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Zusammenfassung:
Leihinstrumente

von Andrea Sparti, Swissmedic

Die Wiederaufbereitung von chirurgischen
Leihinstrumenten ist oft mit spezifischen
Problemen verbunden, da die Verantwortlich-
keiten und Vorschriften der verschiedenen
Beteiligten oft unzureichend bekannt oder
falsch angewendet werden. Im Gegensatz
zum klassischen Fall ist die diese Instru-
mente benutzende und wiederaufbereitende
Institution nicht gleichzeitig ihre Besitzerin.
Diese MP sind zudem vom Riickverfolgbar-
keitssystem der ZSVA des Spital ausgeschlos-
sen, da nur ein Teil des Anwendungszyklus
im Spital stattfindet. Aus diesem Grund ist es
unerldsslich, dass die Verantwortlichkeiten
aller Parteien beschrieben, kommuniziert
und verstanden werden. In dieser Beschrei-
bung, die sich auf die giiltigen Anforderun-
gen fiir alle MP sowie eine Verdffentlichung
von Swissmedic iiber dieses Thema stiitzt,
sind alle Pflichten und Verantwortlichkeiten
aller Parteien aufzulisten.

Beim Verleih von MP ist im Prinzip die Ver-
mietung fiir die Kontrolle einer korrekten

Wartung und Wiederaufbereitung der gelie-
henen MP vor der Ubergabe verantwortlich.
Dem Vermieter obliegt es demzufolge:

e einen schriftlichen Vertrag aufzusetzen,
der alle Zustandigkeiten beziiglich des
Wiederaufbereitungsverfahrens festlegt,

e einen Lieferschein mit Informationen
tiber das MP sowie dessen Sterilitdt zu
tibergeben,

e alle fiir die Anwendung, Wiederaufberei-
tung und Wartung notwendigen Infor-
mationen zu liefern

e und Freigabe-Verfahren vor einer erneu-
ten Auslieferung der MP einzurichten.

Die Mieterin ist ihrerseits fiir die effektive
Wiederaufbereitung und Wartung der Instru-
mente zustdndig, solange diese unter ihrer
Kontrolle stehen. Wie bei der Vorgehens-
weise beim Kauf von MP obliegt es der Mie-
terin beim Empfang des Leihmaterials die
Vollsténdigkeit der Lieferung zu tiberpriifen,
dazu gehdren auch alle fiir die Anwendung,
Wiederaufbereitung und (eventuell)

Wartung notwendigen Informationen. Die
Mieterin ist somit fiir die Einrichtung von
Kontrollverfahren sowie die Freigabe dieser
MP verantwortlich. Zudem hat sie dafiir zu
sorgen, dass die mit der Wiederaufbereitung
beauftragten Mitarbeiter Zugang zu diesen
Informationen haben. W

Biologiestudium in Lausanne mit Dok-
torat in Wissenschaften. Mehrjahrige
Erfahrungen als Forscher fiir Human-
physiologie. Zwei Jahre Verantwortli-
cher fiir medizinische Information bei
einem MP-Hersteller. Seit 1999 Leiter
der Swissmedic-Arbeitsgruppe fiir die
Bewertung  schwerwiegender  Vor-
kommnisse beim Einsatz von MP
(Materiovigilanz).
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