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Seit Einfihrung der Statistik in 1953

Bleibende Behinderung

oder Tod bei Kollisionen
> 60 km/h

-

18%

3%



Krank durchs Krankenhaus: Jahrlich
gibt es rund 800.000 vermeidbare
Infektionen in Kliniken, erklart die
Deutsche Gesellschatft fir
Krankenhaushygiene.

20.000 Menschen sterben jedes Jahr
Infolge mangelnder Hygiene. (13.03.2008)

ca. 50 % der nosokomialen Infektionen
sind vermeidbar (15.10.2009)
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Risikobasierter Ansatz

Risikoeinstufung der Medizinprodukte

Qualitatsmanagement der Aufbereitung

Uberwachung der Aufbereitung

Zertifizierung der Aufbereitung
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2007/47/EG

(7) Es Ist Insbesondere darauf zu achten, dass
die Aufbereitung von Medizinprodukten die
Sicherheit und Gesundheit der Patienten nicht
gefahrdet. Daher ist es erforderlich, die
Definition des Begriffs ,Einmalprodukt” zu

prazisieren und fur el

nheitliche Kennzeichnung

und einheitliche Gebrauchsanweisungen  zu

sorgen. Aul3erdem so
weitere Untersuchung
ermitteln, ob zusatzlic

lte die Kommission
en durchfihren, um zu

ne MalRnahmen

angemessen sind, um ein hohes Mald an Schutz
far die Patienten zu gewahrleisten.



2007/47/EG

n) ,Einmal-Produkt":

ein Produkt, das zum einmaligen Gebrauch
an einem einzigen Patienten bestimmt ist.
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2007/47/EG

f) gegebenenfalls den Hinweis, dass das Produkt fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmtist. D€r Hinwels des Herstellers
auf den einmaligen Gebrauch muss in der
gesamten Gemeinschaft einheitlich sein.
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2007/47/EG

h) ... Sofern das Produkt einen Hinweis tragt,
dass es fur den einmaligen Gebrauch bestimmt
Ist, Informationen Uber bekannte Merkmale

und technische Faktoren, von denen der
Hersteller well3, dass sie eine Gefahr

darstellen kdnnten, wenn das Produkt
wiederverwendet wirde . Sind gemalfd Abschnitt
13.1 keine Gebrauchsanweisungen erforderlich,
so mussen die Informationen dem Benutzer auf
Anfrage zuganglich gemacht werden;



GUIDE FOR MANUFACTURERS TO
IMPLEMENT THE REQUIREMENT
INTRODUCED BY DIRECTIVE
2007/47/EC FOR INFORMATION ON
SINGLE-USE MEDICAL DEVICES

Risikofaktoren

Entscheidungsbaum ...
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Fragen zur Aufbereitung

Uberwachungsbehdrde

- ™ Hersteller

m von Medizinprodukten Benannte Stelle

")
Zertifizierungsstelle
13

Aufbereiter

von Medizinprodukten




Aufbereitung von MP

93/42/EWG

Grundlegende
Anforderungen

*Vom Hersteller bereitzustellende Informationen flr die Wiederaufbereitung
von resterilisierbaren Geraten
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2007/47/EG

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen
Malnahmen, damit die ihnen zur Kenntnis gebrachten
Angaben zu den nachstehend beschriebenen
Vorkommnissen Iim Zusammenhang mit einem Geréat
zentral erfasst und bewertet werden:

a) jede Funktionsstérung und jede Anderung der
Merkmale oder der Leistung sowie jede
Unsachgemal3heit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Gerates, die zum Tode oder
zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten oder eines
Anwenders fuhren kann oder dazu gefihrt hat;
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lIl.Schluf3folgerungen und Malinahmen

3 Kurzfristige regulatorische Anderungen

3.2 Anforderungen an ein QMS fur Aufbereiter

DIN « Norm - oder -
ZLG nmit RKI, BfArM a z.B. GMP-Vorschrift
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Regeln der

