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Leitfaden zur Norm DIN EN ISO 17664:2004-07
»oterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller be-
reitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von res-
terilisierbaren Medizinprodukten

Mit dem Leitfaden liegt dem Anwender eine Anweisung auf der Grundla-
ge der DIN EN ISO 17664:2004-07 vor, die es lhnen als Medizinpro-
duktehersteller ermdglicht, die Forderungen der Norm schnellstmdglich
und ,VOLLSTANDIG* im Unternehmen zu implementieren.

Der Leitfaden ist so erstellt, dass er als Arbeitsanweisung im Betrieb
ubernommen werden kann. Der notwendige Prozess ist fur Ihr Unter-
nehmen bereits erstellt.

Um allen Forderungen der Normen

. DIN EN ISO 15664:2004,

. DIN EN ISO 13485:2012,

. ISO 14971:2012 und der

o EG-Richtlinie 93/42
gerecht zu werden, wurden MalRnahmenplane erstellt, die der Anwender
des Leitfadens nur weiter verfolgen muss.

Die Unterlagen sind zu jedem Managementsystem kompatibel und im
besonderen zu den Musterhandbiichern unseres Verlags (Design &
Nummerierung).

An sinnvollen Stellen wurden die Vorlagen aus der Norm (Anleitungsbei-
spiel) direkt tbernommen.

Die notwendigen Tatigkeiten wurden in einem MalRnahmenplan verdich-
tet.

Ich winsche allen Anwendern viel Erfolg. Wie immer sind Ruckfragen
willkommen und kostenlos.

Uberlingen im Marz 2013

A

Klaus Seiler,
(Master of Science in Quality Management)

© Copyright Qualitatsmanagement Verlag Seiler, wvw.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 1 von 3,
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Copyright

Die Unternehmung Qualitatsmanagement Verlag Seiler behalt das Copyright und die Rechte am Ver-
trieb des Produkts. Bei Erwerb des Leitfadens geht das Copyright ausschlielich fir eigene Zwecke
und ausschlief3lich fir den internen Gebrauch an den Kaufer tiber.

Sicherheit
Unsere Produkte sind gegen Viren gepruft. Auf der CD sind keine Dateien, welche automatisch starten
oder Informationen an uns weiterleiten.

Rechtschreibung
Bei der Erstellung der Musterdokumentation haben wir die internationale Rechtsschreibung zugrunde
gelegt, um auch unseren Kunden im deutschsprachigen Ausland gerecht zu werden.

Vorkenntnisse
Im Wesentlichen bendétigen Sie keine besonderen Vorkenntnisse auf3er den gangigen Microsoft Office
Anwendungen.

Betriebssysteme
Unser Leitfaden ist unabhangig vom Betriebssystem.

Aufbau der CD
"Ein Bild sagt mehr als tausend Worte", daher haben wir die Struktur der CD, wie sie lhnen beim Off-
nen im Windows-Explorer erscheint, nachstehend abgebildet und im Einzelnen erlautert.

4 LF Resterilisierbare Medizinprodukte V2
Copyright
Informativ
Sonstiges

Vorlagen
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Dateien im Hauptverzeichnis:

Inhalt Sinn und Zweck
CD-Laufwerk:\LF Resterilisierbare | Im Hauptverzeichnis finden Sie alle Ordner und Dateien des Leit-
Medizinprodukte V2 fadens. Kopieren Sie das Verzeichnis auf lhrem Computer in das

Verzeichnis "Eigene Dateien\IHR STANDORT".

\Informativ IE_ﬂII:IEntil:izilﬁerl.lnq des Aufbereitungsverfahrens

Mit dieser Datei kdnnen Sie das richtige Aufberei-
tungsverfahren ermitteln.

\Sonstiges &) verzsichnisstrukrur
=] verzeichnisstrukkur
Diese Dateien geben einen Uberblick tber die Ver-
zeichnisstruktur.

\Vorlagen 4731 Erstellung Sterilisationanweisungsn

I"—:ﬂ?Sl Erstellung Skerilisationsanweisungen

Diese Dateien sind die Prozessvorlage fur lhr QM-
System.

IE_ﬂ.'5'.|.|F|:ulE!rE!iI:|.||'u;|s-s'n'w\.uE!i5l.||'u;,| A

IE_IJ.'5'.uFI:uEnaiI:|_||'u;|sarw\.uaisuru;,| B

Diese Dateien sind Vorlagen wie Anweisungen erstellt
werden konnen.

