Kassenarztliche Vereinigung Sachsen-Anhalt

Abteilung Qualitatssicherung und —-management SAC H S E N

Doctor-Eisenbart-Ring 2

39120 Magdeburg A N H A LT
Ansprechpartner:
Anke Schmidt Tel.: 0391 627-6453
Christin Richter Tel.: 0391 627-7454
oder per E-Mail Hygiene@kvsa.de

Herstellerinformation gemaf DIN EN ISO 17664

Grundsatzlich ist der Betreiber eines Medizinproduktes fir die Festlegung der Art und der Durch-
fuhrung der Aufbereitung verantwortlich. Bei der Aufbereitung der Medizinprodukte ist die he-
rausgegebene Herstellerinformation zu beachten. Der Hersteller des Medizinproduktes hat si-
cherzustellen, dass alle erforderlichen Informationen in der Aufbereitungsanweisung enthalten
sind. Er hat zu gewabhrleisten, dass die Herstellerinformation verstandlich formuliert und die ent-
sprechenden Elemente der Information ihrer Bedeutung entsprechend hervorgehoben sind.

Mit der Herstellerinformation erhalt der Aufbereiter z. B. Angaben Uber das Verfahren der Aufbe-
reitung und Wartungsanweisungen. Die nachfolgenden Angaben dienen Anwendern und Aufbe-
reitern von Medizinprodukten zur Information, welche Inhalte in einer Herstellerinformation ge-
maf DIN EN ISO 17664 enthalten sein mussen.

In der Herstellerinformation werden Anforderungen spezifiziert, die alle oder einige der folgenden
Aktivitaten umfassen:

Vorbereitung am Gebrauchsort
Vorbereitung, Reinigung, Desinfektion
Trocknen

Kontrolle, Wartung und Priifung
Verpackung

Sterilisation

Lagerung

Beim Bereitstellen von Anweisungen sind die Hersteller von Produkten angehalten,

e Schulung
¢ Verfahrenskenntnisse
e Ausstattung zur Aufbereitung

zu berlicksichtigen, die den Personen zur Verfligung stehen, die voraussichtlich fiir die Durchfiih-
rung des Aufbereitungsprozesses verantwortlich sind.

Einige Verfahren der Wiederaufbereitung sind wahrscheinlich allgemeiner Art und gut bekannt.
So kann auf Ausstattung und Verbrauchsmaterial zurtickgegriffen werden, die mit den anerkann-
ten Normen Ubereinstimmen.

In diesem Fall ist bei den Anweisungen lediglich ein entsprechender Verweis erforderlich.

Bei Produkten, die keine beigefliigten Gebrauchsanweisungen erfordern, kénnen andere Mittel
zur Informationsvermittlung verwendet werden z. B.:

e Benutzerhandblicher
e Symbole
e Plantafeln etc.

In den Anweisungen zur Wiederaufbereitung muss mindestens ein validiertes Verfahren zur Auf-
bereitung des Medizinproduktes festgelegt werden.

Folgende Informationen miissen abgegeben werden, wenn es kritisch ist, die Aufrechterhaltung
der vorgesehenen Funktion des Medizinproduktes und die Sicherheit der Anwender und Patien-
ten zu gewahrleisten:

e Einzelheiten der Verfahrensschritte
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e Eine Beschreibung von Spezialausriistung und /oder Zubehor
e Festlegung der Verfahrensparameter und ihre Grenzabweichungen

Warnhinweise

Warnhinweise zu nicht geeigneten Chemikalien, Parametern
¢ Stellen, an denen besondere Aufmerksamkeit geboten ist

Einschrankung der
Aufbereitung

Anzahl der erlaubten Aufbereitungszyklen
e QOder andere Angaben zum Ende der Produktlebensdauer

Anweisungen

Gebrauchsort

Anweisungen/ Vorsichtsmalinahmen zu:

e Raumlichkeiten und Anforderungen an den Transport

e Besondere Vorreinigungstechniken

¢ Maximale Zeitspanne, die zwischen Verwendung und Reinigung verstrei-
chen darf
Transportbehdlter

e Halterungssysteme

Vorbereitung fir die
Dekontamination

Anweisungen/ Vorsichtsmal3nahmen zu:

e Zerlegung/ Demontage des Produktes
Ultraschallbehandlung

Spezialwerkzeuge

Anforderungen zum Verdecken/ Abdecken der Anschliisse
Prufung auf Undichtigkeiten

