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Vorstellung ZLG

Sitz der ZLG ist Bonn
25 Beschaftigte
zwel Abteilungen: Arzneimittel/Medizinprodukte

ZLG = nach dem Dritten Abschnitt des
Gesetzes uber Medizinprodukte (MPG)
zustandige Behorde
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Abteilung Medizinprodukte der ZLG

Aufgaben der Abteilung ,Medizinprodukte” sind u.a.
. Anerkennung, Uberwachung und Benennung von

Laboratorien, Zertifizierungsstellen far
Medizinprodukte und Benannte Stellen

- Koordinierung Medizinprodukteltberwachung
- Nationale Kontaktstelle fur die zustandigen

4

Behorden anderer Staaten und fir die EU-
Kommission
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Anerkannte Stellen — Aufbereitung ,kritisch C”

§ 4 Absatz 3 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) fordert die Zertifizierung des
Qualitatsmanagementsystems durch eine von der nach dem
Dritten Abschnitt des Gesetzes Uber Medizinprodukte
zustandigen Behorde (= ZLG) anerkannten Stelle.

Unter
www.zlg.de/medizinprodukte/dokumente/stellenlaboratorien

findet sich die Liste der anerkannten Zertifizierungsstellen —
Aufbereitung.

Es gibt 3 anerkannte Stellen.
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http://www.zlg.de/medizinprodukte/dokumente/stellenlaboratorien

Anerkannte Stellen — Aufbereitung ,kritisch C*

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZLG Arzneimittel Medizinprodukte

Sie sind nicht angemeldet.

Startseite
21LG AKTUELLES

STELLEN/LABORATORIEN

* Laboratorien
> Benannte Stellen
* Zertifizierungsstellen

* Konformitdtsbewertungs-
stellen

Anerkannte Zertifizierungsstellen — Aufbereitung

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (. kntisch C*) gemab der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte .Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung won Medizinprodukten® fordert § 4 Absatz 3 der Medizinprodulkte-
Betreiberverordnung die Zertifizierung des Qualititsmanagementsystems.
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Akkreditierte Stellen — Aufbereitung

Website

Deutschen Akkreditierungsstelle (DAKKS)
www.dakks.de

Rubrik ,Datenbank akkreditierter Stellen”

akkreditierten Stellen im Geltungsbereich —
Aufbereitung.

Zur Zeit gibt es auch weiterhin 5 Stellen.
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Akkreditierte Stellen — Aufbereitung

w
Deutsche
Akkreditierungsstelle DAKKkS Akkreditierung Aktuelles Service Dokumente

Startseite

o Fachabteilungen >
ak|kre |di|tie|ren <lat.>
(Wirtsch. Glauben schenken)

Was ist Akkreditierung?

sms Datenbank akkreditierter

] ‘: A!:;" __!1 L) EE Stellen
: A ! A q ) Antragshearbeitung

Willkommen bei der

NnALlc

Veranstaltungskalender

Datenbank akkreditierter Stellen

\ Sie suchen Informationan zu akkreditierten Konformitdtsbewertungsstellen? Die

[ e \ Datenbank akkreditierter Stellen hilft Ihnen dabei.
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Akkreditierte Stellen — Aufbereitung

Akkreditierte Stellen (DAKKS)

Leizte Alktualisierung: 23.09.2016 05:00:08

Volltextsuche, inkl. Urkunden-Anlage

|Aufbereitung von Medizinprodulkten

Regnr Adresse { Name, Telefan, E-Mail ) Sachgebietsnummer

Akkreditierungsbereich zusdtzlich ausgeben?
O peutsch O Englisch O Deutsch und Englisch ® Nein

GroB- und Kleinschreibung beachten? O Ja ® Nein

Anzahl der Ergebnisse pro Seite ® 250 500 750 100

Suchen Alles zuriicksetzen

Zertifizierung fir Managementsysteme 2 == Ubersicht

ALLE
TO0=Cualitatsmanagementsystem (QMS/I50 5001)
T10=0Qualitatsmanagementsystem Q5 5000
T12=I500T5 22003; Lebensmittelsicherheitsmanagementsystem (L5MS / IS0 22000)
T123=HACCP (Hazard Analysis Critical Control Points) gemal Codex Alimentarius Commission CAC/RCP1-1969, Rev. 4-
T14=IS0/T5 22003; Qualititsmanagementsystem (Verpackung - Hygienemanagement bei der Herstellung von Lebens
T15=Qualitdtsmanagementsystem (Primarverpackungen fir Arzneimittel / IS0 15378)
emen em (QMS / IS0 13485)