Staatsvertrag: Art.2 Abs. 3 Ziffer 6:
Erarbeitung von Vorschriften tGber die
Anforderungen, die bei Prufung und
Zertifizierung zu beachten sind

n EK-Med-3.5 E 15
Mindestvoraussetzungen
flr Zertifizierungen nach
DIN EN ISO 13485 : 2007

Im Geltungsbereich
LZAufbereitung v. MP*

Revision der Speziellen Akkreditierungsregeln

n Mindestinhalte von Validierungsberichten
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Gremien der

EK-Med 3.5 E 15

Mindestvoraussetzungen fur Zertifizierungen
nach DIN EN ISO 13485 : 2007 im Geltungs-
bereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten®

http://www.zlg.de/download/ab/305 0309 E15.pdf

Erfahrungsaustausch der Benannten Stellen
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Gremien der

EK-Med 3.5 E 15
http://www.zlg.de/download/ab/305 0309 E15.pdf

1. Aufbereitung von Produkten nach vorgegebenen Auf bereitungsverfahren

2. Aufbereitung von Produkten ohne vom Hersteller v orgegebene
Aufbereitungsverfahren

,Gemal Abschnitt 1.2 der RKI/BfArM-Empfehlung ist die Eignung und Wirksamkeit der
zur Anwendung kommenden Aufbereitungsverfahren im Rahmen einer produkt-
/produktgruppenspezifischen Prifung und Validierung zu belegen.

Da die Voraussetzungen fir die Aufbereitung nicht nachgewiesen sind, muss zur
sachgerechten Umsetzung der RKI/BfArMEmpfehlung grundsatzlich ein dokumentiertes
Verfahren nach Absatz 7.3 der DIN EN ISO 13485 : 20 07 zur Entwicklung unter
Berlcksichtigung der Forderungen von DIN EN ISO 17664 : 2004 implementiert sein.”
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EK-Med 3.5 E 15

1 Aufbereitung von Produkten nach vorgegebenen Aufb ereitungsverfahren

 Einstufung der Medizinprodukte in Risikostufen nach RKI/BfArM-Empfehlung und
Dokumentation des Risikomanagements

» Vorbereitung der Medizinprodukte am Gebrauchsort, V.  orreinigung

« Validierung und Routineprifung der Reinigung und Des infektion

» Umgebungsuberwachung und Personalhygiene

« Uberwachung der Medienqualitat

» Verpackungsprozesse ( DIN EN ISO 116079)

« Validierung und Routinetuiberwachung des geeigneten St erilisationsverfahrens
» Softwarevalidierung

» Prufung der technisch-funktionellen Sicherheit des Medizinproduktes



22

EK-Med 3.5 E 15

2. Aufbereitung von Produkten ohne vom Herstellerv  orgegebene

Aufbereitungsverfahren
zusatzlich ist folgendes nachzuweisen

» Beleg der Eignung und Wirksamkeit der Aufbereitungsverfahren iIm Rahmen einer
produkt-/produktgruppen-spezifischen Prifung und Va lidierung

» dokumentiertes Verfahren nach Absatz 7.3 der DIN EN ISO 13485 : 2007 zur Ent-
wicklung unter Berucksichtigung der Forderungen von DIN ENISO 17664 : 2004

» Beachtung behoérdenseitig getroffener Festlegungen (Negativliste)

* Risikoanalyse und Risikomanagement

— Bewertung des Risikos im Versagensfall

— ldentifikation der kritischen Stellen in Bezug auf Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

— Einflusse der Verfahrensschritte auf Funktionalitat und Materialien (insbesondere
Oberflachenbeschichtungen, Rickstandsfreiheit, Restgasanteil)

— Erkennbarkeit von Schaden (visuell, Funktionstest)