Reinigung: automa-
tisch

validiertes Verfahren

Reinigung: manuell
validiertes Verfahren

Anweisungen/ VorsichtsmaBhahmen. Enthalt Ausstattung/ Werkstoffe/ Para-
meter:

Erforderliches Zubehor fiir die Reinigung

Festlegung und Konzentration der zu verwendenden Chemikalien
Festlegungen zu Wasserqualitéaten

Grenzwerte und Uberwachung von chemischen Riickstanden

Grenzwerte flur Temperatur, Losungskonzentrationen und Einwirkzeiten
Zu verwendende Temperaturen

Anzuwendende Techniken, z. B. das Spulen

Desinfektion
validiertes Verfahren

Anweisungen/ VorsichtsmaBnahmen. Enthalt Ausstattung/ Werkstoffe/ Para-
meter:

Erforderliches Zubehor fur die Desinfektion

Festlegung und Konzentration der zu verwendenden Chemikalien
Festlegungen zu Wasserqualitaten

Grenzwerte und Uberwachung von chemischen Riickstanden

Grenzwerte fur Temperatur, Losungskonzentrationen und Einwirkzeiten
Zu verwendende Temperaturen

Anzuwendende Techniken, z.B. das Spiilen
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Wartung, Kontrolle
und Prifung

Anweisungen/ VorsichtsmafBhahmen. Enthalt Ausstattung/ Werkstoffe/ Para-
meter:

Verfahren zur Einstellung/ Kalibrierung des Produktes

Beschreibung zu verwendender Schmiermittel

Anweisungen fur die Montage

Das verwendete Verfahren zum Austausch von Bauteilen
Leistungsfahigkeitskriterien des Produktes fiur sicheren Gebrauch
Beschreibung des Spezialwerkzeuges

Anforderungen fir die Sichtpriifung

Verpackung Anweisungen/ VorsichtsmafBnahmen. Enthalt Ausstattung/ Werkstoffe/ Para-
meter:
e Spezielle Verpackungs- und Aufbewahrungsverfahren

Sterilisation Anweisungen/ VorsichtsmalBhahmen. Enthalt Ausstattung/ Werkstoffe/ Para-

validiertes Verfahren

meter:

o Erforderliches Zubehor

e Die Festlegung und Konzentration der flr das Sterilisationsverfahren er-
forderlichen Sterilisiermittel

e Festlegungen der max. Kontaminationswerte im Dampfkondensat, das

bei der Sterilisation mit Dampf, EO und/ oder Dampf- und FO verwendet

wird

Fur das Sterilisationsverfahren erforderliche Feuchtigkeit

Die Mindesthalte- und Einwirkzeit des Sterilisiermittels

Erforderlicher Druck flr das Sterilisationsverfahren

Erforderliche Temperatur fiir das Sterilisiermittel

Beschreibungen der Techniken und Aktivitaten nach der Sterilisation

Lagerung

Anweisungen/ Vorsichtsmaflinahmen
e Beschrankungen hinsichtlich der Lagerungszeit oder der Lagerbedingun-
gen

Zusatzinformationen

Jede weitere als hilfreich zu erachtende Information

Kontakt zum Herstel-
ler

Angaben zur Kontaktaufnahme mit dem Hersteller

Weitere Anmerkungen:

¢ Anweisungen sind eindeutig und prazise.

o Verweise auf Werkstoffe und Ausstattung sollten nicht herstellerbezogen sein.

¢ Anweisungen fir Demontage/ Montage, Wartung und Kontrolle/ Priifung diirfen gesondert
dokumentiert werden. (Diese Anweisungen sind eher auf ein bestimmtes Medizinprodukt

zugeschnitten.)

o Ein validiertes Verfahren fir die manuelle Reinigung muss angegeben sein, aul3erdem
mindestens ein validiertes automatisiertes Verfahren unter Benutzung eines Reinigungs-
und Desinfektionsgerét (RDG).

e Ein validiertes Verfahren fir die manuelle Desinfektion muss angegeben sein, aul3erdem
mindestens ein validiertes automatisiertes Verfahren unter Benutzung eines RDG.
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