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Hallo Herr Vogler!

Wir haben auf steril und unsteril gelieferten Implantaten ein Zeichen (eine 2 im
Kreis durchgestrichen) gefunden.

Bedeutet das dass das Implantat kein zweites Mal sterilisiert werden darf, oder
kann ein Hersteller, obwohl er das Zeichen aufdruckt haufiges sterilisieren
erlauben?. . )

Ist dieses Zeichen bindend? i i

Oder hat dieses Zeichen keine Funktion oder Bedeutung o

\
Es wa‘(: schon wenn sie mir die Fragen beantworten kdnnten odér aber mir
die Quelle mailén, wo ich es nachlesen kann? -

Mit freundlichem GrquJnd vielen Dank far ihre Miljrge
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Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen

Nachweis der Ubereinstimmung nach dem
Stand der Technik im Sinne einer technischen <
Spezifikation N

o

-

» bei wiederzuverwendenden MP Angaben

Uber geeignete Aufbereitungsverfahren, z.-B:

Reinigung, Desinfektion,Verpackung und D E—
gegebenenfalls

Sterilisationsverfahren,...zahlenmé&Rige
Beschrankung der Wiederverwendungen...” /

Tethnische Spezifikation = auf europaischer Ebene H y
haymopisierte Nori bei‘deren Ubereinstimmung die <
Einhaltung des MPG vermutet wird

g )

Nachweis der
Gleichwertigkeit

- 3 —_—
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Sterilisation von Medizinprodukten

VVom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

DIN EN ISO 17664
'Inhalt;

Anwendungsbereich: |

o

=

=

- Vorbereitung, Reinigung, Desinfektion, Trocknung, |
; \ - Kontrolle / Wartung / Prifung, - 1.7

- Verpackung, Sterilisation, Lagerung

B )

Mindestanforderungen ah die Informationen!
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Informationen u.a.

{
|

Vorbereitung am Gebrauchsort

-Transportbehalter
JI

- Halterungssysteme

- Vorreinigungstechniken )

- Transport

S ' |

|

]

Vorbereitung vor Reinigung BN

- —Abdeléken/Verdecken Anschlusse |

- Zerlegen & >
- Undichtigkeitsprifung
" “Techniken z. Einweichen/Abbursten
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Inf

ormationen u.a.

Reinigung / Desinfektion (R/D)'

ein validiertes Verfahren fur manu‘lelle R,

ein validiertes nicht automatisiertes Verfahren fir D

ein validiertes automatisiertes Verfahren (RDG)

- E-Zforderliches Zubehor >
- Kontaktzeit Desinfektionsmittel
- Kanzentration Chemikalien > . |

- Wasserqualitat
. | |
- Gr\Fnzwerte u. Uberwachung von chem. Rickstanden | |

-G

renzwerte Temperatur, Konzentration Lésungen, Einwirkzeit '
- verwendete Temperaturen

D

- anzuwendende Tecﬁwiken incl. Spulen

b

Anmerkung 2.  Wo immer'mdgli'éh, érin'RDG"mit ther_r_nischér Desinfektion!

(R/D)
(D)

(R/D)
(R/D)
(R/D)
(RID)
(R/D)
(R/D)
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Informationen u.a.

Trocknen

wenn erforderlich ein validiertes Trockenverfahren

-

— o

: Efforderliches Zubehér > /
- max. Temperatur und Einwirkzeit
- te¢hn. Daten Trockenmedium S

—

- anzuwendende Techniken

EE
‘ \ i . | 43
f'.".'-l J @ P : % g /

r
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Informationen u.a.

Kontrolle, Wartung und Priufung

Ty 1||-
- gils. Verfahren zur Bestatigung der %einheit und/oder Leistungsf!lﬁhigkeit

- Eipstellung/ Kalibrierung ' |'i

- Sghmiermittel e . f
- Lelstungsfahigkeitskriterien fur s:icheren Gebrauch r
- Zusammenbau des Produkts | 'll
- ﬁlé:taus;cnk\_gpn Bauteilen | 1 f
-Spezialwerkzeugen ) )

- Sichtpriufung - ) | s
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Informationen u.a.

Verpackung : \

]

; s} ezielles Verpackungsverfahren w%hrend und nach Sterilisatiod erforderlich

- Verfahrensangabe ||i

|
- kompatibel mit Sterilisationsverfahren und Gerat . ,

'i". \ ll; & i . " s ff
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Informationen u.a.

Sterilisation |
ein validiertes Verfahren, ,
Mit Sollwerten fiir untere/obere Grenzwerte der kritischen Verfahrensparameter

zur Erreichung der Sterilitat

: e(forderliches Zubehor >
- Konzentration der Sterilisiermittel IiJ

- max. Konzentrationswerte im Dampfkondensat (fH, EO, FO) .
: f
|'

- Feuchtigheit
- Haltezeit bzw. Einwirkzeit
; -_rj,‘;:hnik,’en_n}ach der Sterilisation | o o |

i

- Drﬂék .

- Temperatur Steri'lisghionsmittel - >

- verwendete Techniken

Wo méglich: Sterilisation mit feuchter Hitze
Vortrag_ Steritreff 0S_2009
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Informationen u.a.

Lagerung : \
.
- plle speziellen Beschrénkungen (Lagerzeit /-bedingungen)
|
| ' J
I
B | f

l i | 4
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Darstellung der Informationen

- in der Gebrauchsanweisung, Aufkleber oder Verpackung
- Berlicksichtigung der Beschaffenheit des MP, des Verwendungszweckes,

Sachkenntnis des Anwenders,

o |
- Kenmzeichnung der Ausstattung und Materialien fur das festgelegte Verfahren

> . |

=

o

|
l
y
o
\ 4 |
1
. ) |
2 |- Ty gl | 2 f
ir o g e R A, . !
"R, f
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Weitere Herstellerpflichten.

- Validierung der in den Informationen festgelegtenVerfahren

-Risikoanalyse
- Beschaffenheit
-Verwendungszweck - )
- Kenntnisstand des Anwendgrs ._,I

- Ausstattung des Aufbereiters

L \I\: - . | 'J

3 >

Hinweis: EN ISO 14937 als Leitfaden
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Fazit

—

ES IST DIE VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS, SPEZIELLE
FUR DAS BESTIMMTE MEDIZINPRODUKT IN FRAGE KOMMENDE
(ERFAHREN GENAU FESTZULEGEN UND ZU VALIDIEREN.

. : ;"

i

4 \ Medizinprodukte, die die normativen.’ |

"% Anforderungen nicht erftillen sind nicht '
rechtmé@g in Verkehr! .
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