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Soweit in diesem Skriptum personenbezogene Ausdricke verwendet werden, umfassen sie
Frauen und Manner gleichermal3en (Mitarbeiterin/Mitarbeiter, Patient/Patientin).
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Priifung und Validierung von
Aufbereitungsverfahren fiir Medizinprodukte

1 Ziel des Unterrichts

Der Teilnehmer/die Teilnehmerin soll im Rahmen des Unterrichtes folgende grundlegende
Kompetenzen erwerben:

e Kann den Sinn der Validierung wiedergeben

¢ Kann den Ablauf eines Validierungsverfahrens erklaren

¢ Kann Anforderungen an ein validiertes Verfahren nennen
e Kennt Regelwerke fiir die Durchfiihrung von Validierungen

e Kann die fur die Validierung wesentlichen Inhalte der gesetzlichen Bestimmungen
wiedergeben

¢ Kann nennen, welche Vorbedingungen von Seiten des Betreibers vor Beginn einer
Validierung zu erftllen sind

e Kann nennen, wann eine Revalidierung erforderlich ist
e Kann angeben, welchen Zweck eine Abnahmepriifung hat und wer dafir zustandig ist
e Soll Méglichkeiten der Routinekontrolle nennen kénnen

¢ Kann angeben, welche Mdglichkeiten der Chargenkontrolle existieren und wie diese
durchzufihren sind

e Soll wissen, was zu tun ist, wenn Routinekontrollen unzureichende Ergebnisse
ergeben

2 Anderungen zu Vorversionen

Es wurden Aktualisierungen bezlglich Normen und Regelwerke vorgenommen. Inhaltlich
wurde das Skriptum um den Endoskopie Bereich erweitert und OGSV-Leitlinien wurden
vermehrt eingearbeitet.

3 Gesetzliche Grundlagen

Das 0sterreichische Medizinproduktegesetz (1997) fordert in § 93, dass in Einrichtungen des
Gesundheitswesens nur validierte Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren
zum Einsatz kommen durfen.
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Die Verordnung zu 8§ 94, die die Anforderungen an die Aufbereitung in Bezug auf die
Validierung regeln soll, ist zwar nach wie vor nicht in Kraft, jedoch spiegelt die Leitlinie Nr. 11
der OGSV ,Aufbereitung von Medizinprodukten in / fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens* die Inhalte der Verordnung wider.

» siehe Modul 05: ,Medizinproduktegesetz im Zusammenhang mit der
Aufbereitung von Medizinprodukten”

3.1 Richt- und Leitlinien

Neben den gesetzlichen Bestimmungen werden fir die Validierung noch etliche Richt- und
Leitlinien von Fachgesellschaften bzw. Institutionen (z. B. OGHMP, OGSV, RKI) angewandt.
Diese stellen den Stand der Wissenschaft und Technik dar und gehen genauer auf die
Vorgehensweise bei der Validierung ein.

Zum Thema Validierung wurden die unten angefiihrten Leitlinien der OGSV verdéffentlicht:
L 03: Leitlinie der OGSV fiir die Validierung von RD-Verfahren + 3 Anhange

L 04: Leitlinie der OGSV fur die Validierung von RD-Verfahren fir flexible Endoskope + 2
Anhénge

L 05: OGSV-Leitlinie fur die Validierung und Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens (Checkliste und Prifbericht) in Ergédnzung zu ONR 112069

L 08: Stufenplan zur Validierung und Routinekontrolle von Reinigungs-/ Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren in Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte (AEMP) der Kategorie |
und Il

» Siehe www.oegsv.com > Guidelines

3.2 Normen

Zusétzlich zu Gesetzen gibt es nationale und internationale Normen. Das sind Regelwerke,
die von Experten im Konsens erstellt werden. Diese stellen somit den Stand des Wissens
und der Technik dar.

Die Vielzahl der zutreffenden Normen sind dem Quellenverzeichnis zu enthehmen.

» Siehe auch FK 1 Modul 03 ,Grundlagen der MP-Aufbereitung*®
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4 Einfohrung

Im Sinne der Risikominimierung ist alles zu unternehmen, um Schaden, die von
Medizinprodukten ausgehen koénnen, von Patienten sowie Personal und Dritten
abzuwenden. Das Ziel der Validierung liegt also darin, sichere, reproduzierbare und
nachvollziehbare Aufbereitungsprozesse fur wiederverwendbare Medizinprodukte zu
erhalten. Die Sicherheitsebene soll dabei an diejenige bei der Herstellung von Einmal-
Medizinprodukten angeglichen werden.

Normdefinition: ,Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen,
Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die bendétigt werden, um zu zeigen,
dass ein Verfahren standig mit den vorgegebenen Spezifikationen tUbereinstimmt.”

Ubersetzt auf die Situation in Aufbereitungseinheiten fur Medizinprodukte heil3t das:

,Die Validierung eines Aufbereitungsprozesses ist der Nachweis dafur, dass der
Prozess unter den Betriebsbedingungen am Aufstellungsort und fir jeweils definierte
Guter, Verpackungsarten und Beladungsanordnungen reproduzierbar die
beabsichtigte Wirkung erzielt (also saubere, desinfizierte bzw. sterile Produkte
hervorbringt).

5 Prafung / Validierung

Immer wieder hort man Fragen/Aussagen wie:
Unser Sterilisator wird thermoelektrisch Uberpruft, muss ich validieren?
Unser Sterilisator ist validiert.
Wo kann ich einen validierten Sterilisator kaufen?

Die Prufung von Geréaten zur Aufbereitung von MP (Sterilisatoren, RDG) ist prinzipiell von
der Validierung der Aufbereitungsverfahren zu trennen.

Kurz gesagt: Gerate werden gepruft, Verfahren bzw. Prozesse werden validiert.

D.h. Sterilisatoren sowie RDGs mussen nach Neuaufstellung geprift werden. Dies liegt in
der Verantwortung des Herstellers, um nachzuweisen, dass die Gerdte auch am
Aufstellungsort den Anforderungen der Geratenormen entsprechen. Mit dem positiven
Abschluss dieser Prifungen ist der Hersteller seiner Verantwortung enthoben. Die
Validierung der Verfahren ist Sache des Betreibers, um festzustellen, ob die Gerate in der
Lage sind, das vor Ort verwendete Material mit den zur Verfigung stehenden Betriebsmitteln
(Wasserqualitat, Dampfqualitat, Reinigungsmittel etc.), in der Art wie die Beladung erfolgt,
gof. wie es verpackt wird etc., die geforderte Wirkung zu erzielen (also zu reinigen, zu
desinfizieren bzw. zu sterilisieren).
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5.1 Wer darf priufen? Qualifikation der Prifstelle?

Im Zuge der Vorbereitungsarbeiten auf die Validierung stellt sich immer wieder die Frage:
~Wer darf eigentlich prifen bzw. validieren®. hierzu sei folgendes angemerkt:

Das Priifwesen in Osterreich unterliegt prinzipiell keiner behérdliche Aufsicht, d.h. im Prinzip
darf jeder alles priifen. Die Frage ist allerdings, ob der Prifer dazu auch befahigt ist, d.h. die
entsprechende  fachliche  Qualifikation  aufweist und (Uber die  notwendige
Sachkenntnis/Erfahrung und die erforderliche Prifausristung verfiigt. Auch wenn das der
Fall ist, stellen sich die nachsten Fragen: Ist derjenige dazu ,befugt®, d.h., darf er diese
Priafungen auch aus rechtlicher Sicht durchfuhren bzw. werden seine Prifungen bzw.
Prufberichte anerkannt? Ist derjenige, der die Prifergebnisse interpretiert bzw. beurteilt,
dazu befugt und in der Lage, dies zu tun? Ist der Prifer bzw. der ,Beurteiler* bei aus
Fehlprufungen bzw. Fehlbeurteilungen resultierenden Schaden haftbar zu machen?

Dies bedeutet, dass Prufung nicht gleich Prifung ist und dass sich der Betreiber von der
Qualifikation des Priufers bzw. Beurteilers lUberzeugen muss, ansonsten begeht er ein
sogenanntes ,Auswahlverschulden®. Umgekehrt begeht jemand, der derartige Prifungen,
Validierungen etc. durchfiihrt, ohne dazu berechtigt bzw. in der Lage zu sein eine sog.
~Einlassungsfahrlassigkeit, sprich er hat sich auf etwas eingelassen, was er eigentlich gar
nicht kann bzw. nicht tun darf.

Was die Befugnis zur Beurteilung angeht, ist die Sachlage etwas schwieriger: Fir die
Beurteilung ist primar der ,Sachverstand” ausschlaggebend, d.h. der Beurteiler muss nicht
nur Uber die technischen Aspekte einer Prifung etc. Bescheid wissen, sondern sich auch der
Tragweite der Interpretation/Beurteilung/Entscheidung bewusst sein (sprich: was bedeutet
das fur den Sterilisationserfolg/ fur den Patienten/ was ist tolerierbar, wann ist Gefahr im
Verzug?).

