmenlehrplan der DGSV e.V.) (80 Stunden)

Hinweise:

Die Lerneinheit findet auf der Grundlage des Curriculums der DGSV statt.

Die Lerneinheit schlieBt mit einer mandlichen, schriftlichen und praktischen Priifung ab.

Alle Teilnehmer miissen zu Beginn des FK | Kurses einen praktischen Einsatz in der Sterilisationsabteilung absolviert haben und nach-
weisen.




