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Persönlicher Zugang zu Qualitätsmanagement und Hygiene

1. Akkreditierte Prüfstelle (EN ISO 17025)

2. Jährliche Audits durch Bundesministerium DW

3. Jährliche Ringversuche für jedes Verfahren

4. Strenge Personal- und Prozesshygiene

5. Schulungen & Kompetenznachweise

6. Fehler- & Risikomanagement
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Ablauf der Präsentation

1. Rechtliche Grundlagen und Anforderungen

2. Raumanforderungen

3. Reinigung & Desinfektion

4. Aufbereitung von Medizinprodukten
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Rechtliche Grundlage und Anforderungen

• Ärztegesetz

• Medizinproduktegesetz

• Hygieneverordnung der Ärztekammer

• Qualitätssicherungsverordnung

(und viele weitere)
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Ärztegesetz

§56. 

(1) Der Arzt ist verpflichtet, seine Ordinationsstätte

1. in einem solchen Zustand zu halten, dass sie den 
hygienischen Anforderungen entspricht,

2. den fachspezifischen Qualitätsstandards entsprechend 
zu betreiben [...]
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EXKURS: BEGRIFFE

HYGIENISCHE ANFORDERUNGEN 

KEINE GEFAHR FÜR PERSONAL UND PATIENTEN

FACHSPEZIFISCHE QUALITÄTSSTANDARDS

NORMEN, RICHTLINIEN, REGELWERKE
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Medizinproduktegesetz

§ 80. 

(1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben sicherzustellen, dass 
Medizinprodukte nach anerkannten Regeln der Technik errichtet, 
betrieben oder angewendet werden.

Nach den Regeln der Technik

Publiziert & Anerkannt  (ISO-EN-ÖNORM, Richtlinien von Fachgesellschaften)

716.12.2020 Qualitätssicherung in der Ordination - die ÖQMED Evaluierung 2021



RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Medizinproduktegesetz

§ 93. 

(1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten […] 
sind […] mit solchen Geräten oder Gerätesystemen und geeigneten 
validierten Verfahren so durchzuführen […], dass der Erfolg dieser 
Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und 
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten […] 
haben insbesondere den in einer Verordnung gemäß § 94 festgelegten 
Anforderungen zu entsprechen.
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EXKURS: BEGRIFFE

Validiertes Verfahren (validierter Prozess)

Unter Validierung versteht man den dokumentierten 
Nachweis, dass ein bestimmter Prozess mit einem 
hohen Grad an Sicherheit reproduzierbar ein Ergebnis 
erzeugt, das vorher definierte Spezifikationen und 
Qualitätsmerkmal erfüllt.

Beabsichtigtes Ergebnis = Sichere Medizinprodukte
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Medizinproduktegesetz

§ 94. 

Der Bundesminister […] hat unter Bedachtnahme auf die Art und Größe 
[…] und unter Berücksichtigung der einschlägigen harmonisierten 
Normen, sonstiger einschlägiger internationaler oder nationaler Normen 
[…] durch Verordnung besondere Bestimmungen zu erlassen hinsichtlich 
der

[…] 

4. Maßnahmen zur Validierung und Routinekontrolle, 

5. Organisation der Sterilisation und Desinfektion

[…]
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EXKURS: BEGRIFFE

Einschlägige harmonisierte Normen, sonstige 
einschlägige internationale oder nationale Normen 

EN ISO 15883 – Reinigungs- und Desinfektionsgeräte

EN ISO 13060 – Kleinsterilisatoren

ÖGSV Leitlinien

ÖGHMP Leitlinien

RKI Leitlinien
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Medizinproduktegesetz

• §94 Verordnung wurde bisher nicht erlassen

• Verwaltungsgerichtshof - Ro 2014/11/0011

[…] auch ohne das Vorliegen einer Verordnung gemäß § 94 
MPG aus § 93 Abs. 1 MPG Anforderungen an die Reinigung, 
Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten ableiten 
lassen, und zwar insbesondere diejenige, dass ein validiertes
Verfahren einzuhalten ist, welches dem Stand der 
Medizintechnik entspricht. […]
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

ABER AUCH Ärztegesetz
§117b (2) 9c 

Im eigenen Wirkungsbereich obliegt der ÖAK die Erlassung 
insbesondere nachfolgender Verordnungen […]: [von] 
Verordnungen […], insbesondere hinsichtlich der 
hygienischen Anforderungen […] sofern nicht 
bundesrechtliche Vorschriften bestehen.