Beispiel: Ein Servicetechniker eines Sterilisatorherstellers/ -vertreibers verfigt zweifellos
Uber die technische/fachlich Kompetenz fir die Prifung von Sterilisatoren, kann jedoch kaum
fur die Entscheidung verantwortlich gemacht werden, ob ein Sterilisator weiterbetrieben
werden kann oder gesperrt werden muss. Andererseits gibt es Hygienefacharzte, die
(obwohl offiziell fur die Beurteilung als fachlich geeignet eingestuft) unumwunden zugeben,
einen Sterilisator bislang nur von weitem gesehen zu haben.

In Osterreich gilt das Akkreditierungsgesetz, das auf einer EU-Richtlinie basiert. D.h.
gemal diesem Gesetz sind akkreditierte Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen fir
ganz Europa berechtigt, ,autorisiert® oder eben ,akkreditiert”, diejenigen Prifungen,
Inspektionen oder Zertifizierungen, die im Akkreditierungsumfang enthalten sind,
durchzufuihren. Letztendlich bedeutet das, dass Prif-/Inspektionsberichte von akkreditierten
Stellen vorab nicht anzuzweifeln sind und vor Gericht beachtet werden missen. Die
Akkreditierung einer Pruf-/Inspektionsstelle ist also so etwas wie ein Qualitatssiegel und
garantiert fachlich richtige, ,ungefarbte" Prifberichte.
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» Siehe OGSV- Leitlinie LO1: ~Anforderungen an die Qualifikation von Personen,
die Prufungen, Validierungen und/oder Begutachtungen von
Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte in/fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens durchfihren!

6 Validierung von Dampfsterilisationsverfahren

Der Zweck einer Sterilisation ist die Abtdtung bzw. irreversible Inaktivierung der auf dem
Sterilisiergut befindlichen Mikroorganismen. Die Definition des Begriffes "steril" bedeutet
weiterhin ,einen Zustand frei von lebensfahigen Mikroorganismen, einschlie3lich Viren“. In
der Praxis ist aber eine solche absolute Aussage nicht moéglich, sie kann nur als
Idealisierung angesehen werden.

Es werden deshalb die Anforderungen der europaischen Pharmakopoe verwendet, d.h. man
betrachtet ein Produkt dann als steril, wenn die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins
eines einzigen lebensfahigen Mikroorganismus auf einem sterilisierten Produkt (SAL, s.u.)
gleich oder geringer als 10°° (= 1: 1 Million) ist

> Siehe auch ONORM EN 556: , Sterilisation von Medizinprodukten —
Anforderungen an Medizinprodukte, die als " steril” gekennzeichnet werden*

Sterilisation ist der letzte Teil der Aufbereitung von Medizinprodukten. Die vorangehende
Reinigung und Desinfektion soll - neben der erforderlichen Sauberkeit der MP - die Keimzahl
soweit reduzieren, dass vor der Sterilisation eine Keimbelastung thermoresistenter
Mikroorganismen (Bakteriensporen) von + Null am Gut angenommen werden kann.

Unter dieser Annahme muss das Sterilisationsverfahren daher die Wirksamkeit einer
Keimreduktion fir hitzeresistente Mikroorganismen um 6 Zehnerpotenzen (6 log-Stufen)
besitzen, um einen SAL von 10°® zu erreichen

» Siehe auch FK Modul 02: , MP-Aufbereitung-Spezielle Fragen*®

In verschiedenen Qualitdtsmanagement-Normen werden Verfahren als "speziell” bezeichnet,
wenn die Ergebnisse durch nachfolgende Kontrolle und Prifung des Produktes nicht im
vollen Umfang nachgewiesen werden koénnen. Die Sterilisation ist ein Beispiel eines
speziellen Verfahrens, da die Wirksamkeit des Verfahrens nicht durch Kontrolle und Prifung
des Produktes nachgewiesen werden kann. Ein Nachweis der "Sterilitdt" durch
Endproduktiberprufung ist deshalb nicht moglich, da das uberprifte Produkt fur den
weiteren Gebrauch nicht mehr verwendbar ist (da dann unsteril), andererseits ist es nicht
maoglich, mehrere Millionen Produkte auf Sterilitdt zu untersuchen, um mit einer gewissen
Sicherheit schliel3en zu kénnen, dass die Produkte steril sind.

Aufgrund der europaischen Normen® geht man seit geraumer Zeit bei der Uberpriifung von
Sterilisatoren von einem System aus, in dem durch physikalische Prifung und Aufzeichnung

! ONORM EN 556, ONORM EN 285
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der verfahrensrelevanten Parameter nachgewiesen wird, dass das Sterilisiergut einem
wirksamen und reproduzierbar ablaufenden Prozess unterzogen wurde.

6.1 Prufung von Dampfsterilisatoren

Die Prufung (z.B. nach Aufstellung = 1Q und OQ) von Dampf-GroR3sterilisatoren (also nicht
die Validierung des Verfahrens) ist in der ONORM EN 285 geregelt, diejenige von Dampf-
Kleinsterilisatoren in ONORM EN 13060. Hierzu zahlen die Typ-, Werks- und
Aufstellungsprifung.

6.1.1  Typprifung

Die Typprifung ist zwar nicht Gegenstand der Validierung vor Ort, soll jedoch der
Vollstandigkeit halber nicht unerwahnt bleiben.

Die Typprufung liegt in der Verantwortung des Herstellers und gliedert sich in einen
technischen und einen hygienischen Teil. Diese Teilprifungen sind vorzugsweise von
unabhangigen technischen bzw. hygienischen Sachverstdndigen bzw. akkreditierten
Prufstellen durchzufuhren. Die Prifberichte sollen dem Betreiber vor Ankauf zugénglich
gemacht werden.

6.2 ONORM EN ISO 17665

Titel: ,Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge — Feuchte Hitze
Teil 1. Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte®.

Diese Norm legt Anforderungen an die Validierung von Sterilisationsverfahren mit Dampf
fest. Die Methode beruht auf der Kontrolle der physikalischen Parameter des Prozesses
und setzt voraus, dass der Sterilisator und seine Installation vor der Validierung mit einer
geeigneten Spezifikation (in diesem Fall ONORM EN 285: Sterilisation - Dampfsterilisatoren
- Grol3sterilisatoren) dbereinstimmt.

Da die ONORM EN ISO 17665-1 (wie die meisten Normen) ziemlich allgemein gehalten und
nicht unbedingt einfach lesbar und praxisnahe ist, gibt es die ONR CEN ISO TS 17665-2
(dies ist ein Leitfaden zu Umsetzung der Norm) sowie in Osterreich eine technische Regel
des osterr. Normungsinstitutes (ON-Regel bzw. ONR) zum Thema, und zwar die ONR
112069: ,Leitlinie fur die Validierung und Routinelberwachung von Sterilisationsprozessen
mit feuchter Hitze flr Medizinprodukte in/flr Einrichtungen des Gesundheitswesens", die aus
2 Teilen besteht (,Allgemeines” und ,Weiterfihrende Bestimmungen® und durch eine OGSV-
Leitlinie (L 05: ,Leitlinie fur die Validierung und Routineiberwachung von
Dampfsterilisationsprozessen far Medizinprodukte in/far Einrichtungen des
Gesundheitswesens" erganzt wird.

» Siehe auch Modul 07 ,Qualitdtsmanagement in der AEMP*
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6.3 Ablauf der Validierung

» Siehe auch ONR 112069: ,Leitlinie fur die Validierung und Routineliberwachung von
Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fir  Einrichtungen des
Gesundheitswesens*

Der Validierungsvorgang besteht gemalR ONORM EN ISO 17665-1 aus mehreren Schritten:

¢ Abnahmebeurteilung (IQ — installation qualification): Nachweis, dass der Sterilisator
mit seiner Ausristung seiner Spezifikation entsprechend bereitgestellt und in Betrieb
genommen wurde.

¢ Funktionsbeurteilung (OQ — operational qualification): Nachweis, dass die installierte
Ausristung innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfillt, wenn sie
entsprechend der Arbeitsanweisungen eingesetzt wird.

e Leistungsbeurteilung (PQ - performance qualification): Nachweis, dass die
Ausriistung, wenn sie entsprechend den Arbeitsverfahren in Betrieb genommen und
bedient wird, bestéandig den vorgegebenen Kriterien entsprechend arbeitet und damit
Produkte liefert, die ihrer Spezifikation (,steril) entsprechen.

