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Links zu den Texten:

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000
uber Arzneimittel und

Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
www.admin.ch/ch/d/sr/8/812.21.de.pdf

Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV)
www.admin.ch/ch/d/sr/8/812.213.de.pdf

Verordnung Uber die Pravention der Creutzfeldt-dakob-
Krankheit bei chirurgischen und medizinischen Eingriffen
vom 20. November 2002 (CJKV, SR 818.101.21)
www.admin.ch/ch/d/sr/8/818.101.21.de.pdf
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/ .
swissmedic

MepV (prof. Anwender):

Art. 19: Wiederaufbereitung und Abanderung

' Wer als Fachperson ein Medizinprodukt mehrfach verwendet, sorgt
vor jeder erneuten Anwendung fur die Prafung der Funktionsfahigkeit
und die korrekte Aufbereitung. Die Anweisungen der Person, die das
Produkt erstmals in Verkehr gebracht hat, sind zu berucksichtigen.

2 Die Prozess- und Validierungsdaten der Sterilisation sind aufzuzeich-
nen, wenn die Aufbereitung zu sterilen Medizinprodukte fuhren soll.

3 Wer Medizinprodukte so abandert oder abandern lasst oder aufbe-
reitet oder aufbereiten lasst, dass sie nicht mehr dem vorgesehenen
Zweck dienen oder die vorgesehene Leistung erbringen, muss die

Anforderungen fur das erstmalige Inverkehrbringen erfullen.

auch Einmalprodukte, die entgegen der Herstelleranweisunqg aufbereitet werden!!!
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MepV (prof. Anwender):

Art. 20: Instandhaltung

1 Wer Medizinprodukte als Fachperson anwendet, sorgt flr
die vorschriftsgemasse Durchfuhrung der Instandhaltung
und der damit verbundenen Prufungen.

2 Die Instandhaltung hat nach den Grundsatzen der

Qualitatssicherung zu erfolgen, ist betriebsintern
zweckmassig zu planen und zu organisieren und richtet
sich insbesondere:

* nach den Anweisungen der Person, die das Produkt
erstmals in Verkehr gebracht hat;

 nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner
Verwendung eigen ist.
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MepV (prof. Anwender):

Art. 20: Instandhaltung (Fortsetzung)

3 Die Ergebnisse der Instandhaltung und der damit
verbundenen Prufungen, festgestellte Mangel und
Storungen sowie getroffene Massnahmen sind
aufzuzeichnen fur:

« aktive Medizinprodukte;
» kalibrierbare Medizinprodukte mit Messfunktion;

4 Fur Medizinprodukte mit Messfunktion konnen
Prufverfahren gemass der Eichverordnung vom 17.
Dezember 1984 (SR 941.210) vorgesehen werden.
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Instandhalten von Medizinprodukten

1. Das Aufbereiten ist Teil der Instandhaltung.
2. Die ursprungliche Konformitat des Produktes bleibt erhalten!

Zustand/Leistung
A

Instandsetzen,
Aufbereiten

vom Hersteller/In-
verkehrbringer vor-
gesehener Bereich
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Verordnung uber die Pravention der
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirur-
gischen und medizinischen Eingriffen
vom 20. November 2002
(CJKV, SR 818.101.21)

Art. 1 Zweck

Diese Verordnung soll das Ubertragungsrisiko aller
Formen der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei

chirurgischen und medizinischen Eingriffen verringern.
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Art. 2 Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation

1 wiederverwendbare invasive Medizinprodukte, welche

in sterilem Zustand zu verwenden sind, vor jeder
Anwendung:

a. nach dem Stand der Wissenschaft dekontaminieren
und desinfizieren;

b. bei 134 °C im gesattigten gespannten Wasserdampf
wahrend 18 Minuten sterilisieren.

2 Ausnahmen fur thermolabile Produkte sind mdglich...
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Forderung der MepV zur Aufbereitung:

« Validierung des Sterilisationsprozesses
 Aufzeichnung der Daten (Validierung + Routinekontrollen)

« Anwendung der Prinzipien der Qualitatssicherung

Forderung der CJKV zur Aufbereitung:

* Invasive Medizinprodukte gem. Stand der Wissenschaft
dekontaminieren + desinfizieren

« Wenn vertraglich: Dampfsterilisation 134 °C, 18 Min.

10
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Anforderung an die QS
aus Sicht der Behorde

QS, Qualitatssicherung?