Da es keine bundesrechtliche Verordnung (§94 MPG) gibt

->  HYGIENEVERODNUNG DER ÄRZTEKAMMER
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Hygieneverordnung der Ärztekammer

§ 1. 
Der Ordinationsstätteninhaber ist für den hygienisch 
einwandfreien Betrieb der Ordination verantwortlich. 

In einer Gruppenpraxis ist einem Gesellschafter die 
Verantwortung für den hygienisch einwandfreien Betrieb 
ausdrücklich zu übertragen (Hygiene-Verantwortlicher). 

Einzelne Aufgaben können an entsprechend geschulte Mitarbeiter 
delegiert werden. Die Delegation muss dokumentiert sein.
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Hygieneverordnung der Ärztekammer
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EXKURS: BEGRIFFE

RISIKOABSCHÄTZUNG

„[…] unter Beachtung des Risikoprofils der 
Ordinationsstätte […]“

„[…] in Bereichen mit erhöhtem 
Kontaminationsrisiko […]“

„[…] Verantwortliche haben eine Abschätzung des 
Infektionsrisikos vorzunehmen […]“
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Qualitätsssicherungsverordnung

§ 5. 

(1) Die Räumlichkeiten […] haben […] den medizinischen und 
administrativen Anforderungen des angebotenen 
Leistungsspektrums gerecht zu werden.

(3) Eine Toilette sowie eine Handwaschmöglichkeit […] 
haben für die Benutzung durch die Patientinnen/ Patienten 
vorhanden zu sein.
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Qualitätsssicherungsverordnung

§ 7. 

(1) Die einschlägigen Vorschriften zur Hygiene, insbesondere 
die Hygieneverordnung der Österreichischen Ärztekammer, 
sind einzuhalten.

(2) […] Tiere müssen sich in einem eigens dafür 
vorgesehenen Raum befinden und dürfen keinen Zugang zu 
Behandlungsräumen haben.

(3) In Behandlungsräumen darf es keine Pflanzen geben.
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RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ANFORDERUNGEN

Qualitätsssicherungsverordnung

§ 13. 

(1) Bezüglich der […] medizinisch-technischen Apparate und 
Medizinprodukte sind alle gesetzlichen Vorschriften, […] zur 
Aufbereitung nachweislich zu erfüllen.

(2) Für alle in der Ordination oder Gruppenpraxis verwendeten 
medizinisch-technischen Apparate haben Gerätehandbücher
aufzuliegen.

(3) Für alle […] verwendeten Medizinprodukte haben die 
mitgelieferten Herstellerinformationen aufzuliegen.
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RAUMANFORDERUNGEN

Raumanforderungen

Festlegung der Raumtypen

• Allgemeine Räume
Wartezimmer, Sprechzimmer, Lager, etc.

• Behandlungsräume
Definiert aufgrund des durchgeführten 
Behandlungsspektrums
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RAUMANFORDERUNGEN

Welche Behandlung findet in welchem Raum statt?
• Anlage 2 der Hygieneverordnung 2014
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RAUMANFORDERUNGEN

Behandlungsräume (Typ I bis IV)

• Größe (behandlungsadäquat)

• Technische Anforderungen (Lüftung, Hygiene,..)

• Boden | Wände | Decke (desinfizierbar, „fugenlos“,..)

• Pflanzen & Tiere (nein)

• Hygiene auch in die Möblierung einbeziehen
Bei Neubau z.B. Verbau bis zur Decke
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RAUMANFORDERUNGEN

ÄrztInnen/Patienten/Personal-Toiletten

• Handwaschplatz

• Papierhandtücher

• Abwurfeimer (händebedienungsfrei)

• Händebedienungsfreier 
Desinfektionsmittelspender
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RAUMANFORDERUNGEN

Sonderfall – Räumlichkeiten zur Aufbereitung

• Größe

• Bauliche Anforderungen (z.B. Abluft, Wasser,..)