Tabelle 1: Ablauf der Validierung

Abnahmebeurteilung (1Q)

Funktionsbeurteilung (OQ)

Kommissionierung
(Prufung der Rahmenbedingungen, techn. Vorbedingungen, ggf.
Wiederholung einzelner Prifungen aus der Funktionsbeurteilung)

VALIDIERUNG

Validierung im
engeren Sinne

Leistungsbeurteilung (PQ)

Routineprifung (-iberwachung) und jahrliche Revalidierung (erneute
Leistungsbeurteilung)
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6.3.1 Vorbedingungen bzw. Voraussetzungen (Rahmenbedingungen) fur die
Validierung

Die standige Einhaltung der Anforderungen hangt nicht ausschlie3lich von den Geréten ab,
sondern wird beispielsweise maf3geblich auch von der baulichen Situation, organisatorischen
MalRnahmen, Ausbildungsstand des Personals, manuellen Verfahrensschritten etc.
beeinflusst. Aus diesem Grund sind gewisse bauliche, betriebliche und organisatorische
Vorbedingungen zu fordern, ohne die eine Validierung nicht durchfiihrbar ist. Der Betreiber
ist daher aufgerufen, die Mindestanforderungen an die jeweilige Kategorie von
Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte sicherzustellen. Die Einhaltung dieser
Anforderungen wird im Rahmen der Kommissionierung tberpruft.

Vor Durchfuhrung einer Validierung missen demnach folgende Voraussetzungen erflllt sein:

e Bauliche Voraussetzungen

¢ Fachliche Qualifikation der Leitung und der Mitarbeiter

e Risikobewertung und -einstufung der aufzubereitenden MP bzw. MP-Gruppen
e technische Voraussetzungen an die Sterilisatoren

e entsprechende Betriebsmittelversorgung (z.B. VE-Wasser)

e entsprechende qualitatssichernde MalRnahmen

Im Rahmen dessen missen mindestens folgende Dokumentationen vorliegen:

e Schriftliche Angaben zur Struktur der AEMP aus denen die Verantwortlichkeiten bzw.
Zustandigkeiten hervorgehen (z.B. in Form eines Organigramms)

e Informationen des Sterilisator-Herstellers fiir den Betreiber (It. ONORM EN 285), z.B.
Betriebsanweisung, Kalibrierprotokolle, Programmspezifikationen

e Angaben der MP-Hersteller zur Aufbereitung (sofern beibringbar)
¢ Beladungskonfigurationen

e Standardarbeitsanweisungen zu allen Aufbereitungsschritten

e Betriebstagebuch

e Hygieneplan (inkl. R/D-Plan)

e Wartungsplan

¢ Routinekontrollplan

¢ Qualifikations- bzw. Schulungsnachweise

e Freigabekriterien und -dokumentation

> Siehe OGSV-Leitlinie L 05: ,OGSV-Leitlinie fur die Validierung und
Routineliberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fur Medizinprodukte
in/far Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prifbericht) in
Ergdnzung zu ONR 112069*
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6.3.2 Abnahmebeurteilung/ 1Q (Installationsprifung)

Bei der Abnahmebeurteilung wird kontrolliert, ob der Sterilisator auftragsgemaf geliefert,
installiert und mit Betriebsmitteln versorgt wurde und das Gerat betriebssicher ist. Es handelt
sich dabei um eine rein technische Prifung. Die Abnahmebeurteilung ist nach Aufstellung
und Anschluss vom Hersteller zu veranlassen und gemeinsam mit einem von der Einrichtung
nominierten technischen Sachverstandigen durchzufiihren und zu dokumentieren. Diese
umfasst z.B.:

¢ Kontrolle der mitgelieferten Dokumentation und ggf. der Typprifungsunterlagen
e Turen und Verriegelungen

e Austritt von Flussigkeiten oder Gasen

e Betriebsmittelversorgung

e Sicherheitstechnik

e Ausflhrung (z.B. Schweil3nahte)

e Anzeige- und Aufzeichnungsgerate (Messgenauigkeit der Instrumentierung,
Kalibrierung)

e ggf. Kontrolle weiterer technischer Spezifikationen (z.B. It. Ausschreibung)
6.3.3  Funktionsbeurteilung/ OQ (Aufstellungsprufung)

Die Ergebnisse der Abnahmebeurteilung sollen vor Beginn der Funktionsbeurteilung
vorliegen.

Die Funktionsbeurteilung ist, sofern vertraglich nicht anders vereinbart, vom Hersteller zu
veranlassen, wobei hierfir, It. OGSV-Richtlinie (www.oegsv.com > guidelines) vorzugsweise
ein unabhangiger Sachverstandiger fir Hygiene zu beauftragen ist. Bei positivem Ergebnis
der Installations- und Funktionsbeurteilung sind die Voraussetzungen fir die Abnahme des
Geréates durch die Einrichtung gegeben.

Die Prifung umfasst mindestens:

» Kontrolle, dass der Sterilisator den Mindestanforderungen fur die Validierung entspricht
(Vakuumtest, B&D-Test, Leerkammerprofil)

Kontrolle der Speisewasser- und Dampfqualitat

Kontrolle der Genauigkeit der Mess- und Aufzeichnungseinrichtungen

Uberpriifung der Umgebungsbedingungen (Umgebungstemperatur und Luftfeuchte).

YV V V V

Prufung der Reproduzierbarkeit (i. d. R. 3-malige Wiederholung der Prufung des Norm-
Prufpakets)

A\ 4

Fur Betreiber, die (aus welchen Griinden immer) noch nicht in der Lage sind, die
vollstandige Validierung der Aufbereitungsschritte durchzufiihren, ist das Verfahren nach
Installations- und Funktionsbeurteilung vorlaufig abgeschlossen. Eine jahrliche
Routineprufung, vorzugsweise durch eine unabhéngige Prifstelle ist jedoch auch in
diesem Fall erforderlich.
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6.3.4  Verfahrensvalidierung (im engeren Sinne)

1.1.1.1 Kommissionierung

Die Kommissionierung gliedert sich wiederum in zwei Teile:

1) technische Kommissionierung: Hierdurch soll nachgewiesen werden, dass der
Sterilisator und der Raum in dem er installiert ist, mit den vorgegebenen Spezifikationen
Ubereinstimmt und dass die Kalibrierung der Instrumente innerhalb vorgegebener Grenzen
liegt.

Sofern die Funktionsbeurteilung langer als 3 Monate zurtckliegt sowie bei der Validierung
von nicht normkonformen ,Altgeraten* (s. unten) werden diese Teile der
Funktionsbeurteilung im Rahmen der Kommissionierung durchgefihrt.

2) betrieblich-organisatorische Kommissionierung: Hierbei wird Uberprift, ob die
Voraussetzungen 0 bzw. die in der OGSV-Leitlinie 05 als MUSS-Bestimmungen angefiihrten
betrieblich-organisatorischen Anforderungen erfillt sind.

1.1.1.2 Leistungsbeurteilung (PQ)

Die Leistungsprifung dient dem Nachweis, dass die vorgegebenen Bedingungen
reproduzierbar an jedem Punkt der Sterilisatorladung erreicht wurden, d.h. dass der
Sterilisator in der Lage ist, die vor Ort verwendeten Guter in der vorgesehenen Verpackung
und in den vorgesehenen Beladungsvarianten, mit den vorgesehenen Programmen, sterile
Produkte zu erzeugen.

Die Anforderungen gelten laut Norm als erfllt, wenn

o die Temperatur an jeder gemessenen Stelle im Sterilisiergut und in der Kammer
innerhalb des Sterilisiertemperaturbandes (Untergrenze = Sterilisiertemperatur;
Obergrenze = Sterilisiertemperatur + 3 K) liegt

e die an verschiedenen Messpunkten gemessene Temperatur einschlie3lich der
theoretischen Temperatur (= Sattdampftemperatur bei bestehendem Druck) eine
Differenz von 2 K nicht tbersteigt

¢ die Temperaturschwankung an jeweils einem bestimmten Messpunkt < +1 K betragt

o die Ausgleichszeit (= jene Zeitspanne, die verstreicht bis an allen Messpunkten die
Sterilisiertemperatur erreicht wurde)

e <15 Sekunden (bei < 800 | Kammervolumen) bzw.

e < 30 Sekunden (bei > 800 | Kammervolumen) betragt.

Jeder Sterilisationsprozess (Programm) und jede Art der Sterilisatorbeladung (fir die der
Prozess giltig ist), des Belademusters sowie der Verpackung muss definiert und
dokumentiert werden.

Wahrend der Leistungsbeurteilung ist es erforderlich, dass der Druck in der Kammer und die
Temperatur an der kaltesten Stelle der Kammer (meist Temperatur in der Abstromleitung)
wahrend eines jeden Sterilisationszyklus von den sterilisatoreigenen Anzeige- und
Registriergeraten stéandig angezeigt und aufgezeichnet werden, um eine Vergleichskurve fur
die Produktfreigabe zu erhalten.
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Umfang der im Zuge der Validierung durchzufihrenden Prifungen: siehe ONR 112069.