= Qualitatsmanagement, QM!
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Funktionsprinzip QM

a) planen

b) organisieren, )
durchfuhren A

c) Resultate uberprufen w

d) notwendige Korrektur-
massnahmen einleiten
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QM: Stand Wissen + Technik

Kennen + Anwenden von Normen + Guides
Beispiele:

EN ISO 13485:2003 Qualitatssicherungssysteme —

Medizinprodukte — Systemanforderungen fur regulative Zwecke

CH-Guide ,Gute Praxis zur Aufbereitung von sterilen Medizinprodukten®
(Swissmedic + SGSV + SGSH)

EN 554:1995 Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung
und Routineuberwachung fur die Sterilisation mit feuchter Hitze

CH-Guide ,Wegleitung fiir die Validierung und die Routineliberwachung
von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze in der Gesundheitsfursorge”
(Swissmedic + IHS + SGSV + Industrie)

13
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QM bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

Spielregeln: - Organisation

* Personal
Die Aufbereitung ist auch * Schulung
Tell der Instandhaltung! * Verfahren

« Validierungen

. * Messungen/Tests
7 _ - * |dentifikation

der Produkte ...
%  Aufzeichnung

der Daten ....

Ruckverfolgbarkeit

Art. 19:
Wiederaufbereitung

Art. 20:
Instandhaltung

MPG-ZSVA . SGSV/EFHSS 14
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Wo beginnt das QM im Spital?
Bsp. Information wie Aufzubereiten

1. Spital interne Massnahmen:

- beim Einkauf (z.B. Beschaffung
von Instrumenten)

- in der Logistik

- Schulung, Ausbildung

2. Spital externe Massnahmen:

- vom Inverkehrbringer Information beschaffen
- beim Inverkehrbringer/Hersteller reklamieren



/ )
swissmedic

Produktinformation

Fragen:

1. Haben Sle die notwendigen Produktinformationen

des Herstellers zur Aufbereitung und zur
Prufung zur Verfugung?

2. Verstehen Sie und Ihre Mitarbeiterinnen

diese Information, inhaltlich, sprachlich)
(CH: Sprachen d, f, i, allenfalls auch e)

16
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Prozess der Wiederaufbereitung

DesinfizierenfAssemblieren  Etjkettieren
Kontrolle

> Kontrolle,
Freigabe Steri-Lo

.
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QM-Massnahmen:
o Steri-Prozess
 Prozesse beschreiben validieren

* Arbeitsanweisungen erstellen

@aus— und weiterbilden, instruieren

* Fehler erkennen + korrigieren
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Anforderung an die Ruckverfolgbarkeit im
Routinebetrieb der Sterilisation in MepV Art. 19

\/ ./

—»

iy C*-D)-L Verpacken
Desinfizieren Waschen Assemblieren [ Etikettieren

\ Kontrolle
g Kontrolle,
‘ Freigabe Steri-Lo

@ /’//\/.:/ y/'

e

lllllllll
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(extern)
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Anforderung der Datenaufzeichnung

Art. 19: Wiederaufbereitung

Daten aufzeichnen fur: £ T
a) Prozessdaten (p,T, t) f;f‘j‘ E
-, WL
b) Validierungsdaten vTE"L =S
L #7
Art. 20: Instandhaltung i ! o
i J,,f"”’ i Nojobis
Daten aufzeichnen fiir: —2 o 4 [ finished
Kkti Medizi dukt ’///H ) until the
a) aktive Medizinprodukte 2 A" paperwork

b) kalibrierbare Medizinprodukte ~~——-.__.~" is done!
mit Messfunktionen

20
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Behordliche Marktkontrolle CH: - /<medic

Abgabestellen, handwerkliche Hersteller von Sonderanfertigungen,
und Systemen Behandlungseinheiten: Kantone

Design validieren

Produktion

istribution Prufen/Freigeben

MPG-ZSVA . SGSV/EFHSS 21
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Leiter

Abteilung Medizinprodukte

Rainer Voelksen

Abteilungsassistentin Ruth Ruegsegger

Regulatory Julianne Simon-Abbott
Affairs Assistant Karin Urich
Klinische Versuche/ Marktiiberwachung und
Information/ Normierung Akkreditierung
Wissenschaftliche Rolf Gehri Inspektoren Peter Feigenwinter
Mitarbeiter Isabel Scuntaro Jean-Francois Sauter
Klaus Stinshoff Peter Studer
Markus Zobrist
Meldungen und Zertifikate Team Vigilance
Wissenschaftliche Jean-Frangois Monn Wissenschaftlicher Martina Oetliker
Mitarbeiter Claude Philippe Petitpierre Mitarbeiter Andreas Schlegel

Andrea Sparti
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