EK-Med 3.5 E 15

* Validierung der Aufbereitungsverfahren
— Aussage zu jedem aufbereiteten Medizinprodukt; bei Bezug auf worst-case-
Produkte zugrunde liegende Begrindung
— Ruckverfolgbarkeit aufbereiteter Medizinprodukte auf Validierungsprodukte
— Worst-case Betrachtung (simulated use) fir mindestens
Produktcharakteristika
Beladungskonfiguration
Umgebungshygiene
Produktverschmutzung
Mechanische Belastung
Alterung
— Erforderliche Prufschritte im Aufbereitungsprozess (Prufplan)
— Zulassige Anzahl von Aufbereitungszyklen
— Neue Verfallsdaten
» Beauftragung/Hinzuziehung von fur den jeweiligen Ge  Iltungsbereich
qualifizierten Pruflaboratorien
(Vermutungswirkung bei ZLG-Akkreditierung fur den Geltungsbereich)
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Akkreditierte Laboratorien

DIN EN I1SO 17664

BSL Bioservice Scientific Laboratories GmbH, Planegg

HygCen Centrum fir Hygiene und Medizinische Produktsicherheit GmbH,
Schwerin

Medical Device Services - DR. ROSSBERGER GmbH, Gilching

mdt medical device testing GmbH, Ochsenhausen

SAL Sterility Assurance Laboratories GmbH, Glashutten
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Akkreditierte Laboratorien

DIN EN ISO 15883

BIOSCIENTIA Inst.f. Medizin. Diagnostik GmbH
HygCen Centrum f.Hygiene u. Med.Produktsicherheit GmbH, Schwerin
IKI Institut fir Krankenhaushygiene und Infektionskontrolle GbR, Giessen

Klinikum NuUrnberg, Inst. f.Klinikhygiene, Med.Mikrobiologie u.Klein. Infektiologie

MVZ Moers
SAL Sterility Assurance Laboratories GmbH, 61479 Glashitten

TU Dresden, Institut fir Mikrobiologie u. Hygiene
Universitatsklinikum Heidelberg AOR, Hyg.-Institut
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EK-Med 3.5 E 15

http://www.zlg.de/download/ab/305 0309 EI15.pdf

» Kennzeichnung und Gebrauchsinformation zum aufbereiteten Produkt
mussen die urspringlichen Herstellerangaben bertcksichtigen und missen ggf.
um spezifische Aspekte erganzt werden

* Ruckverfolgbarkeit muss gegeben sein in Bezug auf

— Aufbereiter

— Charge

— Seriennummer

— Verfallsdatum

— Anzahl und Verfahren aller vorangegangenen Aufbereitungszyklen
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EK-Med 3.5 E 15

http://www.zlg.de/download/ab/305 0309 E15.pdf

Produkteinstufung Qualifikation des Personals nach 8 4 Abs. 3 MPBetreibV

Semikritisch A, Kritisch A

Personal ohne einschlagige Berufsausbildung: Sachkenntnis durch Qualifikation in
Anlehnung an Inhalt und Umfang des Lehrganges Fachkunde | der DGSV.

Bei Personal mit Nachweis einer einschlagigen Ausbildung: Sachkenntnis in
Abhangigkeit von praktischer Tatigkeit und Medizinprodukte-Spektrum
Semikritisch B Fachspezifische Sachkunde (z. B. Endoskopie)

Kritisch B ZSVA: Sachkenntnis entsprechend

Leitung: Fachkunde llI, ggf. Fachkunde Il
Schichtleitung: Fachkunde Il
Mitarbeiter: mindestens Fachkunde | der DGSV

Facharztpraxen: fachspez. Sachkunde bei eingeschr. Medizinprodukte-Spektrum

Kritisch C  Fachkundiger Qualitdtsmanager
Sachkenntnis entsprechend

Leitung und Stellvertreter.  Fachkunde Il
Schichtleitung: Fachkunde Il
Mitarbeiter unreiner Bereich: Fachkunde | und I
Mitarbeiter Packzone: Fachkunde Il der DGSV
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EK-Med 3.5 E 15

http://www.zlg.de/download/ab/305 0309 E15.pdf

Ergadnzend zu den von der AGMP festgelegten Qualifikationsanforderungen gilt fur
Produkte ohne vom Hersteller vorgegebene Aufbereitu ngsverfahren