Fur wahrend der Leistungsbeurteilung auftretende Probleme, die auf die vor Ort
aufzubereitenden MP oder auf Beladungsmuster zurlckzufuhren sind, kann der Hersteller
nicht haftbar gemacht werden, aul3er es wurde vertraglich etwas anderes vereinbart.

6.4 Routinekontrollen

Bei validierten Sterilisationsprozessen ist eine Uberpriifung mit Bioindikatoren nicht
erforderlich. Ein funktionierendes System der Routinekontrolle ist in jedem Fall zu
implementieren.

6.4.1 Indikatoren
Es sind folgende Indikatortypen zu unterscheiden:
a) Bioindikatoren
b) chemische Indikatoren

¢) physikalische Indikatoren (werden im Gesundheitswesen nicht eingesetzt)

1.1.1.3 Bioindikatoren

Bestehen aus einem Tréager, der mit Bakteriensporen kontaminiert ist (z.B.
Dampfsterilisation: Geobacillus stearothermophilus). Die Bionindikatoren werden dem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt danach in ein geeignetes Kulturmedium uberfiihrt. Nach
Bebritung bei der fur den jeweiligen Testkeim vorgesehenen Temperatur erfolgt die
Auswertung: Keimwachstum ja/nein.

1.1.1.4 Chemische Indikatoren

Durch den Sterilisationsprozess erfolgt eine chemische Reaktion (z.B. Farbveranderung) des
Indikators. Die Normenreihe EN 867 flr Chemische Indikatoren wird gerade in die 1SO-
Normenreihe 11140 Ubergefiihrt, sodass dzt. erst einige Teile als ISO in Kraft sind.

6.4.1.1.1 Behandlungindikatoren (EN 867-2)

Sie sollen zeigen, dass das Gut einem Sterilisationsprozess unterworfen wurde. Eine
Farbveranderung bedeutet aber nicht, dass alle fur das spezielle Verfahren erforderlichen
Parameter eingehalten wurden und das Verfahren wirksam war (sprich, dass das Gut steril
ist). Behandlungsindikatoren (Klebebander bei Papierverpackungen, Indikatoren integriert in
die Verbundfolien) dienen lediglich dazu, sterilisiertes Gut von nicht sterilisiertem Gut zu
unterscheiden.

6.4.1.1.2 Indikatoren fiir den Bowie & Dick-Test (ONORM EN 1SO 11140 - 3)

Sind spezielle, nur fur diesen Test geeignete Indikatoren.
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6.4.1.1.3 Sterilisationsindikatoren

Bei diesen, sog. integrierenden Indikatoren kann bei einem vollstindigem Farbumschlag
davon ausgegangen werden, dass alle fir eine ausreichende Sterilisation erforderlichen
Parameter (z.B. bei Dampfsterilisation: Sattdampf, Temperatur, Zeit) eingehalten wurden.
Jedoch ist aber auch hier keine Garantie daflr gegeben, dass das Gut definitionsgemar
steril ist. Diese Art von Indikatoren wird bei den Chargenkontrollsystemen eingesetzt (s.u.)

6.4.2 Praktische Durchfihrung der Routinekontrollen

1.1.1.5 Vakuumtest (VT)

Das automatische  Vakuumtestprogramm ist mindestens  wochentlich  nach
Bedienungsanweisung durchzufiihren. Der Test dient dazu, festzustellen, ob die
Sterilisierkammer im Vakuum ausreichend dicht ist. Der VT gehért zu den sog.
Praproduktionstests

» siehe auch FK | Modul 03 , Grundlagen der MP-Aufbereitung*®
Kriterium: Druckanstieg < 13 mbar / 10 min.
Wenn Vakuumtest nicht bestanden:

e B&D-Test durchfiihren
0 B&D-Test bestanden: Servicetechniker benachrichtigen, Sterilisation weiter
maoglich
0 B&D-Test nicht bestanden: s.u.

1.1.1.6 Bowie & Dick-Test (B&D-Test)

Ein Bowie & Dick-Test ist ebenfalls ein Praproduktionstest und ist taglich vor Beginn der
Produktion (ggf. nach einer Leercharge) durchzufuihren. Ein erfolgreicher B&D-Test weist ein
schnelles und gleichmaRiges Eindringen von Dampf in das Testpaket nach und dient der
Freigabe des Sterilisators fir die tagliche Produktion. Voraussetzung fur das Eindringen des
Dampfes ist eine vorangegangene Entfernung der Luft aus der Sterilisatorkammer und dem
Sterilisiergut.

Urspringlich wurde fur den B&D-Test ein Waschepaket (=Norm-Prifpaket) eingesetzt, das
heute noch den Standard fiir den B&D-Test sowie fiir andere Priifungen nach ONORM EN
285 darstellt. Dieses Norm-Prifpaket besteht aus ungebleichten Baumwolltiichern, die zu
einem Format von 22 x 30 cm zusammengelegt und zu einem Stapel von 25 cm Hohe
Ubereinander gelegt werden. Ins Zentrum dieses Paketes wird ein Indikatorbogen (ca. DIN A
4) eingelegt.

Kriterium: Gleichmalliger Farbumschlag Uber die gesamte Flache (bzw. nach
Herstellerangabe)

Die Beurteilung des B&D-Indikators muss durch geschultes Personal erfolgen.
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Alternative B&D-Tests

In der Praxis werden heute fast ausschliellich sog. Alternativ-Systeme (z.B. Helixmodell
bzw. Einmal-Prifpakete) die den Kriterien der ONORM EN 867-5 entsprechen miissen, fiir
den B&D-Test verwendet.

Die am Markt erhéltlichen Systeme arbeiten nach 3 Prinzipien:

a) schwierige Luftentfernung aus porésem Gut: hierbei handelt es sich um Kkleine
Einmal-Testpakete aus Papier- oder Kartonschichten mit speziellen Indikatorbdgen in der
Mitte der Stapel oder um vergleichbare Mehrweg-Systeme mit Kartonstapeln, bei denen
die Indikatoren ausgewechselt werden.

4

(]

Abbildung 1: Beispiel fur ein B&D einmal-Testpaket

b) schwierige Luftentfernung aus einem Hohlkdrper: bei diesem Simulationstest, einem
Helixmodell, muss der Dampf nach dem Evakuieren der Kammer durch einen Schlauch
mit 2 mm Innendurchmesser und 4 m Lange in ein Rezeptakel eindringen, indem sich ein
entsprechender Indikatorstreifen befindet.

c) Folgende Systeme stellen eine Sonderform der Systeme nach Punkt b) dar. Sie
bestehen ebenfalls aus einem Hohlkdrper als Indikator dient allerdings eine elektronische
Anzeige, welche entweder am System direkt und/oder durch Auswertung der vom
System aufgezeichneten Daten mittels EDV-Programmes den Erfolg/Misserfolg des
Vorganges anzeigt. (z.B. ETS von 3M). Der Vorteil solcher (wieder verwendbaren
Systeme) liegt u.a. in der Nachverfolgbarkeit und Rationalitat der Dokumentation, sowie
in der Moglichkeit etwaige Mangel bereits vor dem Auftreten von Stérungen erkennen zu
kénnen (Vergleich von Messvkurven).

Fir AEMPs, die in erster Linie porose Materialien (z.B. OP-Textilien) sterilisieren, wird ein
System nach Punkt a) hthere Aussagekraft haben, fir solche, bei denen eher Hohlkérper
das am schwierigsten zu entliftende Sterilisiergut ist, wird ein Hohlkérerprifmodell besser
geeignet sein.

Ursachen fur nicht gleichmaRigen Farbumschlag:
+ Undichtigkeit und somit Lufteindringung in die Sterilisierkammer
¢ nicht ausreichende Tiefe des Vakuums wahrend der Entliftungsphase

¢ Nicht-kondensierbare Gase im Dampf
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Wenn B&D - Test nicht bestanden:
Wiederholung und ggf. Vakuumtest (Kann Hinweis auf Ursache liefern)

Bei nochmaligem Nicht-Bestehen: Sperre des Sterilisators und technische Kontrolle, ggf.
Reparatur veranlassen.

Dokumentation

Das Ergebnis des B&D-Test muss dokumentiert werden. Erst nach einem positiven
Testergebnis kann der Sterilisator fur den Routinebetrieb freigegeben werden. Der Indikator
selbst muss nicht zwingend aufbewahrt werden, da sich u.U. die Farben verandern kdnnen
(Ruckverfarbung). Das Testergebnis ist in jedem Fall mit der Unterschrift (Kurzel) des
Beurteilenden zu dokumentieren.