T20=IS0/IEC 27008; Informationssicherheitsmanagementsystem (ISMS /IS0 27001)
T21=1T - Lervira Manaocamant (TTSR 7 TS0 200000
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Zentrale Koordinierungsstelle Medizinprodukte

Das von den 16 Landern ratifizierte Abkommen
Uber die ZLG legt fest, dass diese als zentrale
Koordinierungsstelle u.a. fur die
Weiterentwicklung des Qualitatssicherungssystems
der Medizinproduktetiberwachung zustandig ist (8 9
MPGVwV).

Dazu wurden bel der ZLG Fachexpertengruppen
(FEG) gebildet.

Deren Aufgabe ist es, Verfahrensanweisungen zur
Qualitatssicherung der Medizinprodukte-
Uberwachung zu erarbeiten.
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Verfahrensanweisungen - Aufbereitung

Die Fachgruppe (FEG 05) beschaftigt sich mit der
Hygienischen Aufbereitung.

Zum Stand Juli 2016 ist die Verfahrensanweisung:
,2Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten®
(VAWO5 001 01) und das dazugehorige Formblatt
001 (Grundmodul zur VAQOS5 001) auf der website
der ZLG oOffentlich verflgbar.

(https://www.zlg.de/medizinprodukte/dokumente/dokumente-agmp)
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Verfahrensanweisungen - Aufbereitung

Medizinprodukte
Laboratornien

Benannte Stellen

Koordinierung

Konformitdtsbewertungs-

stellen fiir Dnttstaaten

Begutachter/Fachexperten T TTIETIT S oo oo mnimsmmmoo s o i s e
Gremien Medizinprodukte die Arbeit nationaler und internationaler externer Gremien eing
Dokumente Lahoratorien Auf den Gremienseiten der ZLG sind neben einer Kurzbescheibu

anderem fir deren Mitglieder und andere Berechtigte Mitglieder

Benannte Stellen ) i
Downloadangebote enthalten. Fir die Nutzung sind Nutzerkenn

Koordinierung
Konformitatsbewertungs- Medizinproduktebereich
stellen fiir Dnttstaaten
Begutachter/Fachexperten = Erfahrungsaustausch Priflaboratorien
> Gremien » Erfahrungsaustausch Medizinische Laboratorien
Erfah tausch
F‘rijﬂarl::;rgast?:qujisen Y = Erfahrungsaustausch Begutachter/Fachexperten
Erfahrungsaustausch = Erfahrungsaustausch Medizinprodukte {EK-Med)
Medizinische Laboratorien .
> Fachexpertengruppen {FEG
Erfahrungsaustausch . gruppen (FEG )
Begutachter/Fachexperten » Sektorkomitees und Horizontale Arbeitskomitees (SKs/HAKs)
Erfahrungsaustausch . -
Medizinprodukte (EK-Med) = Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP)
FEGs
SKs/HAKs
AGMP
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Verfahrensanweisungen - Aufbereitung

» Anmeldung erforderlich fiir den internen Bereich

Verfahrensanweisungen des Systems zur Qualitdtssicherung der Medizinprodukteiiberwachung finden Sie = hier.

= FEG 5 Hygienische Aufbereitung
VAWDS_001_01 Werfahrensanweisung: Hygienische Aufbereitung von 26.04.2016 > pdf
Medizinprodukten
WAWDS_001_FB_001_01 Formblatt 001 (Grundmodul) zur VAWDS_001 .Hygienische 26.04.2016 = pdf

Aufbereitung von Medizinprodukten™
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DIN EN 1SO 13485:2016

Die Norm DIN EN ISO 13485 legt Anforderungen an ein
Qualitditsmanagementsystem fest.

Angewendet wird diese Norm fur die Zertifizierung des
Qualitatsmanagementsystems bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten gemal} § 4 Absatz 3 der MPBetreibV.