• Boden | Wände | Decke

• Erforderliche Raumausstattung (z.B. Waschbecken)

• Reine und unreine Bereiche (Arbeitsablauf)

• Räumlich (zeitlich) getrennt von der Behandlung
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Reinigungs- und Desinfektionsplan

• Wer macht,

• Was,

• Wann,

• Wie und

• Womit?
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Gelistete Reinigungs- & Desinfektionsprodukte

Die Listung von Produkten garantiert die Wirksamkeit bei 
Einhaltung der angegebenen Prozessparameter.
Anwendungsbereich | Dosierung | Einwirkzeit

ÖGHMP | Expertisenverzeichnis
http://expertisen.oeghmp.at/

VAH-Liste
https://vah-liste.mhp-verlag.de/
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Gelistete 
R&D-Produkte
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Anforderung an Reinigungs- & Desinfektionsprodukte

• Wirkspektrum (bakterizid – levurozid – viruzid – etc)

• Einsatzzweck (Haut, Schleimhaut, Oberflächen, MP)

• Materialverträglichkeit 
z.B. kann es bei längerer Anwendung von aldehydhaltigen Desinfektionsmitteln 
(Formaldehyd, Glutardialdehyd, etc.) zu Verfärbungen auf Kunststoffen kommen 

• Einfache & Sichere Anwendung (Sprüh vs. Wisch)

• Chargen nicht mischen & Anbruchdaten vermerken
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Haltbarkeit von Produkten
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Quelle: BODE Chemie GmbH
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Validierte Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

• R&D-Plan vorhanden

• Personal geschult

• R&D-Produkte gelistet

• Durchführung bestätigt

= VALIDIERTES VERFAHREN
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Externes Reinigungspersonal?

• Personalliste festlegen und bestätigen lassen

• R&D-Plan bestätigen lassen

• Schulungsnachweise verlangen

• Dokumentation der Reinigung & Desinfektion

• Stichprobenartige Kontrollen (z.B. Abklatsche)
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EXKURS: HÄNDEHYGIENE

Korrekte Händehygiene & Handpflege

• Schulen, Schulen, Schulen!

• Indikation zur Händedesinfektion (z.B. Patientenkontakt)

• Richtige Durchführung (z.B. Menge, Einwirkzeit, Schritte)

• Handhabung von Handschuhen

• Hautpflege
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REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPLAN

Weitere Hygienethemen?

• Abfall und Entsorgung?

• Kleidung in der Ordination? (Aufbereitung?)

• Schmuck und Fingernägel?

• Arbeitssicherheit? (PSA, Impfungen, etc)

• Speisen & Trinken? (nur in dafür vorgesehen Räumen)

• Pflanzen & Schnittblumen (keine Erde!)

3316.12.2020 Qualitätssicherung in der Ordination - die ÖQMED Evaluierung 2021

Q
u

e
lle

: h
ttp

s
://w

w
w

.e
q

u
ip

4
o

rd
i.a

t/

Quelle: https://www.oeqmed.at/



AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Aufbereitung von Medizinprodukten

• Klassifizierung der Medizinprodukte

• Aufbereitung mit validierten Verfahren

• Verfahrensanweisungen

• Chargenindikatoren und –dokumentation

• Transport, Aufbereitung, Lagerung

3416.12.2020 Qualitätssicherung in der Ordination - die ÖQMED Evaluierung 2021

Q
u

e
lle

: h
ttp

s
://w

w
w

.m
e

la
g

.c
o

m
/

Quelle: https://www.famos-medical.com/



AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Klassifizierung 
von 
Medizinprodukten
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AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Validierte Verfahren in der MP-Aufbereitung

1. Prozessbeschreibung vorhanden

2. Personal geschult

3. Geräte nach Regeln der Technik (qualifiziert bei Bedarf)

4. R&D-Produkte gelistet

5. Prozess kontrolliert und dokumentiert

6. Validierung des Verfahrens bestätigt (extern oder intern)

3616.12.2020 Qualitätssicherung in der Ordination - die ÖQMED Evaluierung 2021



AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Sonderfall: Einmietung in Behandlungsräume

• Aufbereitung wird vom Vermieter durchgeführt

• Reinigung wird vom Vermieter durchgeführt

• Wie externe Dienstleister

• Verantwortung liegt bei Ihnen

• Verlangen Sie Nachweise (Validierungen, etc.)
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Vielen Dank.

Basishygiene ist keine „rocketscience“!

Hygiene ist ein voll beherrschbares Risiko.

Bei Fragen jederzeit:

hinteregger@hygienezentrum.at oder +43 660 11 33 33 3
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