1.1.1.7 Chargenkontrollsysteme

Der Einsatz von Chemoindikatoren in Priifkérpern gemaR ONORM EN 867-5 ist zwar nicht
vorgeschrieben aber empfohlen.

Polytetrafluorethyten - Schlauch "
Innendurchmesser 2mm, 15m lang

Chemoindikator

|
Schraubkappe Kammer mit Aufnahmeschlitz

i und 0-Ring-Dichtung

Abbildung 2: Chargenkontroll-Prifkérper (Helixmodell)

Dabei wird eine sog. ,worst case* (= ungunstigste Bedingung) -Situation simuliert, also die
Prufbedingungen in der Kammer an einer Stelle so erschwert, dass sie der schwersten
anzunehmenden Sterilisiersituation, z.B. der Sterilisation eines langen Hohlkorpers,
entspricht. Fir die Simulation solcher worst case-Bedingungen stehen sog. Helixmodelle zur
Verfligung (fir den Fall, dass in der AEMP Hohlkorper sterilisiert werden). Dabei muss der
Dampf nach dem Evakuieren der Kammer durch einen Schlauch mit 2 mm
Innendurchmesser uber eine Strecke von 1.500 mm in eine kleine Kammer eindringen. In
diesem Rezeptakel befindet sich der Chemoindikator. Zeigt er nach dem
Sterilisationsprozess einen eindeutigen Farbumschlag, kann davon ausgegangen werden,
dass auch an allen anderen, vom Dampf leichter zu erreichenden Stellen, die notwendigen
Bedingungen eingehalten wurden.

Die Indikatoren fir die Helixmodelle sind i.d.R. schmale Streifenindikatoren, die in der Mitte
zusammengefaltet werden muissen, bevor sie in das Rezeptakel eingebracht werden. Dabei
ist unbedingt darauf zu achten, dass die Offnung des gefalteten Indikators in Richtung
Schlauch zeigt und die Indikatorfelder an der Innenseite des Faltstreifens zu liegen kommen.
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Ein anderes Alternativ-Chargenkontrollsystem simuliert als worst case-Bedingung die
schwierige Luftentfernung aus Textilien, indem hier ein Indikator von einem Papierzylinder
bedeckt wird, der seinerseits in einer Metallhllse steckt. Diese Art von Chargenkontrollen
empfiehlt sich fur Einrichtungen, die primar Textilien aufbereiten.

Beim Einsatz eines Chargenkontrollsystems fallt — im Gegensatz zur ,althergebrachten®
Variante, bei welcher in jeder Verpackungseinheit ein Indikator liegt — pro Charge nur ein
einzelner Indikator an. Eine entsprechende Dokumentation und die Verwendung der
Behandlungsindikatoren zur Unterscheidung von sterilisiertem von nicht sterilisiertem Gut,
und die eindeutige Freigabe gewabhrleisten, dass ausschliel3lich gepruftes Sterilgut die AEMP
verlasst. Die Anwender des Sterilgutes mussen dann nicht vor Ort die Indikatoren der
Container, Siebe etc prufen, sondern lediglich die Verpackung auf Unversehrtheit und
eventuell das Verfalldatum.

Wenn der Indikator unzureichende Sterilisation anzeigt, ist das Gut als unsteril zu
betrachten. Uberprufung der Beschickungs- und Verpackungsart, evtl. Wiederholung oder
technische/hygienische Kontrolle bzw. Reparatur veranlassen.

6.5 Freigabe

Ein weiteres Ziel der Validierung von Sterilisationsprozessen ist die sog. parametrische
Freigabe, d.h. dass die Chargen aufgrund der vom Sterilisator angezeigten bzw.
aufgezeichneten Parameter freigegeben werden kdénnen. Dies bedeutet, dass der Ausdruck
(bzw. die Kurve) jeder einzelnen Charge auf Einhaltung der bei der Validierung erhobenen
Daten zu Uberprufen ist. Dies ist die Basis der Freigabe, evtl. verwendete
Chargenkontrollsysteme mit Chemoindikatoren koénnen eine zusatzliche Freigabehilfe
darstellen, als alleiniges Freigabekriterium sind sie jedoch nicht ausreichend.

Die Freigabe darf nur von dazu berechtigten Personen mit entsprechender Ausbildung
durchgefuihrt werden. Diese sind auf die Auswertung von Chargenprotokollen sowie die
Ablesung und Interpretation von Indikatoren etc. nachweislich einzuschulen.

> siehe auch: ,OGSV-Stellungnahme zur Frage der Personalqualifikation und
Freigabekompetenz in Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte*

Die Chargendokumentation und diejenige der Praproduktionstests sind mindestens 10 Jahre
aufzubewahren. Eine EDV-Dokumentation ist zulassig, jedoch muss gewahrleistet werden,
dass diese nach 10 Jahren noch lesbar ist. Indikatoren missen nicht aufbewahrt werden, da
eine Ruckverfarbung mit der Zeit nicht auszuschlieBen ist, jedoch ist das Ergebnis der
Prifungen zu dokumentieren.
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6.6 Kleinsterilisatoren

Die Validierungsverpflichtung nach dem MPG betrifft alle Sterilisationsprozesse (egal, ob sie
in einem Kleinsterilisator oder einem Grol3sterilisator ablaufen, Zitat von Jack van Asten: ,Die
Keime wissen schlief3lich nicht, ob sie in einem kleinen oder groRen Gerat sitzen®).

Fir Kleinsterilisatoren gilt die ONORM EN 13060. Altgerdte ohne fraktioniertes Vakuum,
Chargenaufzeichnung und Priifanschluss sollten ehest moglich durch Gerate ersetzt werden,
die dieser Norm entsprechen.

Dampf- Kleinsterilisatoren, sind heute praktisch nur mehr in Ambulatorien und Arztpraxen zu
finden (also primar AEMPs der Kategorie 1). Die Validierung von Verfahren in
Kleinsterilisatoren ist ein Thema, das immer wieder Anlass zu Diskussionen gibt, da hier der
Aufwand vergleichsweise hoch ist.

Als Mindestanforderung fir AEMPs der Kategorie | muss heute gelten, dass

- das Personal entsprechend ausgebildet ist,
- die entsprechenden Arbeitsanweisungen und Dokumentationen vorhanden sind,

- sowie dass jahrlich eine thermoelektrische Prifung des Sterilisators in Anlehnung an
ONORM EN 13060 mit moglichst praxisnaher Beladung durchgefiihrt wird.

» siehe Modul 05, Das Medizinproduktegesetz im Zusammenhang mit der
Aufbereitung von Medizinprodukten® und

> OGSV-Leitlinie L 08: , Stufenplan zur Validierung und Routinekontrolle von
Reinigungs-/ Desinfektions- und Sterilisationsverfahren in Aufbereitungseinheiten
fur Medizinprodukte (AEMP) der Kategorie | und 11
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7 Prufung und Validierung von Ethylenoxyd-
Sterilisationsverfahren

7.1 Prifung von EO-Sterilisatoren
Fir die Priifung der Gerate (Typ-, Werks-, Aufstellungspriifung) gilt die ONORM EN 1422.

Die Vorgangsweise bei der Validierung von EO-Sterilisatoren ist in ONORM EN I1SO 11135
festgelegt. Die Beladung erfolgt dabei nach Angaben in der Bedienungsanweisung. Die
mikrobiologische Prifung erfolgt durch Bioindikatoren. Die notwendige Anzahl richtet sich
nach der Grol3e der Sterilisierkammer, der Beschaffenheit des Sterilisiergutes und nach der
Art der Verpackung.

Als Testkeim wird Bacillus atrophaeus oder B. subtilis verwendet. Angaben zur Herstellung,
Prifung und Verwendung der Bioindikatoren gibt die ONORM EN ISO 11138-2.

Die Routinekontrolle bestent in der Uberwachung und Aufzeichnung der
verfahrensrelevanten Parameter Druck, Temperatur, Zeit, (Feuchte, Gaskonzentration). Da
die beiden letzten Parameter nur in (teuren) Industriegeraten eingebaut sind, ist eine
parametrische Freigabe bei Geraten im Gesundheitswesen praktisch nicht moglich. Dies ist
ein weiteres Problem bei der Anwendung von EO-Verfahren im Gesundheitswesen.

An jedem Sterilisiergebinde muss ein Klebeband- bzw. auf der Verpackung bereits
aufgepragter Indikator vorhanden sein. Die Sichtkontrolle (Farbumschlag des
Chemoindikators) ist zwar notwendig, berechtigt aber nicht zur Annahme, dass das Gut steril
ist. Sie dient nur zur Unterscheidung zwischen behandeltem und nicht behandeltem Guit.