@AUFbEFEitUHgS\-‘E[‘FahrEH Vorlage

Diese Datei ist die Blanko-Vorlage zur Festlegung des
Verfahrens. )

W] Checkliste Sterilisationsanweisung

Mit dieser Checkliste kénnen Sie die detaillierten
Festlegungen durchfuhren, Verantwortungen festle-
gen, Termine setzen und die Uberwachen.

Start

Legen Sie die CD "LF Resterilisierbare Medizinprodukte" ein und o6ffnen Sie in lhrem Windows-
Explorer das Verzeichnis CD-Laufwerk:\LF Resterilisierbare Medizinprodukte. Kopieren Sie das Ver-
zeichnis auf lhren Computer.

Die Dateien sind durch den Brennvorgang auf CD schreibgeschiitzt. Den Schreibschutz kdnnen Sie
aufheben, indem Sie in den Eigenschaften des Verzeichnisses das Hakchen bei der Eigenschaft
"Schreibgeschitzt" entfernen.

Bearbeitung
Die Dateien der beiliegenden CD kénnen Sie mit dem Programm MS Word, MS VISIO und / oder MS
Power Point bearbeiten.

Naturlich méchten Sie in den jeweiligen Dokumenten Ihr eigenes Logo und Copyright einfligen. Kopie-
ren Sie hierzu lhr Logo in der geeigneten Grof3e in die einzelnen Dateien. Sofort ist Ihr eigenes Logo
eingebunden.

Dienstleistung

Falls Ihnen das Bearbeiten des Leitfadens ,Resterilisierbare Medizinprodukte® dennoch schwer fallt,
kénnen wir Sie unterstiitzen. Vielleicht haben Sie auch nur eine Frage zu den Inhalten oder der Um-
setzung des Leitfadens. Nehmen Sie einfach Kontakt mit uns auf unter anfrage@gmhandbuch.de.

Wir winschen |hnen viel Erfolg beim Arbeiten mit dem Leitfaden ,Resterilisierbare Medizinprodukte®.

© Copyright Qualitatsmanagement Verlag Seiler, wvw.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 3 von 3,
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1. Grundlage
Die Norm DIN EN ISO 17664:2004 hat seit 07/2004 nationalen Status und ist flr un-
ser Unternehmen bindend.

2. Gultigkeit
Die Anweisung betrifft alle Personen im Unternehmen, welche Anweisungen zur Ste-
rilisation von Medizinprodukten erstellen.

3. Ziel und Grund

Ziel dieser Anweisung ist die einheitliche Erstellung von Sterilisationsanweisungen
nach der Norm DIN EN ISO 17664:2004.

4. Allgemeines
Zur Durchfiihrung sollten die Vorlagen und der MaRnahmenplan des LF Resterilisier-
bare Medizinprodukte verwendet werden.

5. Abklrzungen

managementsysteme Seiler  zu ersetzen durch die jeweilige Firmenbezeichnung
GF Geschaftsfihrung

BdoL Beauftragter der obersten Leitung

6. Forderungen

6.1 Anwendungsbereich

Die Norm qilt flir Hersteller von Medizinprodukten, deren Produkt:
2>  steril geliefert wird oder

3>  steril verwendet werden soll.

Die Norm informiert Uber Angaben, welche der Hersteller zur Verfigung stellen
Muss.

Es werden die folgenden Themen besprochen:
Vorbereitung am Gebrauchsort,
Vorbereitung der Reinigung zur Desinfektion,
Trocknen,

Kontrolle,

Wartung,

Prufung,

Verpackung,

Sterilisation und

Lagerung.

VAVEVAVAVAVAVRVAY

Y
®

Ublichen Kenntnisse und die typische Ausstattung der Anwender sind zu beach-
ten. Wenn die Sterilisationsverfahren allgemein bekannt sind, kann auf diese verwie-
sen werden.

Wenn bei den Produkten keine Anwenderinformation beigestellt ist, kann auch auf
andere Medien wie Benutzerhinweise, Symbole, Ablaufbilder oder andere verwiesen
werden.

© Copyright Qualitdtsmanagement Verlag Seiler, www.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 2 von 9, Gll-
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Ausschluss:
Textilien zur Patientenabdeckung und chirurgische Kleidung werden von der Norm
nicht behandelt.

6.11 Wichtige Begriffe

Behandlungschemikalie

Verbindungen oder eine Rezeptur, welche fur die Verwendung bei der Wiederaufbe-
reitung vorgesehen sind, wie zum Beispiel Reinigungsmittel, Tenside, Spulmittel,
Desinfektionsmittel, Enzymreiniger und Sterilisiermedien.

Reinigung
Entfernung der Verschmutzung bis zu dem Malf3, das fir die Verwendung notwendig
ist.

