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Aktuelle Anderungen der DIN EN ISO 17664

DER HERSTELLER MUSS ANGABEN
ZUR AUFBEREITUNG bereits bei der
Anschaffung von Medizinprodukten
zur Verfiigung stellen.

EINRICHTUNGEN UBER 20 MITAR-
BEITER miissen einen Beauftragten fiir
Medizinproduktesicherheit bestimmen.
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Rechtliche Grundlagen bei fehlender/mangelhafter Aufbereitungs-

anleitung

Entsprechend der KRINKO-BfArM-Empfehlung [1] ,,Anforderungen an die Hygie-
ne bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® ist bei der Anschaffung von Me-
dizinprodukten zu beriicksichtigen, dass der Hersteller Angaben zur Aufbereitung
stellen muss (KRINKO-BfArM Punkt 1.2.2). In der Empfehlung wird explizit darauf
hingewiesen, dass dies bereits bei der ANSCHAFFUNG VON MEDIZINPRODUK-
TEN zu erfolgen hat.

Abweichungen von den Angaben des Herstellers zur Aufbereitung miissen be-
griindet und dokumentiert werden. Hierbei miissen Risikofaktoren, wie z. B. Funkti-
onsfahigkeit, Anwendungssicherheit und Wirksamkeit beriicksichtigt werden. In Ab-
stimmung mit dem Hygienefachpersonal haben bei Abweichungen Priifungen und
Validierungen der Verfahren hinsichtlich der Eignung und Wirksamkeit zu erfolgen.

Im Einzelfall ist bei unvollstdndigen oder nicht vorhandenen Angaben zu prii-
fen, ob ein Vorkommnis gemé&(3 §2 Nr. 1 MPSV [2] vorliegt und daher eine Meldung
nach §3 Absatz 2 MPSV an das BfArM [3] erforderlich ist. Sicherlich ist es sinnvoll,
im Vorfeld eine Kontaktaufnahme mit dem Hersteller anzustreben und den Sach-
verhalt direkt zu kldren.

Sollte der Klarungsversuch nicht zum gewiinschten Erfolg fiihren, lédsst sich
iiber die Webseite des BfArM ,www2.bfarm.de/medprod/mpsv* ein Formblatt fiir
die Meldung von Vorkommnissen aufrufen.

Einrichtungen iiber 20 Mitarbeiter miissen einen BEAUFTRAGTEN FUR ME-
DIZINPRODUKTESICHERHEIT bestimmen (MPBetreibV §6), welcher als Kontakt-
person fiir Behorden, Hersteller und Vertreiber im Zusammenhang mit Meldungen
iiber Risiken von Medizinprodukten, sowie bei der Umsetzung von notwendigen
korrektiven MaBnahmen zusténdig ist.

Entsprechend der MPSV unterliegt der Verantwortliche (in diesem Fall der Be-
treiber) bei Vorkommnissen einer Meldepflicht, deren Frist spatestens nach 30 Ta-
gen nach Kenntniserhalt zu erfolgen hat. In diesem Zusammenhang sei auch auf
die Weisungsunabhéngigkeit der fiir die Instandhaltung von Medizinprodukten
zustdndigen Personen verwiesen (MPBetreibV §7, Absatz 4) [4].

Anschaffung von Medizinprodukten

Schon bei der Anschaffung von Medizinprodukten soll laut der KRINKO/ BfArM
Empfehlung (Punkt 1.2.2 Angaben des Herstellers) auf die Korrektheit der Herstel-
lerangaben geachtet werden. Zur Umsetzung dieser Vorgabe ist es sinnvoll, dass
alle Beteiligten am Beschaffungsprozess mitwirken. So kénnen Vorgaben der An-
wender genauso beriicksichtigt werden, wie die Wiinsche des Einkaufs und die
Kompatibilitdt zu den eingesetzten Aufbereitungsverfahren.

In der Empfehlung des FA Qualitdt Nr. 46 findet sich hierzu eine Checkliste, die
in iiberarbeiteter Form nachstehend aufgefiihrt ist.



Literatur
KRINKO-BfArM Empfehlung , Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®
MPSV - Verordnung iiber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medi-
zinprodukten (MedizinprodukteSicherheitsplanverordnung — MPSV)
BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

MPBetreibV - Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinpro-
dukten
Produkt Herstelleradresse
Artikelnummer
Ansprechpartner
TEL.
Begriindung/Einsatzbereich/Fachdisziplin EAX

Erforderliche Angaben JA Nein \E/is:;:rrlzieb:ng
Konformitdserkldarung/Zertifikat

Aufbereitungsanleitung

Validierungs/Testberichte

Artikelliste/Katalog flir Zubehor

Erforderliche Angaben JA Nein SS?;:;EE’:%
Demontage/Montage notwendig

Wartungsinterwalle/Prifungen notwendig

Eingeschrankte Aufbereitung ? (Max Zyklen)

Maschinelle Desinfektion bei 93°C méglich

Maschinelle chemo-thermische Desinfektion
moglich

Spezielle Splladapter notig
manuelle Aufbereitung notwendig
Alkalische Aufbereitung moglich
Lagerungshilfen notwendig
Besondere Anforderungen an die Verpackung
Spezielle Pflegemittel notwendig
Dampfsterilisation 121°C 18 Min
Dampfsterilisation 134°C 5 Min
Formaldehydsterilisation
Ethylensterilisation
Plasmasterilisation
Reparaturersatzgestellung moglich
Probestellung moglich

Firmenstempel Unterschrift
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