8 Priufung und Validierung von Formaldehyd-
Sterilisationsverfahren (FO)

Die Priifung des Formaldehyd-Sterilisators ist in der ONORM EN 14180 geregelt. Die
Typprafung (in der Regel beim Hersteller durchgefiihrt) dient der Ermittlung der
Betriebsdaten. Die Prufung nach Aufstellung soll die Erfullung der Anforderungen nach EN
14180 nachweisen.

Die periodische Prifung des Sterilisators soll nachweisen, dass der Sterilisator bei
Einhaltung der Betriebsanweisung sterilisiert. Hierzu werden ebenfalls Prifkérper nach
ONORM EN 867-5 (Abbildung 2) verwendet, in die anstelle von Chemoindikatoren
Bioindikatoren eingesetzt werden.

Als Testkeim fur die mikrobiologische Uberprufung des FO-Sterilisationsverfahrens wird
Geobacillus stearothermophilus verwendet. Angaben zur Herstellung, Prifung und
Verwendung der Bioindikatoren gibt die ONORM EN 1SO 11138-5.
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Diese Routineprifung ist zumindest vierteljghrlich in Zusammenarbeit mit einem hierfr
akkreditierten mikrobiologischen Labor durchzufiihren.

Die Validierung erfolgt gemal ONORM EN ISO 25424 und setzt sich aus
Kommissionierung und physikalischer sowie mikrobiologischer Leistungsbeurteilung
zusammen.

Zuséatzlich hat die Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene eine Leitlinie dazu
erarbeitet: . Empfehlung fur die Validierung und Routinetberwachung von
Sterilisationsprozessen mit formaldehydhaltigem Wasserdampf fir Medizinprodukte®.

www.dgkh.de/cqi-local/byteserver.pl/pdfdata/leitlinien/ntdf prozesse gelb.pdf

Demnach sind die Vorbedingungen (technische, betriebliche, organisatorische) analog der
Validierung von  Dampfsterilisationsprozessen  einzuhalten. Im  Rahmen  der
Kommissionierung des Geradtes erfolgen u.a. Dichtheitsprifung, Funktionsprifung,
thermoelektrische Prifungen der Teilbeladung und der vollen Beladung, Prifung der
Trocknung. Bei der Leistungsbeurteilung werden reprasentative Praxiskonfigurationen
thermoelektrisch und mikrobiologisch gepriift.

In der ONORM EN 14180 ist auch die Bestimmung von Formaldehydriickstanden im
Sterilgut gefordert. (Anforderungen: Mittelwert: 200 pg, Spitzenwert: 400 ng). Einige altere
Gerate konnen diese Anforderungen nicht erfillen, hier besteht evtl. die Moglichkeit der
Verlangerung der Desorptionsphase.

Routinekontrolle:

¢ Kontrolle der Sterilisationsparameter (Temperatur, Zeit, Druck, Feuchtigkeit, ggf.
Gaskonzentration)

¢ bei jeder Sterilisationscharge muss ein geeigneter chemischer Indikator mitgefihrt
werden

Stand: 2016 Seite 21 von 42


http://www.dgkh.de/cgi-local/byteserver.pl/pdfdata/leitlinien/ntdf_prozesse_gelb.pdf

OGSV Fachkunde 2 06 Prufung und Validierung von MP-Aufbereitungsverfahren

9 Priufung und Validierung von
., Plasmasterilisationsverfahren”

Bei den derzeit im Probebetrieb befindlichen Plasmasterilisatoren erfolgt die
mikrobiologische Uberprifung der Sterilisationsergebnisse mittels vom Hersteller
bereitgestellter Prufkérper unter Verwendung von Geobacillus stearothermophilus als
Testkeim.

Die bis vor einiger Zeit vorhandenen Probleme bei der Prifung und Validierung von
,Plasmasterilisationsverfahren* filhrten dazu, dass das Verfahren in Osterreich lange Zeit
nicht zugelassen war. Mittlerweile ist das Verfahren auch fiir den Routinebetrieb zugelassen,
jedoch existieren etliche Einschrankungen betreffend die Verwendbarkeit der Geréte.

Auszug aus der im Zuge der Zulassung durchgefiihrten Beurteilung des Verfahrens:

e Nur einsetzbar fur Guter, die eine effiziente Reinigung hinter sich haben und
makellos sind.

¢ Keine Verwendung flur invasiv anzuwendende medizinische Guter, die einen
invasiven klinischen Einsatz hinter sich haben, wenn der geforderte Reinheitsgrad
nicht mit hoher Sicherheit belegt werden kann

e Ausschluss von MP mit Reinigungshindernissen (schwer zugéangliche
Vertiefungen und Hohlrdume, Kontaktfugen, Lamellen...) oder mit langen diinnen
Lumina, in die der Wirkstoff nicht ausreichend diffundieren kann.

» Kein Ersatz fur Dampfsterilisation.

e Als Ersatz fur Ethylenoxid- oder Niederdruckdampf-Formaldehyd- Sterilisation nur
dann zu akzeptieren, wenn fir den speziellen Einzelfall die Eignung des
Verfahrens und die Kompatibilitdt der Instrumente nachgewiesen wurde und eine
Validierung erfolgte.

Niedertemperatur Sterilisationsprozesse mit Wasserstoffperoxid stellen Nischenprodukte flr
die Aufbereitung unkritischer, nicht-invasiver Guter dar, die fir ihren Einsatz steril sein
mussen.

Fur nach RKI-Risikogruppeneinteilung als ,kritisch* eingestufte Medizinprodukte, die im
klinischen Einsatz waren, kann dieses Verfahren nur akzeptiert werden, wenn hinsichtlich
validierter und effizienter Reinigung der betroffenen Medizinprodukte keinerlei Zweifel
bestehen*.
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10 Validierung von maschinellen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

» Siehe auch: ,OGSV-Leitlinie 03: Leitlinie fur die Prifung, Validierung und
Uberwachung von maschinellen Reinigungs-/ Desinfektionsverfahren fir
Medizinprodukte®

10.1 Pridfung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten
Bei der Prufung von Reinigungs-Desinfektionsgeréaten wurde der Schwerpunkt in der
Vergangenheit zumeist auf die Desinfektionswirkung gelegt, die Reinigungswirkung wurde
vielfach vernachlassigt. Erst seit wenigen Jahren wurde der Stellenwert der Reinigung
zunehmend wahrgenommen und in der internationalen Norm ONORM EN ISO 15883 Teil 1-
5 verankert.

In dieser Normenreihe werden einerseits die technischen Anforderungen an RDGs
festgelegt, andererseits die Leistungskriterien und Prifmethoden definiert.

ONORM EN ISO 15883 Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Priifungen
(gilt fur alle RDGS)

Teil 2: Anforderungen an und Prifung von Reinigungs-/Desinfektionsgeraten fir
chirurgische Instrumente, Anasthesie-Zubehdr, Behélter, Gerate, Glasgerate usw. (=
Instrumenten-waschmaschinen)

Teil 3: Anforderungen an und Prifung von Reinigungs-/Desinfektionsgeréten fir Behalter
fur menschliche Ausscheidungen (= Leibschuisselspuler = Steckbeckenspdiler)

Teil _4: Anforderungen an und Prufung von Reinigungs-/Desinfektionsgeraten fur

thermolabile wiederverwendbare Gerate einschlie3lich Endoskope (Endoskop-
waschmaschinen)

CEN ISO/TS 15883 Teil 5 (technische Spezifikation): Prifanschmutzungen und -
verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung von Reinigungs-/Desinfektionsgeraten

Folgende Anderungen ergeben sich daraus gegeniiber der bisher geiibten Praxis:

1) Ein Schwerpunkt bei der Prifung wird auf die Reinigungswirkung gelegt

2) Hierfur werden z.T. neue Prifmethoden verwendet (reaktiviertes Schafblut fir
chirurgische Instrumente und MIC-Instrumente)

Anmerkung: Ein Kuriosum dieses internationalen Standards ist, dass hier in den
Anhangen sdmtliche nationalen Priifanschmutzungen und -verfahren angefiihrt sind. Da
dieser Zustand unbefriedigend ist, und eine Vergleichbarkeit der Gerate nicht
gewabhrleistet, wird dzt. an der Uberarbeitung des Teiles 5 gearbeitet, mit dem Ziel,
einheitliche Prifmethoden fir die in den Teilen 2 - 4 spezifizierten Gerate zu definieren.
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Teil 6: Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit

thermischer Desinfektion fur nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehér
im Gesundheitswesen

Teil 7: Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit

chemischer Desinfektion fur nicht invasive, nicht kritische thermolabile Medizinprodukte
und Zubehor im Gesundheitswesen

10.2  Validierung

Unter Validierung wird in der europdischen Normung ein dokumentiertes Verfahren zum
Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die benétigt werden, um zu
zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmt,
verstanden.