Desinfektion
Verfahren zur Reduzierung der Anzahl lebensfahiger Mikroorganismen auf ein vorher
festgelegtes Niveau, welches fur die weitere Verwendung geeignet ist.

Manuelle Reinigung
Reinigung ohne Verwendung von Geréaten.

Hersteller

Organisation oder Person, die nach der EG-Richtlinie 93/42 Hersteller von Medizin-
produkten sind. Hersteller ist, wer die Konstruktion, Herstellung, Verpackung und
Kennzeichnung eines Medizinproduktes durchfiihrt, bevor es auf den Markt gebracht
wird.

Wiederaufbereitung
Alle Aktivitaten, die notwendig sind, um ein neues oder gebrauchtes Medizinprodukt
fur seine vorgesehene Verwendung vorzubereiten.

Aufbereiter
Organisation, die verantwortlich ist, um ein Medizinprodukt fiir seine vorgesehene
Verwendung vorzubereiten.

Sterilisiermedium
Behandlungschemikalie, die in der richtigen Anwendung fahig ist, Mikroorganismen
einschliellich Viren zu zerstoren.

Steril
Freiheit von jeglichen lebensfahigen Mikroorganismen.

Sterilisation
Gepruftes Verfahren, um lebensfahige Mikroorganismen abzutéten.

Validierung

© Copyright Qualitdtsmanagement Verlag Seiler, www.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 3 von 9, Gll-
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Verfahren zum Nachweis, dass die vorgesehene Spezifikation erreicht ist, beispiels-
weise durch Interpretieren der Ergebnisse.

Bescheinigung
Bestatigung durch Priufung und Erstellung eines objektiven Beweises, dass festge-
legte Anforderungen erfullt wurden.

Reinigungs-/Desinfektionsgerat
Gerat zur Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten.

6.l1llBereitzustellende Informationen

Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Ein validiertes Verfahren zur Wiederaufbereitung ist in der Prozessanweisung Vali-
dierung Sterilisation (7.5.2) beschrieben. Die Ergebnisse der Prozessanweisung sind
in den Anwenderinformationen der schriftlichen Ausfihrung wieder zu finden.

Wenn die vorgesehene Funktion kritisch ist, beinhalten die Anweisungen:
>  Einzelheiten der Verfahrensschritte,

2> eine Beschreibung der notwendigen Spezialausriistung,

> das notwendige Zubehor,

3> Festlegung der zu ermittelnden Verfahrensparameter und

>  Grenzabweichungen.

Begrenzungen und Einschrankungen

Falls die Art der Sterilisation die Lebensdauer des Medizinproduktes begrenzt, muss
auf die Lebensdauer bzw. die maximale Anzahl der Sterilisationszyklen verwiesen
werden. Es kann auch ein Zeitpunkt angegeben werden, zu dem die Sterilisation
nicht mehr als sicher betrachtet werden kann.

Vorbereitung am Gebrauchsort
Es muss beschrieben werden, welche Aufbereitung das Medizinprodukt am Ge-
brauchsort benétigt, um die Vorbereitung zufriedenstellend durchzufihren.

Informationen zur Vorbereitung am Gebrauchsort enthalten mindestens, wenn erfor-
derlich:

2> Die Transportbehalter,

> die Beschreibung der einzusetzenden Halterungssysteme,

2>  die maximale Zeitspanne zwischen Verwendung und Reinigung,

2>  die moglichen und notwendigen Reinigungstechniken, welche kritisch sind und
2> Anforderungen an den fachgerechten Transport.

Tatigkeiten vor der Reinigung
Wenn besondere Tatigkeiten vor der Reinigung notwendig sind, missen diese be-
schrieben werden.

Bei folgenden Situationen miissen Angaben gemacht werden:
2> Wenn Anschlisse verdeckt oder abgedeckt werden mussen,

© Copyright Qualitdtsmanagement Verlag Seiler, www.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 4 von 9, Gll-
tig ab Xx.xX.Xxxx
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2> das Produkt zerlegt werden muss,

3> eine Prufung der Dichtigkeit / Undichtigkeit gemacht werden muss,

2> besondere Techniken und Téatigkeiten zum Einweichen und Abblrsten angewe-

det werden muissen und
> eine Ultraschallbehandlung vorgenommen werden soll.

Reinigung

Ein gepriftes Verfahren muss angegeben werden. Falls das Medizinprodukt unter
Verwendung eines Reinigungs- oder Desinfektionsgerat gereinigt werden kann, ist
ein gepruftes Verfahren dazu anzugeben. Wenn Reinigungs- oder Desinfektionsge-
rate nicht geeignet sind, ist eine Warnung auszugeben.

