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Worum es heute gehtéum
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wie mach ich dasé.

Bei dem Ăvorgegebenen Titelñ nicht wie ¿blich soé

1.4. Sicherung der Qualität zur Anwendung 
kommenden Aufbereitungsprozesse

Ă Das Qualitªtsmanagementsystem f¿r die Aufbereitung 
von Medizinprodukten mit besonders hohen 
Anforderungen an die Aufbereitung (ĂKritisch Cñ, s. Tabelle 
1) soll durch eine von den zuständigen Behörden 
(Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei 
Arzneimitteln und Medizinprodukten, Zentralstelle der 
Länder für Sicherheitstechnik) akkreditierten Stelle 
(Benannte Stelle nach § 20 (1) MPG) nach DIN EN 13485 
bzw. DIN EN 13488 zertifiziert sein (Kat. IB; QM).ñ



03.04.2005  Seite 5

und so auch nicht wirklich

DIN EN ISO 13485:2010

1. Anwendungsbereich

2. Normative Verweisungen 

3. Begriffe

4. Qualitätsmanagementsystem

5. Verantwortung der Leitung 

6. Management von Ressourcen 

7. Produktrealisierung  

8. Messung, Analyse und Verbesserung

Anhänge: Vergleichstabellen der 13485 zu älteren 
Versionen und zur DIN EN ISO 9001
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dann schon eher soé

Wer f¿hrt Tests auf ĂQualitªtsmanagementñ durch?

Verdachtsfälle werden dem Amtsarzt gemeldet und 
dann in einer behördlich festgelegten Einrichtung per 
Schnelltest untersucht. Endgültige Analysen müssen 
aber von einem der anerkannten Referenzlabors 
durchgeführt werden. 

Wie gefªhrlich ist das ĂQualitªtsmanagementñï
Virus für ZSVA Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen?

ZSVA Mitarbeiter und Mitarbeiterinnenkönnen sich 
tatsächlich mit dem QM - ISO 13485 -RKI -BfArM -Virus 
anstecken und sie werden auch krank. Anstecken 
können sie sich durch engen Kontakt mit erkranktem 
Leitungspersonal.
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ééé

Wie funktioniert die Übertragung? Kann man die

Krankheit einatmen?

Das Virus wird vor allem durch Sprache und winzige 
Tröpfchen im Atem weitergetragen. Aber auch 
Arbeitsanweisungen, Checklisten, Evalutionsberichte , 
Leistungstests und andere schriftliche Sekrete 
enthalten den Erreger und sind hochinfektiös
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Die Kette der Aufbereitung von 
Medizinprodukten
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Die Vergangenheit é

é.Leider ja , aber nicht mehr so oft é