Berechtigte Personen
o fUr die Freigabe der fir individuelle Produkte selbst entwickelten
Aufbereitungsverfahren,

o fUr die Entscheidung, ob bzw. mit welchen Ergdnzungen ein selbst entwickeltes
Aufbereitungsverfahren auf neue Produkte anwendbar ist und

o fir die Verifizierung und Genehmigung des Loses im Sinne der DIN EN ISO 13485
Abschnitt 7.5.1.1 missen Uber ein medizinisches, naturwissenschatftliches oder
ingenieurwissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in nachvoll-
ziehbar zu begriindenden Fallen auch gleichwertige Kenntnisse mit
entsprechendem Spezialwissen, verfiigen.
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Gremien der

HAK RDS

Mindestinhalte von Validierungsberichten fur
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Mindestinhalte von Validierungsberichten gemalf3 DIN EN ISO
11135-1 fur die Sterilisation mit Ethylenoxid

www.zlg.de

Horizontales Arbeitskomitee
Reinigung Desinfektion Sterilisation
(HAK RDS)
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Gremien der

HAK RDS = BE|IRAT der zLG

Spezielle Akkreditierungsregeln  fir Zertifizierungsstellen -
Geltungsbereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten®

Spezielle Akkreditierungsregeln fur Zertifizierungsstellen —
Geltungsbereich ,Sterile Medizinprodukte®

www.zlg.de

Horizontales Arbeitskomitee
Reinigung Desinfektion Sterilisation
(HAK RDS)
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Zertifizierungsstelle

™

[

Benannte Stelle

www.zlg.de

Zertifizierung QMS DIN EN 1SO 13485

16 deutsche Stellen:

4 Aufbereitung von Medizinprodukten
14 Nichtaktive Medizinprodukte

13 Aktive Medizinprodukte

10 Keimarme u. sterile Medizinprodukte

Konformitatsbewertung von Medizinprodukten

78 europaische Benannte Stellen

16 deutsche Benannte Stellen




Zertifizierung

WER
Az

-

L

¥

Benannte Stelle

WEN ZERTIFIKAT

Hersteller von j> Anhang Il, Ill, IV oder V 93/42/[EWG
Medizinprodukten Produktbezug

Aufbereitung/Sterilisation

- flr das erstmalige ) Anhang \% 93/42/EWG,
Inverkehrbringen Produktbezug

» zur ,Abgabe an andere*
(8 10 (3) MPG)



Zertifizierung
WER WEN ZERTIFIKAT

™ Hersteller ) Anhang |1, Ill, IV, V, VI 93/42/EWG,

von Medizinprodukten Produktangabe

) Anhang =V 93/42/EWG,
Produktangabe
Benannte Stelle
Aufbereiter Qualitatsmanagementsystem nach
von Medizinprodukten DIN EN I1SO 13485 : 2007,
RKI-BfArM-Empfehlung,
Produktangabe

Zertifizierungsstelle
35
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17 deutsche akkreditierte Zertifizierungsstellen de

03

r ZLG/ZLS

o 10

Stand Juni 2009
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www.zlg.de

Liste der akkreditierten Laboratorien

Liste der akkreditierten Zertifizierungsstellen fur

Qualitatsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 13485

Liste der von ZLG akkreditierten Zertifizierungsste llen

fur Qualitatsmanagementsysteme nach DIN EN ISO

13485 : 2007 fur die Aufbereitung von Medizinproduk  ten

Liste der nach dem MPG benannten Stellen
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www.zlg.de

DEKRA
Certification GmbH

Handwerkstr. 15
70565 Stuttgart

LGA InterCert
Zertifizierungsgese
lIschaft mbH

Tillystr. 2
90431 Nurnberg

MEDCERT
Zertifizierungs- und
Prufungsgesellsch
aft fr die Medizin
GmbH

Pilatuspool 2
20355 Hamburg

TUV RHEINLAND
Product Safety
GmbH

Am Grauen Stein
51105 K6ln




MPBetreibV

Rechtslage

Vermutungswirkung

RKI-/BfArM-
Empfehlung

Zertifizierung
nach DIN EN
ISO/ IEC 13485,
RKI-BfArM-Empf.
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Rechtslage
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Rechtslage

Beschluss des Oberverwaltungsgerichts NRW
vom 9. November 2007

- Beschluss des Verwaltungsgerichts Dusseldorf
vom 10. Juli 2007

Rechtmaliigkeit der sofortigen Vollziehung wegen
einer Gesundheitsgefahrdung durch nicht
nachweislich ordnungsgemal’ aufbereitete
Medizinprodukte
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DIN EN ISO 9000 : 2000
DIN EN ISO/IEC 17025
(DIN EN 45001)

DIN EN ISO 15189
KTQ-Zertifikat
GLP-Zertifikat ....