Falls erforderlich, missen die folgenden Informationen enthalten sein:
Eine Beschreibung des erforderlichen Zubehdérs fir das Verfahren,
Festlegung der zutreffenden Chemikalie,
Konzentration der Chemikalie,
die erforderliche Wasserqualitat,
Grenzwerte zu den chemischen Ruckstanden, welche auf dem Produkt verblei-
ben kdnnten,
Grenzwerte
o fur Temperatur,
o Konzentration der Lésungen,
o Einwirkzeit,
2> die fur das Verfahren verwendeten Temperaturen und
3> die zu verwendeten Techniken, wie zum Beispiel Spulen.

VARVAVAVAVAY

Desinfektion
Mindestens ein nicht automatisiertes Verfahren muss angegeben werden. Falls ein
automatisiertes Verfahren maoglich ist, muss mindestens dieses angegeben werden.

Falls zutreffend, missen die folgenden Informationen enthalten sein:
Eine Beschreibung des erforderlichen Zubehors fir die Desinfektion,
die Kontaktzeit der Chemikalie,
die Konzentration der Chemikalie,
die erforderliche Wasserqualitat,
Grenzwerte zu den chemischen Rickstanden, welche auf dem Produkt verblei-
ben kdnnten,
Grenzwerte
o fur Temperatur,
0 Konzentration der Lésungen,
o Einwirkzeit,
2> die fur das Verfahren verwendeten Temperaturen und
3> die zu verwendeten Techniken wie zum Beispiel Spulen.

VAR VAVAVAVAY

Besonderes:

Unter bestimmten Umstanden (verwendetes Desinfektionsgerat) kann die Reinigung
und Desinfektion gleichzeitig durchgefuhrt werden. Thermischen Geréten ist der Vor-
zug zu gewahren. Bei der Auswahl sollten besondere Resistenzen bertcksichtigt
werden (Mykobakterien).

© Copyright Qualitdtsmanagement Verlag Seiler, www.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 5 von 9, Gll-
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Trocknen
Wenn Trocknen gefordert ist, muss ein geprtftes Verfahren festgelegt werden.

Falls zutreffend, missen die folgenden Informationen enthalten sein:
2>  Das Zubehor des Trocknungsverfahrens,

> die maximale Temperatur fir das Produkt,

3>  die maximale Einwirkzeit fur das Produkt,

2> die technischen Daten des Trockenmediums und

2> anzuwendende Techniken.

Besonderes:
Das Trocknen kann als Teil des Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens erreicht
werden.

Kontrolle, Wartung und Priufung

Sind Verfahren zur Reinheit und Leistungsfahigkeit des Medizinproduktes erforder-
lich, missen diese angegeben werden. Wenn besondere Téatigkeiten zur Erhaltung
der Leistungsfahigkeit und Sicherheit notwendig sind, miissen diese angegeben sein.

Bei Bedarf miissen Details zu Folgendem enthalten sein:
>  Jedem Bauteil,

> regelmaligem Ersatz einzelner Bauteile,

3> Informationen zur Kalibrierung,
pang
P

Informationen zur Rickgabe an den Hersteller oder
andere qualifizierte Unternehmen.

Falls zutreffend, missen die folgenden Informationen gegeben werden:

Die Einstellung bzw. Kalibrierung des Produktes,

die zu verwendenden Schmiermittel,

die Kriterien der Leistungsfahigkeit, um den sicheren Gebrauch zu gewahrleis-
ten,

Anweisungen zum Zusammenbau,

das Vorgehen zum Austausch von Bauteilen,

eine Beschreibung der notwendigen Spezialwerkzeuge und

die Kriterien fur die Sichtprufung.

VAVAVAVERRVAVAY

Besonderes:

Wenn die Rickgabe an der Hersteller oder eine qualifizierte Organisation vorgese-
hen ist, missen die vorgesehene Reinheit und der mikrobiologische Zustand be-
schrieben sein.

Verpackung

Falls besondere Anforderungen an die Verpackung wahrend und nach der Sterilisati-
on bestehen, sind diese anzugeben. Das beschriebene Verfahren muss mit dem
Medizinprodukt getestet sein.

© Copyright Qualitdtsmanagement Verlag Seiler, www.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 6 von 9, G-
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Sterilisation

Das beschriebene Verfahren muss getestet worden sein. Wenn die Anforderung be-
steht miussen Sollwerte und die oberen sowie unteren Grenzwerte kritischer Parame-
ter beschrieben sein. Falls mdglich, sollte ein Verfahren mit feuchter Hitze empfohlen
werden.