Gegenuber der Altversion DIN EN ISO 13485 : 2012-11
erfolgte eine grundlegende technische Uberarbeitung.
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Uberblick — DIN EN ISO 13485:2016-08

Anwendungsbeginn der DIN-Fassung: 01.08.2016

DIN EN 1SO 13485:2012-11 Ubergangsfrist bis
31.03.2019

vielfach nur Anderungen des Textaufbaus, verbesserte
Lesbarkeit

Umfang (normativer Teil) von 75 (29) auf 82 (39) Seiten
gestiegen

Die meisten neuen Kapitel sind lediglich durch
Umstrukturierung des bisherigen Textes entstanden.
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Neue Kapitel in der DIN EN 13485:2016

7.3.10 Entwicklungsakten

7.5.7 Besondere Anforderungen flr die
Validierung von Sterilisationsprozessen
und Sterilbarrieresystemen

8.2.2 Reklamationsbearbeitung
8.2.3 Berichterstattung an Regulierungsbehorden
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Begriffsdefinitionen neu

- Produkt = Ergebnis eines Prozesses

- Risiko, Risikomanagement — nach ISO
14971:2007

- Sterilbarrieresystem — nach ISO 11607:2006
- Lebenszyklus — nach ISO 14971:2007
- Fehler/fehlerhaft — Nichtkonformitat/nichtkonform

21 Vortrag Frau Dr. Johmann am 04.10.2016




Anderungen DIN EN 1SO 13485:2016

6.3 Infrastruktur

... Anforderungen an die Infrastruktur dokumentieren, die notwendig
sind, um die Konformitat mit den Produktanforderungen zu erreichen,
Produktverwechselungen zu vermeiden und die ordnungsgemalie
Handhabung des Produkts sicherzustellen.

6.4 Arbeitsumgebung und Lenkung der Kontamination
war bisher unter 6.4 Arbeitsumgebung Punkt d) genannt,
erganzt

Fur sterile Medizinprodukte muss die Organisation Anforderungen
zur Lenkung von Verunreinigung durch Mikroorganismen oder
Partikel dokumentieren und die geforderte Reinheit wahrend
Montage- oder Verpackungsprozessen aufrechterhalten.
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Anderungen DIN EN ISO 13485:2016

7.4.1 Beschaffungsprozess
Weitgehend grundsatzlich Gberarbeitet, neue Anforderungen!

Kriterien fur die Beurteilung und Auswahl von Lieferanten missen
festgelegt werden

Eine Nichteinhaltung von Beschaffungsanforderungen muss an den
Lieferanten entsprechend dem Risiko, das mit dem beschafften Produkt
verbunden ist, und der Ubereinstimmung mit anwendbaren
regulatorischen Anforderungen adressiert werden.

Beschaffungsanforderungen: 17664 !
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7/.5.6 Validierung der Prozesse

Friher 7.5.2.1

erganzt um

...Die Validierung muss die Fahigkeit dieser Prozesse zur bestandigen
Erreichung der geplanten Ergebnisse darlegen....

b) Qualifizierung der Ausristung und Qualifikation des Personals;
c) Gebrauch spezifischer Methoden, Verfahren und Annahmekriterien

d) soweit angemessen, statistische Methoden mit Begrindung fur
Stichprobenumfange; ...

f) Revalidierung (friiher: erneute Validierung), einschlief3lich Kriterien fur
die Revalidierung

g) Genehmigung von Anderungen an den Prozessen.
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Anderungen DIN EN ISO 13485:2016

7.5.7

Besondere Anforderungen fur die Validierung von
Sterilisationsprozessen und Sterilbarrieresystemen

erganzt um

Sterilisationsprozesse und Sterilbarrieresysteme miussen
vor der Implementierung und nach Produkt- oder Prozess-
anderungen, soweit angemessen, validiert werden.
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Anderungen DIN EN 1SO 13485:2016

8.2.2
Reklamationsbearbeitung

Verfahren zur rechtzeitigen Reklamationsbearbeitung in
Ubereinstimmung mit den anwendbaren regulatorischen Anforderungen
dokumentieren

8.2.3
Berichterstattung an Regulierungsbehdrden

Falls anwendbare regulatorische Anforderungen es verlangen
Meldungen Uber Reklamationen
Berichtskriterien von unerwinschten Ereignissen
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DIN EN ISO 17664