Die Validierung soll somit die Konformitat der Prozesse im RDG mit den vorgegebenen
Spezifikationen sowie die Eignung des Verfahrens zur Aufbereitung der vor Ort verwendeten
MP feststellen. Die Anforderung, dass ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen
Spezifikationen Ubereinstimmt, kann nur durch den Nachweis der Reproduzierbarkeit des
Prozesses erfullt werden.

In der ONORM EN ISO 15883-1 wird die Validierung als vollstandiges Programm, das aus
Installationsprifung, Betriebsprufung und Leistungsprifung besteht, betrachtet.

» Siehe Tabelle 1 Punkt 6.3

10.3  Ablauf der Validierung
10.3.1 Voraussetzungen (Rahmenbedingungen) fir die Validierung

Vor Durchflihrung einer Validierung mussen folgende Voraussetzungen erfullt sein (s. auch
Anhang 2 bzw. OGSV Leitlinie: Aufbereitung von Medizinprodukten in/fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens):

e Bauliche Voraussetzungen gemaR Anhang 4 der OGSV-Leitlinie ,Aufbereitung von
Medizinprodukten in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens*

e Fachliche Qualifikation der Leitung (Fachkunde 2) und der Mitarbeiter (Fachkunde 1)
gemalR Anhang 5 der OGSV-Leitlinie ,Aufbereitung von Medizinprodukten in/fiir
Einrichtungen des Gesundheitswesens*

¢ Risikobewertung und -einstufung der aufzubereitenden MP bzw. MP-Gruppen
e technische Voraussetzungen an das RDG
e entsprechende Betriebsmittelversorgung

e entsprechende qualitatssichernde MaRnahmen gemaR Anhang 4 der OGSV-Leitlinie
LAufbereitung von Medizinprodukten in/fir Einrichtungen des Gesundheitswesens*
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Im Rahmen dessen missen mindestens folgende Dokumentationen vorliegen:
e Schriftliche Angaben zur Struktur der AEMP aus denen die Verantwortlichkeiten bzw.
Zustandigkeiten hervorgehen (z.B. in Form eines Organigramms)

e Informationen des RDG - Herstellers fiir den Betreiber (It. ONORM EN 1SO 15883),
z.B. Betriebsanweisung, Kalibrierprotokolle, Programmspezifikationen

e Angaben der MP-Hersteller zur Aufbereitung (sofern beibringbar)

¢ Angaben des Herstellers der Prozesschemikalien (z.B. Angaben zur Dosierung,
Sicherheitsdatenblatter)

e Beladungskonfigurationen

e Standardarbeitsanweisungen zu allen Aufbereitungsschritten
e Betriebstagebuch

e Hygieneplan (inkl. R/D-Plan)

e Wartungsplan

¢ Routinekontrollplan

e Qualifikations- bzw. Schulungsnachweise

e Freigabekriterien und -dokumentation

10.3.2 Installationsprifung (Abnahmebeurteilung/ 1Q)

Bei der Installationsprifung wird kontrolliert, ob das RDG auftragsgemal geliefert, installiert
und mit Betriebsmitteln versorgt wurde und das Gerat betriebssicher ist. Es handelt sich
dabei um eine rein technische Prifung. Die Installationspriifung ist nach Aufstellung und
Anschluss des RDG vom Hersteller zu veranlassen und zu dokumentieren. Der technische
Teil der Betriebsprifung kann in Kombination mit der Installationsprifung durchgefihrt
werden.

10.3.3 Betriebsprifung (Funktionsbeurteilung/ OQ)

1.1.1.8 Technische Funktionsbeurteilung

Diese ist, sofern vertraglich nicht anders vereinbart, vom Hersteller zu veranlassen und ggf.
gemeinsam mit einem von der Einrichtung nominierten technischen Sachverstandigen
durchzufiihren

¢ Kontrolle der mitgelieferten Dokumentation und der Typprifungsunterlagen
e Turen und Verriegelungen

e Austritt von Flussigkeiten oder Gasen

e Betriebsmittelversorgung

e Sicherheitstechnik

e Ausflihrung (z.B. Schweil3nahte)

¢ Anzeige- und Aufzeichnungsgerate (Messgenauigkeit der Instrumentierung,
Kalibrierung)

e Ggf. automatische Fordereinrichtungen
¢ ggf. Kontrolle weiterer technischer Spezifikationen (z.B. It. Ausschreibung)
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1.1.1.9 Hygienische Funktionsbeurteilung

Die Ergebnisse der Installationsprifung und der technischen Abnahme sollen vor Beginn der
Hygieneabnahme vorliegen.

Die hygienische Abnahme ist, sofern vertraglich nicht anders vereinbart, vom Hersteller zu
veranlassen, wobei hierfir unabhéngige (vorzugsweise akkreditierte) Prifstellen bzw.
Sachverstandige zu beauftragen sind.

» Siehe OGSV-Leitlinie LO1: »Anforderungen an die Qualifikation von Personen,
die Prufungen, Validierungen und/oder Begutachtungen von
Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte in/fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens durchfihren”

Bei positivem Ergebnis der Installations- und Betriebsprifung (technische und hygienische
Funktionsbeurteilung) sind die Voraussetzungen fur die Abnahme des Gerates durch die
Einrichtung gegeben. Fir wahrend der Leistungsprifung auftretende Probleme, die auf die
vor Ort aufzubereitenden MP oder auf Beladungsmuster zurlckzufuhren sind, kann der
Hersteller nicht haftbar gemacht werden, aufler es wurde vertraglich etwas anderes
vereinbart.

Fur Betreiber, die (aus welchen Grinden immer) noch nicht in der Lage sind, die vollstandige
Validierung der Aufbereitungsschritte durchzufiihren, ist das Verfahren nach Installations-
und Betriebsprifung vorlaufig abgeschlossen. Eine jahrliche Routineprifung, durch eine
unabhangige Prif-/Inspektionsstelle ist jedoch auch in diesem Fall erforderlich.
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10.3.4 Verfahrensvalidierung (im engeren Sinne)

1.1.1.10 Kommissionierung

Die kontinuierliche Einhaltung der Anforderungen hangt nicht ausschlie3lich vom RDG ab,
sondern wird beispielsweise mafgeblich auch von der baulichen Situation, organisatorischen
MalRnahmen, Ausbildungsstand des Personals, manuellen Verfahrensschritten etc.
beeinflusst. Aus diesem Grund sind gewisse bauliche, betriebliche und organisatorische
Vorbedingungen zu fordern, ohne die eine Validierung im Sinne dieser Richtlinie nicht
durchfuhrbar ist. Der Betreiber ist daher aufgerufen, die Mindestanforderungen an die
jeweilige Kategorie von Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte (AEMP- Konzept)
sicherzustellen. Die Einhaltung dieser Anforderungen wird im Rahmen der
Kommissionierung uberpruft.

ANMERKUNG: Betreffend die baulich/raumliche Situation wird empfohlen, im Zuge von Neu- Zu- und
Umbauten eine bauliche Trennung von reinem und unreinem Bereich (,Durchreichemaschinen®)
vorzusehen.

Sofern die Betriebsprifung langer als 3 Monate zuriickliegt sowie bei der Validierung von
nicht normkonformen ,Altgeraten“ (s. unten) werden Teile der Betriebsprifung im Rahmen
der Kommissionierung durchgefthrt.

1.1.1.11 Leistungsprifung (PQ)

Bei der Leistungsprifung wird u.a. die Reinigungswirkung des Verfahrens bei vor Ort
verwendeten MP mit der mdglichst schwierigsten in der Praxis vorkommenden
Verschmutzung (worst case) geprift. Die Ubrigen Prufungen brauchen nicht wiederholt zu
werden, sofern die Betriebsprifung (Hygienische Abnahme) nicht langer als 3 Monate
zurickliegt.

Der Umfang und die Methodik der durchzufiihrenden Prifungen sind aus Tabelle 2 zu
entnehmen.

ANMERKUNG: Abweichung von der Norm ONORM EN ISO 15883-1: die Reinigungswirkung wird
nach dem Vollzyklus beurteilt.
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Abbildung 3: Flussdiagramm zum Ablauf der Validierung von RD-Verfahren
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10.4 Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen
in RDG-I, die VOR Inkrafttreten der ONORM EN ISO 15883-
1in Betrieb genommen wurden

Fur bereits in Betrieb befindliche RDG fiur Instrumente (RDG-I), die vor Inkrafttreten der
ONORM EN ISO 15883-1 aufgestellt bzw. in Betrieb genommen wurden, fehlen haufig
Installations- und Betriebsprifung (s. Tabelle 1), dementsprechend beginnt die Validierung in
diesem Fall mit einer (nachgeholten, ggf. eingeschrankten) Betriebsprifung.

