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Problemstellung

Verpacken? Sterilisieren?
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Sachzwänge	rund	um	MP

• Vielfältige	Geräte	(Komplexität,	Aufbau	etc.)

• Unterschiedlichste	Werkstoffe	(Inox,	Titan,	
Aluminium,	Verbundstoffe	etc.)

• Physisch-chemische	Inkompatibilitäten
– Aluminium	und	alkalischer	pH
– Titan	und	H202
– Polysulfone	und	Trocknungshelfer



EN	ISO	17664

Anwendungsbereich:
� Mehrweg-MP
� vor	dem	Einsatz	zu	sterilisierende	MP

EN	ISO	17664	(2004)
Vom	Hersteller	zu	liefernde	Informationen	für	die	
Wiederaufbereitung	 von	MP



Anforderungen	der	EN	ISO	17664

� Alternativen
� Wandplakate
� Piktogramme

� EN	ISO	17664	:	spezielle	Anforderungen
� Aufbereitung	am	Einsatzort
� Reinigung,	Trocknen
� Kontrollen,	Instandhaltung,	Tests
� Verpackung
� Sterilisation
� Lagerung





Piktogramme

Kennen	Sie	diese	Piktogramme?



Wiederaufbereitungsanweisungen

Der	Hersteller muss mindestens eine validierte
Methode angeben.

� Wiederaufbereitungsanweisungen:
� Details	der	Verfahrensschritte
� Beschreibung	der	spezifischen	Ausrüstung	und/oder	der	

Accessoires
� Informationen	Verfahrensparameter
� Grenzen	und	Einschränkungen



Eine	validierte	Methode



Validiertes	Aufbereitungsverfahren

oder



Gute	Praxis	zur	Aufbereitung



Gute	Praxis	zur	Aufbereitung



EN	ISO	17664	:	Anforderungen	für	
jeden	Verfahrensschritt



Schritt	1:	Vorbereitung

Wenn	möglich Anforderungen	am	Einsatzort	
platzieren:

� Transportbehälter
� Maximale	Zeit	zwischen	Einsatz	und	Reinigung
� Vorreinigungstechniken
� Transportanforderungen



Schritt	1:	Vorbereitung

Beispiel	für	Vorreinigungstechnik

Destilliertes oder
demineralisiertesH20	im

OPS???



Schritt	2:	Vorbereitung	vor	Reinigung

Wenn	möglich spezielle	Anforderungen	
angeben:

� Zerlegen	des	MP
� Dichtigkeitstest	des	MP
� Eintauch/Bürsten-Methode
� US-Behandlung



Schritt	3:	Reinigung

� Reinigung:Manuelle	Reinigung	obligatorisch

� Reinigung:Mindestens	eine	validierte	
automatisierte	Methode	ausser	wenn	MP	nicht	
kompatibel	(Warnung)





Schritt	3:	Reinigung



Schritt	3:	Reinigung



Schritt	3:	Automatisierte	Reinigung

� Benötigte	Informationen:
� Notwendiges	Zubehör
� Angabe	und	Dosierung	Chemikalien
� Angabe	Wasserqualität
� Grenzwerte	und	Kontrolle	chemischer	

Rückstände	auf	dem	MP
� Grenzwerte	in	C°,	Temperatur,	

Expositionsdauer
� Technik	und	Spülen



Schritt	3:	Automatisierte	Reinigung



Schritt	4:	Trocknen

� Benötigte	Informationen:
� Notwendigtes	Zubehör
� Höchsttemperatur	und	Expositionsdauer
� Informationen	über	Trocknungsmittel
� Zu	verwendende	Techniken

Angabe	einer	validierten	Trocknungsmethode



Schritt	4:	Trocknung



Schritt	5:	Kontrollen,	
Instandhaltung	und	Tests

Angabe	der	Methoden	wenn	Nachweis	Sauberkeit	
und/oder	Funktionstüchtigkeit	nötig	ist



Schritt	5:	Kontrollen,	
Instandhaltung	und	Tests

� Benötigte	Informationen:
� Einstell-und	Eichmethode
� Schmiermittelart
� Zusammenbauanweisung
� Anleitung	Ersatz	von	Bestandteilen
� Instandhaltungswerkzeuge
� Anforderungen	für	Sichtkontrolle

Instandhaltungsschrittte	präzise	beschreiben,	um	
Funktionstüchtigkeit	und	Sicherheit	sicherzustellen.



Schritt	6:	Verpackung

Angabe	einer	Verpackungsmethode

oderX



Schritt	7:	Sterilisation

� Benötigte	Informationen:
� Notwendiges	Zubehör
� Angabe	und	Dosierung	Sterilisationsmittel
� Temperatur	und	maximale	Expositionsdauer
� Benötigter	Druck
� Vorgeschriebene	Techniken,	auch	nach	Sterilisation

Angabe	einer	validierten	Sterilisationsmethode



Schritt	7:	Sterilisation



Schritt	7:	Sterilisation



Was		meinen	Sie?

Kann	dieses	MP	wieder	aufbereitet	werden?



Fazit

� Kenntnisnahme	der	Guten	Praxis	zur	Aufbereitung	
(Frankreich	…	oder	Schweiz)

� Aufbereitungsanweisung:	siehe	Anhang	B	EN	ISO	17664

Für	Hersteller:
� Wiederaufbereitung	bereits	bei	F&E	berücksichtigen
� http://www.sf2s-sterilisation.fr/mediatheque-en-ligne/ressources/multimedias/eccami-processus-de-sterilisation-des-dm-

complexes-en-milieu-hospitalier/#more-1715	

� Alkohol	ist	kein	Reinigungs- und	kein	Trocknungsmitte

� Flash-Zyklus	(134°/3,5	min.)	ist	verboten

� Hitzesterilisation	ist	verboten!

� Validieren	Sie	Ihre	Wiederaufbereitungsmethoden!



� Neues	MP-Reglement:	Kontrolle	der	
Aufbereitungsanleitungen?

� Nationale	Gute	Praxis	Priorität	einräumen	ausser	bei	
Derogationen

� Weiterentwicklungs	Praxis	und	Technik:	
Weiterentwicklung	der	Anleitungen?

Fazit



Best	of



Best	of



Take	Home	Message

«Gesunder Menschenverstand 
gefragt!» 



christophe.lambert@ch-metropole-savoie.fr

Danke	für	Ihre	Aufmerksamkeit