Entwurf DIN EN ISO 17664 : 2016 - 06

Aufbereitung von Produkten fur die
Gesundheitsflrsorge — Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende
Informationen flr die Aufbereitung von
Medizinprodukten

Entwurfsfassung liegt vor mit Stand Juni 2016
(Einspruchsfrist war 06.07.2016)
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Entwurf - DIN EN ISO 17664 : 2016 - 06

Der Medizinprodukt-Hersteller muss einen objektiven Nachweis
erbringen, dass die Validierung der Aufbereitungsverfahren durchgefthrt
wurde, um zu bestétigen, dass das bestimmte Medizinprodukt sauber,
desinfiziert und/oder sterilisiert ist, wenn es wie angegeben aufbereitet
wird.

Anmerkungen in der Norm weisen jedoch darauf hin, dass
nationale Behdorden verlangen kdnnen, dass die letztendliche Effektivitat
des Verfahrens durch den Aufbereiter verifiziert wird

Nationale Behotrden konnen die Anwendung eines alternativen
Verfahrens erlauben oder verlangen.

In diesem Fall hat die Validierung dieser Verfahren fir gewdhnlich durch
den Aufbereiter zu erfolgen

Wenn moglich:
a) muss feuchte Hitze (Dampf) zur Sterilisation empfohlen werden;
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Entwurf einer EU-Verordnung tber Medizinprodukte

Ges
Meo
der

etzgebungsprozess zur neuen europaischen
izinprodukteverordnung nun nach 4 Jahren in
etzten Phase!

Nac

nfolgende Prasentationen stammen aus dem

Kompromisspapier vom 15. Juni 2016.

Es kann sich noch was andern!
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Einmalprodukte/Aufbereitung Definition

Definition Einmalprodukt: bezeichnet ein Produkt, das dazu
bestimmt ist, an einem einzigen Patienten flr ein einziges
Verfahren verwendet zu werden.

,2Einmalprodukt fur die ung in besonders
sensiblen Bereichen" wygdeNsestrichen

Definition Aufbereitung: Verfahren, dem ein
gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es wieder
verwendet werden kann (Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation, Wiederherstellung der technischen und

funktionellen Sicherheit)
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Einmalprodukte
Artikel 15 Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten
hat gemal’ Artikel 15 zu erfolgen und ist nur dann zulassig,

wenn national gestattet Wie bisherl!

Aufbereitung eines Einmalproduktes fur die weitere
Verwendung in der Union = Hersteller

Alle Rechten und Pflichten gemalf} der Verordnung!

Inverkehrbringen!
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Aufbereitung Gesundheitseinrichtungen

Artikel 15

Mitgliedstaaten kdnnen Ausnahmen beschliel3en fir die
aufbereiteten und verwendeten Einmalprodukte

In Gesundheitseinrichtungen

Sicherheit und Leistung des aufbereiteten Produkts =
gleichwertig mit Originalprodukt und Einhaltung bestimmter
Anforderungen

Die Aufbereitung hat gemafld den gemeinsamen
Spezifikationen zu erfolgen.

Quelle Artikel 15 Abschnitt 1a.
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Gemeinsame Spezifikation

Artikel 15

Die Einhaltung der gemeinsamen Spezifikationen sofern
keine solche festgelegt wurden — der einschlagigen

harmonisierten Normen und nationalen Vorschriften wird von
elner

benannten Stelle zertifiziert!

Gilt nur bel Einmalprodukten!

Quelle Artikel 15 Abschnitt 1c)
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Vorschlag EU-Medizinprodukte-Verordnung

Wie bereits im DGSV Kongress 2014 berichtet sind
Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG) oder
Sterilisatoren fur Medizinprodukte eigenstandige
Medizinprodukte

Produkte, die zum Desinfizieren oder Sterilisieren von
Medizinprodukten bestimmt sind = Klasse lla

Desinfektionslosungen oder Reinigungs-
Desinfektionsgerate, die speziell zur Desinfektion von
Invasiven Produkten als Endpunkt der Verarbeitung
bestimmt sind = Klasse llb

