Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013

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

NurBer(hrung mit Beriihrung mit Schleim-

Haut- oder
intakter Haut? haut oder krankhaft veran- Schleimhaut-
’ derter Haut? durchdringung? (*3)
v v v
Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt

Medizinprodukt Medizinprodukt GruppeA, B oder C

Reinigung/Desinfektion Siche

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 Anzahl der Aufbereitungszyklen
begrenzt?

Semikritisch A @—nNein

- Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Mit erhéhten Anforderungen
rungen an die Aufbereitung andie Aufbereitung
Nicht fixierende Nicht fixierende
Vorreinigung bei Bedarf (*4) Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung (*4)
Bevorzugt maschinelle Chemische Desinfektions- Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt  |[€—— mittel/-verfahren miissen — P> Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und thermische bakterizid, fungizid u. viruzid alkalisch) und thermische
Desinfektion sein (DVV/RKI Leitlinie) Desinfektion
Priifung auf Sauberkeit, Priifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

Unversehrtheit, Pflege

Priifung der technisch- Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit funktionellen Sicherheit
(Funktionskontrolle) (Funktionskontrolle)

Solldas MP sterilisiert

Solldas MP sterilisiert
angewendet werden?

angewendet oderin

sterilen Kdrperbereichen
eift Ja eingesetzt werden?
ein Ja
e 4 x \
Verpackung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterilbarriere-
(Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz- (Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz-
Staubschutz[*s5]) verpacvkung) Staubschutz[*s5]) verpackung)
Sterilisation Sterilisation
grundsatzlich mit grundsatzlich mit
feuch;e_r Hitze feuchter Hitze
Kennz'elc.h.nung Kennzeichnung «Steril» Kennz'elc.h.nung Kennzeichnung «Steril»
«Desinfiziert» «Desinfiziert»
Dokumentierte Freigabe zur Anwendung
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