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Erfahrungsbericht Aufbereitung MP

Handlungsbedarf

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

aus Sicht der Lander, Bundesoberbehotrden, wiss. FG

vollstandiges Konformitatsbewertungsverfahren
far Einmalprodukte

aus Sicht von Herstellern, Aufbereitern, Benannten Stellen



Erfahrungsbericht Aufbereitung MP

Handlungsbedarf

Einbeziehung qualifizierter Pruflaboratorien
far die Aufbereitung von ,Kritisch C* Produkten
durch eine von der ZLG akkreditierte Stelle

aus Sicht der Benannten Stellen, Aufbereiter, ZLG

Bessere Berlcksichtigung funktioneller und
sicherheitsrelevanter Eigenschaften

aus Sicht von Herstellern, Benannten Stellen



Erfahrungsbericht Aufbereitung MP

Handlungsbedarf

Verbesserung der ,Zertifizierungsregeln® (der ZLG)

Einheitliche Auslegung der RKI-BfArM- Empfehlung
durch alle Lander u. ZLG

aus Sicht externer Aufbereiter



Erfahrungsbericht Aufbereitung MP

l1l.Schlul3folgerungen und MalRhahmen

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

3.2 Anforderungen an ein QMS fur Aufbereiter

DIN &4 % Norm

ZLG mit RKI, BIArM & %  GMP-Vorschrift






Gerichtliche Entscheidungen

- Beschluss des Oberverwaltungsgerichts NRW

1

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




NUTZEN einer Zertifizierung?

mehr Rechtssicherheit fir
kritische Prozesse

- Verantwortung der obersten Leitung

- Qualitatsmanagement

- Qualifikation, Ausstattung
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Zertifikatinhaber

DIN EN ISO 13485 / RKI-BfArM-Empfehlung

@ ZSVA

m Dienstleister

O Wascherei

O Sonstige/Dialysegemeinschatt

Stand Mai 2008
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Zertifikate
DIN EN ISO 13485 / RKI-BfArM-Empfehlung

@ Kritisch C
m Kritisch B

Stand Mai 2008
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Zertifizierungsstelle

™

[

Benannte Stelle

www.zlg.de

(g

Zertifizierung QMS DIN EN 1SO 13485

16 deutsche Stellen:

4 Aufbereitung von Medizinprodukten*
14 Nichtaktive Medizinprodukte

13 Aktive Medizinprodukte

10 Keimarme u. sterile Medizinprodukte

* DEKRA Stuttgart, LGA Intercert Nurnberg,
MEDCERT Hamburg, TUV Rheinland Safety Kélin,

Konformitatsbewertung von Medizinprodukten

78 europaische Benannte Stellen

16 deutsche Benannte Stellen




LZertifizierte Qualitat”
WER WEN ZERTIFIKAT
H( Hersteller von j> Anhang II, Ill, IV oder V 93/42/EWG

; Medizinprodukten Produktbezug

Aufbereitung/Sterilisation
f“ - flr das erstmalige
Inverkehrbringen ) Anhang \ 93/42/EWG,
o « zur ,Abgabe an andere” Produktbezug
' (8 10 (3) MPG)

Benannte Stelle
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LZertifizierte Qualitat”
WER WEN ZERTIFIKAT
H({: Hersteller von j> Anhang II, Il , IV oder V 93/42/EWG

Medizinprodukten

Qualifizierte Aufbereitungsvorschrift
Grundlegende Anforderung Anh. | Abs. 8, 9, 13 ...
DIN EN ISO 17664

L

¥

Benannte Stelle

) Konfomitatserklarung
des Herstellers
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Aufbereitung von MP

93/42/EWG

Grundlegende
Anforderungen

*Vom Hersteller bereitzustellende Informationen flr die Wiederaufbereitung
von resterilisierbaren Geraten
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Akkreditierte Laboratorien

DIN EN I1SO 17664

BSL Bioservice Scientific Laboratories GmbH, Planegg
HS System- und Prozesstechnik GmbH, Kelkheim

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



LZertifizierte Qualitat”

€

-

L

¥

Benannte Stelle

WER WEN ZERTIFIKAT

Hersteller > Anhang II, lll, IV oder V 93/42/EWG
von Medizinprodukten

Qualifizierte Aufbereitungsvorschrift
Grundlegende Anforderung Anh. | Abs. 8, 9, 13 ...

DIN EN ISO 17664

Information der Anwender Uber bekannte
Risiken bei der Aufbereitung von Einmalprodukten
Anh, | 13.f

> Konfomitatserklarung des Herstellers




LZertifizierte Qualitat”

WER WEN

™ Hersteller

N, von Medizinprodukten

Sterilisation/Aufbereitung

« fUr das erstmalige
Inverkehrbringen

 zur ,Abgabe an andere”

» (8 10 (3) MPG)

¥

Benannte Stelle

[

Aufbereiter
von Medizinprodukten

Zertifizierungsstelle
16

ZERTIFIKAT

) Anhang I, Ill, IV, V, VI 93/42/EWG,
Produktangabe

93/42/EWG,

:> Anhang |V, V

Produktangabe

Qualitatsmanagementsystem nach

DIN EN I1SO 13485 : 2003,

RKI-BfArM-Empfehlung,
Produktangabe



Regeln der ZLG

Spezielle Akkreditierungsregeln  fir Zertifizierungsstellen flr
Qualitatssicherungs-/Qualitatsmanagementsysteme

Geltungsbereich |, Sterile Medizinprodukte”

Geltungsbereich DIN EN 1SO 13485

fir die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoeinstuf ung ,kritisch C*
entsprechend der Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

Staatsvertrag: Art.2 Abs. 3 Ziffer 6: EK-Med-3.5 E 15
Erarbeitung von Vorschriften iiber die Mindestvoraussetzungen fur
Anforderungen, die bei Priifung und Zertifizierungen nach DIN EN

ISO 13485 : 2007 im Geltungs-

Zertifizierung zu beachten sind _ :
bereich ,Aufbereitung v. MP*

Abgleich mit AGMP-Empfehlung
der Lander

19



20

Mehraufwand Einmalprodukte

Einmalprodukt | Mehrwegprodukt
2 X -
#
"% (/11-
#$ X -
#
"% (/11-
X X
#' % (+-)
#$ X X

% &' % ()**+,

"% (-+  #O




Aufbereitung von Kritisch C Produkten
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Akkreditierte Laboratorien

DIN EN ISO 15883

BIOSCIENTIA Inst.f. Medizin. Diagnostik GmbH

HS System- und Prozesstechnik GmbH, Kelkheim

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 Glashutten

TU Dresden, Institut fr Mikrobiologie u. Hygiene
Universitatsklinikum Heidelberg AOR, Hyg.-Institut
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www.zlg.de

Liste der akkreditierten Laboratorien

Liste der akkreditierten Zertifizierungsstellen flr

Qualitatsmanagementsysteme nach DIN EN ISO

13485

Liste der nach dem MPG benannten Stellen
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Ausblick

gem. Bericht der
Bundesregierung zur
Aufbereitung von
Medizinprodukten

Report on the Reprocessing of
Medical Devices in the
European Community




25

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: zlg@zlg.nrw.de