Falls zutreffend, mussen die folgenden Informationen in Bezug auf das Verfahren
gegeben sein:
Das notwendige Zubehdor zur Sterilisation,
die notwendigen Chemikalien,
die geforderten Konzentrationen,
die Festlegung der max. Kontaminationswerte im Dampfkondensat, das bei der
Sterilisation mit feuchter Hitze,
o Ethylenoxidsterilisation,
o Dampfsterilisation und
o Formaldehydsterilisation,
die erforderliche Feuchtigkeit,
die minimale Halte- und Einwirkzeit der Chemikalie,
die Tatigkeiten nach der Sterilisation,
der erforderliche Druck,
sonstige zu verwendende Techniken und
die Temperatur der Chemikalie.

VAVAVRY

VAVAVAVAVAY

Lagerung

Alle Beschréankungen durch:
3>  Lagerungszeit wie
o Dauer gesamt und
o Dauer unter bestimmten Lagerbedingungen,
2> Lagerbedingungen wie
Lichteinwirkung
Temperatur
Luftfeuchtigkeit
Verpackung

(@]

O 00O

6.1V Darstellung der Informationen
Falls die Anforderungen zutreffen, missen die Information in unterschiedlich mogli-
chen Formen dargestellt werden.

Moglichkeiten

2> Gebrauchsanweisung,

> Aufkleber auf dem Produkt,

2> auf der Umverpackung oder durch
3> gesondertes Beiblatt.

Besonderes:
Die Informationen missen den voraussichtlichen Kenntnisstand und die Ausbildung
der Personen, die Ublicherweise mit der Sterilisation beauftragt sind, bertcksichtigen.

© Copyright Qualitdtsmanagement Verlag Seiler, www.gmhandbuch.de, post@gmhandbuch.de, Revision 0, Seite 7 von 9, Gll-
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Bei der Darstellung kdnnen Symbole der Normen

>  1SO 15223, Medizinprodukte - Symbole zur Kennzeichnung von Medizinproduk-
ten, Bereitstellung von Kennzeichnung und Informationen,

> SO 7000, Ausgabe:2004-01; Graphische Symbole an Einrichtungen - Index
und Ubersicht

verwendet werden.

Alle Materialien sowie Ausstattungsgegenstdnde mussen durch ihren tblichen Na-
men (Spezifikation) gekennzeichnet sein und ggf. den Verweis auf eine Marke ent-
halten.

6.V Validierung der Informationen zur Wiederaufbereitung
Alle vorgegebenen Verfahren werden getestet, um die Eignung festzustellen. Wenn
eine Gemeinsamkeit der Medizinprodukte festgestellt werden kann, ist eine Auswei-
sung der Informationen fur Produktfamilien zul&ssig.

6.VI Risikoanalyse

In der Risikoanalyse (Risikomanagement) muss Folgendes beachtet werden:
2> Die Beschaffenheit,

> der vorgesehene Verwendungszweck,

2> voraussichtliche Kenntnisse und Schulungen der Durchfiihrenden und
> die voraussichtlichen Ausstattungen.

Weitere Informationen liefern die Normen:

2> DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge -
Allgemeine Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und
an die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung eines Sterilisations-
verfahrens fur Medizinprodukte (DIN EN ISO 14937),

3> |SO 14971:2012 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte (DIN EN I1SO 14971)

6.VIl  Wissenswertes

Der Aufbereiter kann mit Anweisungen mehrere Hersteller umgehen. Um dem Aufbe-
reiter entgegen zu kommen, sollten alle Anweisungen das gleiche Erscheinungsbild
haben. Die Beispiele ,Sterilisationsanweisung A bzw. B sollen einen einheitlichen
Standard gewahrleisten.

Der Hersteller muss verifizieren, ob alle erforderlichen Informationen
3>  Enthalten,

3>  |eicht verstandlich und

2> wichtige Elemente beschrieben sind.

Die Vorlage ist im Verzeichnis ,Vorlagen“ zu finden.
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6.VIIl Inhalte der Anweisungen

>

>

Die Anweisungen sollen
o eindeutig und
0 prazise sein.
Informationen zu Werkstoffen und der Ausstattung sollten nicht herstellerbezo-
gen sein,
Anweisungen zu
0 Zerlegung,
Zusammenbau,
Wartung,
Kontrolle und
Prufung
o konnen separat zur Verfigung gestellt werden.
Alle Felder der Beispieltabellen miissen eine Antwort enthalten. Falls keine An-
forderung besteht, ist das Feld mit ,keine besonderen Anforderungen® oder
»hicht zutreffend” zu fullen.
Das Symbolfeld ist ,keine* Pflicht.

O 00O
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