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DIN EN ISO 17664

* DINENISO 17664 (1) (2)

* regelt ,vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen
fur die Aufbereitung von Medizinprodukten®

* ist eine mandatierte harmonisierte europaische Norm, die Anforderun-
gen der Medizinprodukte-Richtlinie (MDD) spezifiziert

* Abgedeckt werden: 13.6 h) ,bei wiederzuverwendenden Produkten Anga-
ben Uber geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. Reinigung, Desinfektion,
Verpackung und gegebenenfalls Sterilisationsverfahren, wenn eine erneute
Sterilisation erforderlich ist, sowie Angaben zu einer eventuellen zahlen-
mafRigen Beschrankung der Wiederverwendungen” und 13.6. i) fur unsteril
angelieferte Produkte, die zur Anwendung sterilisiert werden mussen ©)

* Die Erfullung von DIN EN ISO 17664 lasst diesbezlglich Konformitat mit der
MDD vermuten
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Anwendungsbereich

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018

* ,Wiederaufbereitung von e ,Aufbereitung eines Medizin-
Medizinprodukten [...] wenn produktes, welches Reinigung
diese als resterilisierbar und anschlieBende Desinfek-
bezeichnet werden oder vom tion und/oder Sterilisation
Aufbereiter sterilisiert werden erfordert” (21
miissen” (D1 e Ausschluss von OP-Textilien,

e Ausschluss von OP-Textilien unkritischen Medizinproduk-

ten ohne Patientenkontakt,
gebrauchsfertig bereitgestell-
ten Einwegmedizinprodukten
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Aufbereitungsanweisungen

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018

e €S muss mindestens ein  _ mindestens ein validiertes
validiertes Verfahren zur Verfahren fur jede zutreffende
Wiederaufbereitung eines Phase der Aufbereitung” (2)6-2.1
Medizinproduktes festgelegt ~ «  4as Verfahren muss fiir den

werden” (131 Markt, fiir den das Medizin-

produkt vorgesehen ist,
relevant sein“ (2621
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Reinigungsverfahren

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018

e ein validiertes Verfahren fir . mindestens ein validiertes
die manuelle Reinigung [...] maschinelles Reinigungsver-
auBerdem [...] mindestens ein fahren” (2)6.6.1.1
Va||d|ertes automatISIerteS ° ”ein Va||d|ertes Verfahren fur
Verfahren” 13> fiir RDG die manuelle Reinigung muss

festgelegt werden, wenn die
maschinelle Reinigung nicht
moglich ist” (266.1.2

e Vereinfachung durch Verweis
auf DIN EN ISO 15883 (2)6.6:2.1
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Desinfektionsverfahren (fiir zu desinfizierende
Medizinprodukte)

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018

e _einvalidiertes nicht automa- ¢ ,,mindestens ein validiertes
tisches Desinfektionsverfah- maschinelles Desinfektions-
ren” auRerdem [...] mindes- verfahren” (2)6.7.1.1
tens ein validiertes automati-  «  oijn validiertes Verfahren fur
siertes Verfahren” (13 fiir die manuelle Desinfektion
RDG

[...], wenn die maschinelle

Desinfektion nicht moglich
ict“ (2)6.7.12

e Vereinfachung durch Verweis
auf DIN EN 1SO 15883 (2)6.7:2.1
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Sterilisationsverfahren (fiir zu sterilisierende
Medizinprodukte)

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018
e _ein validiertes Sterilisations- . mindestens ein validiertes
verfahren (1)3.10 Sterilisationsverfahren® (2)6.11.1

e Vereinfachung durch Verweis
auf DIN EN ISO 17665 fur feuch-
te Hitze, DIN EN ISO 25424 fir
FO, DIN EN ISO 11135 fur EO,

DIN EN ISO 20857 fiur trockene
Hitze (216.7.2.1

e Kein Hinweis auf DIN EN ISO
14937 fur andere Verfahren
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Validierung

DIN EN ISO 17664:2004

e Der Hersteller muss validie-
ren, dass jedes in den bereit-
gestellten Informationen fest-
gelegte Verfahren geeignet ist
fur die Wiederaufbereitung
des Medizinprodukts zur vor-
gesehenen Verwendung” (1>
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DIN EN ISO 17664:2018

,jedes Verfahren validieren” (241

,einen objektiven Nachweis
verfligbar haben, dass die
Validierung [...] durchgefiihrt
wurde (2) 4.2

,NValidierungsstudien fir Pro-
duktfamilien” moglich, wenn
Ubereinstimmungen nachgewie-
sen sind und jeweils der
ungunstigste Fall berucksichtigt
wurde (243
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DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018

* ,Informationen bezuglich aller
besonderen Anforderungen an
den Transport (26.13.1

* ,Verwendung spezieller Gestelle,
Ablagen oder stabiler Behalter
[darf] empfohlen werden* (2)6.13.2

INSTRUCL=AN



DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018

» ,Aufbereitungsanweisungen
mussen bereitgestellt werden®,
wenn in elektronischer Form,
,dann mussen gedruckte Ver-

sionen auf Anfrage verfligbar
sein® (2)7.1

INSTRUCL=AN



Zusammenfassung (1/2)

 DIN EN ISO 17664 regelt die ,vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellenden Informationen fiur die Aufbereitung von
Medizinprodukten®

 DIN EN ISO 17664 ist eine mandatierte harmonisierte europaische
Norm die entsprechende Anforderungen der Medizinprodukte-
Richtlinie (MDD) spezifiziert

* Die Erfillung von DIN EN ISO 17664 lasst diesbezliglich
Konformitat mit der MDD vermuten

* Die Fassung von 2018 ersetzt die erste Ausgabe aus 2004

* Dabei wurden Begrifflichkeiten und normative Verweise
aktualisiert und erlauternde Inhalte erweitert (Aufbereitungsver-
fahren) oder aufgenommen (Spaulding-Klassifikation)
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Zusammenfassung (2/2)

e Die fur die Festlegung des Inhalts geforderte Risikoanalyse wird
detaillierter spezifiziert

« Wesentliche technische Anderungen (von 2004 auf 2018) sind:

 Anwendungsbereich von ,Wiederaufbereitung resterilisierbarer
Medizinprodukte” auf ,Aufbereitung von Medizinprodukten®
erweitert

* Validierte manuelle Reinigungs- oder Desinfektionsverfahren nur
noch gefordert, wenn maschinelle Verfahren unmoglich sind

* Validierung von Verfahren fir Produktfamilien aus informativer
Anmerkung in normativen Text verschoben
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(1) DINEN ISO 17664:2004 Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten

(2) DINENISO 17664:2018 Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten

(3) Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, zuletzt
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. September 2007
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