O U

9

'

N EN
N EN

N EN

SO 13485 : 2001
SO 13485 : 2003
SO 13485 : 2007










Erfahrungsbericht Bundesregierung

Handlungsbedarf

Pflicht zur Zertifizierung des QM-Systems
far die Aufbereitung von ,Kritisch C* Produkten
durch eine von der ZLG akkreditierte Stelle

(>
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Kurzfristige regulatorische Anderungen
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l11.Schluf3folgerungen und Maf3nahmen

3 Kurzfristige regulatorische Anderungen

3.1 Pflicht zur Zertifizierung des QM-Systems
fur die Aufbereitung von Kritisch C* Produkten
durch eine von der ZLG akkreditierte Stelle

m VO-Erméachtigung im Gesetz zur Anderung
medizinprodukterechtl. Vorschriften v. 29. Juli 2009
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MPG AndG v. 29. Juli 2009

m Nr. 25. § 37 Abs. 5 wird wie folgt geandert:

)*
4 * % 2 &, $ 2

| *



47

Zertifikate der akkreditierten Zertifizierungsstell
DIN EN ISO 13485 / RKI-BfArM-Empfehlung
Entwicklung der letzten Jahre

Stand 06/09 Stand 06/08

en

Stand 06/07
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Zertifikate

DIN EN ISO 13485 / RKI-BfArM-Empfehlung

10

O Rest
B Kritisch C
O Kritisch B

Stand Juni 2009
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Zertifikatinhaber
DIN EN ISO 13485 / RKI-BfArM-Empfehlung

@ ZSVA

B Dienstleister

0O Wascherei

0O Sonstige/Dialysegemeinschatft

Stand Juni 2009
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NUTZEN einer Zertifizierung

mehr Rechtssicherheit fir
kritische Prozesse

- Verantwortung der obersten Leitung

Abgrenzung Verantwortlichkeiten, klare Zustandigkeiten

- Qualitatsmanagement

- Qualifikation, Ausstattung

- verbesserte Kommunikation ...
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l11.Schluf3folgerungen und Maf3nahmen

2 Sofortmaldhahmen

2.4 Auftrag an die Kommission flr Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim RKI

 Auseinandersetzung mit den Stellungnahmen der
betelligten Kreise

e Bericht Uber einen moglichen Handlungsbedarf bzw. eine
Neufassung der Empfehlung



52

RKI-BfArM-Empfehlung

Sichtung des Empfehlungstextes

Anhange
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2007/47/EG

Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

Die Kommission legt dem Europaischen Parlament und
dem Rat spatestens zum 5. September 2010 einen
Bericht Uber die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der Gemeinschatft vor.

Angesichts der Schlussfolgerungen diesen Berichts
unterbreitet die Kommission dem Européaischen Parlament
und dem Rat zusatzliche Vorschlage, die sie fir sinnvoll
erachtet,um eine hohes Mal} an Gesundheitsschutz
sicherzustellen.
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Ausblick

+ )& 5.
Anforderungen an Aufbereiter und
Zertifizierungen
! &
+ 5.  zur Durchfihrung u.
Qualitatssicherung der
Uberwachung

Umsetzung der 3 36.

Bericht der Kommission an das
Europaische Parlament Uber die
Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der
Gemeinschaft .*3 ! +404
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Vielen Dank und bel Fragen ...

Dr. Undine Soltau

Direktorin der Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Sebastianstraf3e 189

53115 Bonn

Tel.: +49 228 97794 11

Fax: +49 228 97794 44

E-Mail: undine.soltau@zlg.nrw.de



