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Kapitel 6: Produktrealisierung

Artikel / Kapitel Anderungen gegeniiber GPA 2016

6.1 Planung der = Neue Kriterien bzgl. Dokumentation als
Produktrealisierung Beleg der Produkt-Konformitat.

= Zusatzliche Anforderungen fir die
Produktgenehmigung (Aufgaben /
Tatigkeiten dokumentieren).

= Klassifizierung nach Spaulding nach
Kapitel 3.5 verschoben.




6.3 Konzept und
Entwicklung

6.4 Konformitat
eingekaufter
Produkte

Aktualisiert gemass der neuen
Verordnung.

Gibt mehr Details (Sets-
Zusammenstellung).

Neue Anforderungen
(Beschaffungsangaben).

Mit dem Produkt verbundenen Risiken
erfassen.

Produktevaluation durchfihren.



Kapitel 7: Aufbereitung der Medizinprodukte

7.1 = Neue Pflichtanforderung: entnommene

Allgemeines Implantate dirfen nicht mehr aufbereitet werden.

" Fir Sonderfalle miissen die Prozesse zur
Aufbereitung und die Genehmigung definiert
sein.

= |m Fall einer Aufbereitung:

— Beschriftung der Verpackung: logo; Achtung:

potenziell kontaminiert — nicht wiederverwenden.

= Neue Pflichtanforderung: Dauer (Prozess) ab
Enstorgung bis Aufbereitung der Medizinprodukte
muss validiert werden.
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Reinigung und Desinfektion

7.4.1 Allgemeines Neue Pflichtanforderung: Bei der jahrlichen
Wartung der RDG flr Behalter fir
menschliche Ausscheidungen

muss der Wert A, gemessen und
dokumentiert werden.




7V ENG T 5 = «Schweizerische Leitlinie fur die
Reinigungs- und Validierung und Routineliberwachung
Desinfektionsverfahr BERLULCII{[af=S5aVqle

ens Desinfektionsprozessen fir
Medizinprodukte».

= Ultraschallgerate: Die Prufung der
Kavitationsleistung mindestens
vierteljahrlich durchgefihrt werden.



7.4.3 = Zusatzliche Information zu den
Weiterfuhrende Hilfsmitteln und Methoden flr die

Erwagungen Trocknung der Medizinprodukten.
hinsichtlich des

Reinigungs- und = Neue Pflichtanforderung: Der Druck fir
Desinfektionsverfah die Trocknung der flexiblen Endoskopen
rens muss den Anforderungen der Hersteller
entsprechen.




7.4.4 Tagliche Routinekontrollen [
7.4.4.1 Tagliche Kontrolle der
technischen Funktionen

7.4.4.2 Routinekontrolle der
Charge

7.4.4.2.1
Reinigungsprozessiuberwachungs k&
indikatoren

7.4.4.2.2 Messung von
Proteinriickstanden o

Neue Anforderungen.

Neue Pflichtanforderung:
Uberwachung mit
Reinigungsprozessindikatoren
mindestens einmal pro Monat.
Neue Pflichtanforderung:
Messung der Proteinrlickstande
mindestens vierteljahrig.



7.4.4.2.3
Chargenfreigabe aus
den Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten
(RDG)

7.5 Kontrolle der
Sauberkeit und
Funktionsprifung

' SSSH
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Neue Pflichtanforderung: Die Freigabe der
Charge ist Pflicht und muss dokumentiert
sein.

Aktualisiert: Art. 72 MepV

Zusatzliche Informationen und Erklarungen.
Neue Pflichtanforderung : Die
Funktionsprufung der Medizinprodukte ist
Pflicht .

Neue Anforderung: Arbeitsanweisungen fir
die Kontrollen mussen zur Verfigung
stehen. Die Prufgerate missen gemass den
Angaben der Hersteller mindestens einmal
jahrlich gewartet werden.
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Verpackung

7.6.1 Allgemeines

7.6.3 Kennzeichnung

Neue Pflichtanforderung: Ungeschutzte
MEP, mussen nach Ablauf von 48
Stunden nach der
Reinigung/Desinfektion erneut gereinigt
und desinfiziert werden.

= Neue Anforderung : Informationen zur
Rickverfolgung mussen in der
Beschriftung vorhanden sein.
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7.6.4 Validierung des = Neue Pflichtanforderung: Der
Verpackungsverfahrens Verpackungsprozess ist Bestandteil
der Aufbereitungskette und muss
folglich validiert werden.

* Neue Anforderung: Fir jede
Anderung des Verpackungsprozesses
soll eine Validierung durchgefiihrt
werden. Die getroffene Entscheidung
ist mit einer Risikoanalyse zu
dokumentieren.
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Sterilisation

7.7.2 Vorkontrollen Neue Kriterien:

= Tagliche visuelle Kontrolle des
Sterilisationsgerates

= Priufung auf Luftleckage

= Aufheizzyklus (optional)

= Bowie-Dick-Test (BD)

7.7.4 Neue Anforderung : Uberwachung
Sterilisationsphase des ordnungsgemassen Zyklus,

Entladung / Abkiihlen, Hochstzahl
von Aufbereitunsgzyklen.
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7.7.5 Validierung der Die chemischen Indikatoren
Sterilisationsverfahren mussen unter denselben

7.7.6 Routinekontrollen bei Bedingungen wie die zu
sterilisierenden MEP in einem

Sterilisationsbeutel aus
Papier/Kunststoff verpackt
werden.

Sterilisationsprozessen
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7.7.7 Freigabe der Mindestaufbewahrungsfrist der
Sterilisationscharge Dokumente:

7.7.8
Sterilisationsdossier Dokumente zur Rickverfolgbarkeit

mindestens 16 Jahre.

— Aufbewahrungspflicht hinsichtlich der
Vigilance mindestens 15 Jahren
(Art. 67 MepV);

— Sicherheitsmarge angemessen
(Haltbarkeitsdauer aufbereiteter MEP).

Die Dokumente mussen wahrend der
ganzen Aufbewahrungsfrist lesbar
bleiben.
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Lagerung

7.8.3 Transport zu den
Anwenderabteilungen

Neue Information : Schweizerische
Leitlinie fir den Transport
verunreinigter und aufbereiteter
wiederverwendbarer MEP fir
Aufbereitungseinheiten.

Neue Anforderung : Der Transport
verunreinigter und aufbereiteter
wiederverwendbarer MEP soll
validiert werden.
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