DIN EN ISO 17664:2018-04 (D)

Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten (ISO 17664:2017); Deutsche Fassung EN ISO 17664:2017

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte ...........cosurenes 4
0] 04 o 5
D0 1T 1 U 6
1 AnwendungshereiCh..... i ——————————————————— 7
2 V0D o 0T U e e R ) 7
3 2T o4 i 8
4 Validierung der Verfahren, die in den vom Medizinprodukt-Hersteller

bereitzustellenden Informationen festgelegt Sind........c.courmmnmmm———————— 11
5 RISIKOANALYS . AR A AR RE 11
6 Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen........ccmemm. 12
6.1 B} e 10 =) 10 T 12
6.2 AufbereitungSanWeiSUNGEI ..o s s sas s s s sas s sasas s s sasassesssassnss 13
6.3 Begrenzungen und Einschrinkungen bei der Aufbereitung........ons 13
6.4 Erstbehandlung am Gebrauchsort........ s ———— 13
6.5 Vorbereitung vor der REINIGUNE ....c.ccocvmimsmsmsmmmsmsmssssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseseses 14
6.6 2] D (L 14
6.6.1  AlIZEIMEINES ... SRR 14
6.6.2 Maschinelle ReINIGUING.....c.courmimsmsmsmmsmsmsmismsmsmsmsssssssssssssssssss s sss s sesssms s s sss s se s s s sesssms e ns 14
6.6.3 Manuelle ReINIGUNG .....ccoumrismsmsmimsmsmssisssmsssssssssssissssss s s sss s s sssss s s smsss s sms s s nsms s sms s e nns 15
6.7 1D LT3 11N ] o0 15
6.7.1  AlIZEIMEINES ... AR 15
6.7.2 Maschinelle DeSinfeKtion ... ——————————— 16
6.7.3 Manuelle DeSinfeRtioN. ... s 16
6.8 TIOCKIUING .S R AR AR AR AR AR R AR AR RS AR RS R AR R R RS 17
6.9 Kontrolle Und Wartlng ... sessssssssssssssssnssass 17
6.10  VETIPACKUINE c.correramsmsesnssmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssss sess sas s sssssss sess sas s sesssas sess sassssess smssssssmssssesssnssnsesnssssnsesns 17
L0 I AN 175 1 - U0 o 18
L 7 17 1 . o 1 1 18
L300 0 Y 1 1 11 1] 0 ) 19
7 Darstellung der INformationen.......c s 19
Anhang A (informativ) Haufig angewendete Aufbereitungsverfahren ..., 20
Anhang B (informativ) Beispiel fiir Aufbereitungsanweisungen fiir

wiederverwendbare MediZINProduKte.........cmmmssss s 26
Anhang C (informativ) Klassifizierung von MedizinproduKkten........ouumssssss 28
Anhang D (informativ) Zusatzlicher Leitfaden fiir vom Medizinprodukt-Hersteller

bereitzustellende INformationen.......cc s —————————— 31
LTS L LD g 00 32



		2026-04-28T15:13:53+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