Quelle: Anhang VII, Abschnitt |11, 6. Besondere Regeln, Punkt 6.3 Regel 15

35 Vortrag Frau Dr. Johmann am 04.10.2016




Wiederverwendbare Produkte

Weiterhin ist in der Verordnung (wie bereits auch in der
Richtlinie 93/42/EWG verankert) festgelegt, dass die
Gebrauchsanweisung nachfolgende Angaben enthalten
MusS:

Bei wiederverwendbaren Produkten Angaben Uber
geeignete Aufbereitungsverfahren, z.B. zur Reinigung,
Desinfektion, Verpackung und gegebenenfalls Uber das
validierte Verfahren zur erneuten Sterilisation

wie bisherl

entsprechend dem/den Mitgliedstaat(en), in dem/denen das

Produkt in Verkehr gebracht wird.
neul

Quelle: Anhang I, 19.3 Angaben auf der Gebrauchsanweisung (k)
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Angaben in der Gebrauchsanweisung

Es ist deutlich zu machen, woran zu erkennen ist, dass das
Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte, z.B.
Anzeichen von Materialabnutzung oder die Hochstzahl
erlaubter Wiederverwendungen. wie bisherl

Gegebenenfalls ein Hinwels, dass das Produkt nur
wiederverwendet werden kann, nachdem es zur Erfullung
der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
unter der Verantwortung des Herstellers aufbereitet worden

ISt.
neu!

Quelle: Anhang I, 19.3 Angaben auf der Gebrauchsanweisung (k) und (ka)
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Definition Instrumente

,Wiederverwendbares chirurgisches Instrument” bezeichnet
ein nicht in Verbindung mit einem aktiven Medizinprodukt
eingesetztes, flr einen chirurgischen Eingriff bestimmtes
Instrument, dessen Funktion im Schneiden, Bohren, Sagen,
Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften oder
ahnlichem besteht und das nach Durchfihrung geeigneter
Verfahren wie etwa Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
vom Hersteller fur die Wiederverwendung bestimmt ist.

Die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente, die zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt sind, bleiben wie
bereits in der Richtlinie 93/42/EWG gemal3 Regel 6 der
Klasse | zugeordnet.

Quelle: Anhang VII, Klassifizierungskriterien, Definition ,wiederverwendbares chirurgisches Instrument® (Pkt. 2.3)
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Konformitatsbewertungsverfahren

wiederverwendbare chirurgisch-invasive Instrumente
Betelligung einer Benannten Stelle erforderlich N EU

Die Betelligung der Benannten Stelle ist jedoch begrenzt auf
die Aspekte, die mit der Wiederverwendung in
Zusammenhang stehen, insbesondere die Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Funktionsprifung
sowie die damit verbundenen Gebrauchsanweisungen.

Faktisch ergibt sich damit eine Einstufung zwischen Klasse |
und Klasse lla

Quelle Kapitel V, Klassifizierung und Konformitatsbewertung, Abschnitt 1 Klassifizierung, Artikel 42 Abs. 5
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Zweite Verordnung zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Ab 01.01.2017 wird ein neuer 8 5 eingefugt

8§ 5 ,Besondere Anforderungen® regelt, dass sofern
far eine Tatigkeit nach der MPBetreibV besondere
Anforderungen vorausgesetzt werden, darf diese
Tatigkeit nur durchfuhren, wer u.a. tber aktuelle
Kenntnisse verflgt (durch geeignete Ausbildung
und einschlagige berufliche Tatigkeiten)
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MPBetrelbV Zukunft

Ab 01.01.2020 wird der

§ 5 ,Besondere Anforderungen” in der MPBetreibV
noch erganzt um:

(2) Die Erfullung dieser besonderen Anforderungen
kann durch die Vorlage eines Zertifikats einer von
der nach dem Dritten Abschnitt des

Medizinproduktegesetztes zustandigen Behorde
anerkannten Stelle nachgewiesen werden.
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?? Fragen ?7?

Anerkennuing
Zertifizierungsstelle

§§ Anerkannte Stellen

Benennung Benannte Stelle

FRAGEN?
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit !

Dr. Andrea Johmann

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
Heinrich-Bo6ll-Ring 10

53119 Bonn

Tel.: +49 228 97794 22

Fax: +49 228 97794 44

E-Mail: andrea.johmann@zlg.nrw.de

www.zlg.de