Es sind folgende Mindestanforderungen an das RDG-I als Voraussetzung fir die Validierung
des Prozesses zu stellen:

e Automatischer Programmablauf (méglichst frei programmierbare Programme)
o (Justierbare) Temperaturmesssysteme

e Automatische Dosierung der Prozesschemikalien (diese sollte volumetrisch
Uberprifbar sein)

e Dauerhafte Fehlermeldung bei gestértem Programmablauf (Wassermangel,
Temperaturunterschreitung in der Desinfektionsphase, Prozesschemikalienmangel)

e Chargenzahler (oder dokumentiertes Kontrollsystem)

e Prozessdokumentation (mind. Temperatur-/Zeitvariablen als IST-Werte, Datum,
Uhrzeit)

o ggf. geeignete Einsatze fur Hohlkérper- Instrumente (MIC, AN)

Zur ErfUllung der Anforderungen ist es notwendig, mit dem Hersteller des RDG abzuklaren,
ob eine entsprechende Nachriistung mdglich ist.

10.5 Dokumentation

Der Validierungsbericht muss die Unterschrift der Verantwortlichen fiur die Priafung, die
Bewertung der Ergebnisse und die Gesamteinschatzung tragen und sollte vom
Verantwortlichen der Einrichtung gegengezeichnet werden.

Sofern der Betreiber des RDG-I Hersteller und/oder Erstinverkehrbringer von MP im Sinne
des MPG ist, ist die Bewertung der Validierung durch eine Benannte Stelle im Rahmen des
Konformitatsbewertungsverfahrens durchzufthren.
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10.6 Revalidierung

Mindestens einmal pro Jahr ist eine Revalidierung in Form einer erneuten Beurteilung
(Leistungsbeurteilung und eingeschrénkte Funktionsbeurteilung) mit Standard-Testmethoden
durchzufihren.

Eine erneute Beurteilung ist auRerdem durchzufihren, wenn wesentliche technische
Anderungen oder Reparaturen erfolgten, z.B. Umstellung der Betriebs- (z.B. Wasser) bzw.
Behandlungsmittel (Chemie), Verwendung anderer Beladungstrager, grundlegende
Anderungen der Beladung etc. Sie ist nicht zwingend erforderlich, wenn die Ergebnisse der
Routinekontrollen erheblich von den Sollwerten abweichen, da hier zuerst eine Kontrolle,
Einstellung oder Reparatur durch den technischen Dienst erfolgen sollte. Im Anschluss daran
kann eine neuerliche Prufung erforderlich sein.

> Siehe OGSV-Leitlinie ,Erforderliche Kontrollen / Prifungen an maschinellen
Einrichtungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nach Durchfihrung
von Wartungsarbeiten / Reparaturen durch (Service-) techniker®

10.7 Routinekontrollen

Fur alle Prifmethoden im Rahmen der Routinekontrolle missen Arbeitsanweisungen
vorliegen.

Die Routinekontrolle der Aufbereitungsverfahren soll regelmafRig durch in der Praxis leicht
durchfuhrbare Tests erfolgen. Diese Prifungen sind in einem Routinekontrollplan
festzuhalten, die Ergebnisse der Tests sind entsprechend dauerhaft zu dokumentieren.

Es empfiehlt sich, diejenigen Prifmethoden, die fur die Routinekontrolle eingesetzt werden
sollen, in die Validierung bzw. Revalidierung zu integrieren, um entsprechende
Akzeptanzkriterien festlegen zu kénnen.

Die in der Praxis als Routinekontrolle aufgenommenen Priufmethoden missen vom Personal
mit Sachkenntnis sicher durchgefiihrt werden kdnnen.

Die zu erzielenden Mindestergebnisse (Soll-Werte) miussen definiert sein. Bei Nichterfullung
mussen die Malnahmen zur Behebung der Mangel festgelegt sein und umgehend
durchgefihrt werden.

Der Betreiber legt die Art und die Frequenz der einzelnen Prifungen sowie die Menge und
Positionierung von z.B. Indikatoren fest. Dabei kann er sich nach folgenden Empfehlungen
richten:
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10.7.1 Empfehlungen zur Routinekontrolle

1.1.1.12 Reinigungswirkung
e Sichtkontrollen auf Sauberkeit bei jeder Charge

e Stichproben mittels Proteinnachweistests mindestens 14-tdgig - nach der
Aufbereitung von MP der Risikogruppen semikritisch B und kritisch B und C
mindestens wochentlich.

1.1.1.13 Desinfektionswirkung

e Kontrolle der Einhaltung der Desinfektionsparameter bei jeder Charge anhand des
IST-SOLL-Vergleiches (Parametrische Freigabe anhand der Chargendokumentation)

1.1.1.14 Wasserqualitat
e Priufung der Leitfahigkeit des VE-Wassers (mindestens wdchentlich)

e ggf. Prifung der Wasserhérte bei enthértetem Wasser
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10.8  Ubersichtstabelle: Prifungen im Zuge der (Re-)
Validierung von RD-Verfahren (OGSV LL 03a)

Tabelle 2: Priifungen im Zuge der (Re-) Validierung von RD-Verfahren

Betriebs-
Prufung Kurzbeschreibung Anforderung prifung/ | Leistungs | Revali-
Kommis- - prufung | dierung
sionierung
1. Reinigungswirkung
Kammer, mogl. vollstandige Anschmutzung mit . . . u R R
Beladungstrager KMNE Keine sichtbaren Riickstande 1x
Container KMNE . . . R )
Keine sichtbaren Riickstande 1x/Konfig.*
AN-Material MNE Koni 1x /Konfig
. @ max. 5% onfig. m. Norm-
Restverschmutzung bei 3 (V?r dOrt- PA %,
Zyklen Beladund | 1, K onfig.
chir. Instrumente e LP: keine sichtbaren 3x/Konfig. mit nat. (vor Ort-
. .. Anschmutz
Ruckstéande, ung — Beladung
reakt. Schafblut ggf. Restprotein Praxis- m. nat.
< 20 pg/Instrument konfig.) Anschmutz
Hohlraum . keine sichtb. Riickstande, ung)
- e '
Instrumente Restprotein < 20 ug/PK 1x/Konfig.
. LP: = 20 pg/Instrument <
2. Thermoelektrische Prufung
2.1 Temperatursteuerung therm. Desinfektion
Kammerwande, Temperatur- /Zeitvorgaben 3 x (bei identem 1x
Beladungstrager, eingehalten Programmablauf, ggf. Programm-
Beladung (-0/+5K) tibrige Prog. 1x) * * ablauf
2.2 Temperatursteuerung anderer Phasen (excl.Trocknung)
% e KW, BT, Beladung:
Kammerwande, . innerhalb von +5 °C der .
Beladungstrager, wéhrend 2.1 eingestellten Temperatur wéhrend 2.1
Beladung e  Vorspiilphase: <45 °C
2.3 Genauigkeit der Anzeige/ Aufzeichnung
Genauigkeit der
Anzeige zum +2°C wahrend 2.1
Referenzwert
2.4 Reproduzierbarkeit
Vergleich
Temperaturprofil wahrend 2.1 + 2,5 °C Temperaturband ® wahrend 2.1 mit Werten
der EV

2 sofern das Ergebnis innerhalb 5% der Raten der Erstvalidierung liegen

® Bei Vorliegen einer Typprifung mit gleichen Programmeinstellungen sowie gleichen Reinigungsmitteln und —dosierung ist eine
einmalige Messung ausreichend

4 wahlweise bei Kommissionierung oder Leistungsprifung

® wenn bei Kaltstart nicht erreicht, zusatzlicher Warmstart erforderlich
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Betriebs-
Priifung Kurzbeschreibung Anforderung prufung/ | Leistungs | Revali-
Kommis- - prufung | dierung
sionierung
4 Wasserqualitat
- pH: 6-8,
Enthartetes Wasser - Harte It. Herstellerangaben,
- keine Triibung
- pH: 6-8
- Harte: < 0,02 mmol/l Erdalkaliionen 1x ) 1x
- Leitfahigkeit: < 15uS/ cm (bzw. gemaf Herstellerangabe)
VE-Wasser - keine Triibung
<100 KBE/ ml (36 £ 2°C/
bakt. Unters. 48 + 4 h)
P. aeruginosa n.n./100ml
5 RlUckstande im letzten Spillwasser
- pH: 6-8
- Harte: < 0,1 mmol/l Erdalkaliionen
- Leitfahigkeit: LF VE-Wasser + ?? % (noch nicht definiert)
- keine Triibung
- ggf. Silicium: <1 mgl/l 1x 1x
Letztes Spiilwasser |- ggf. Chlor: < 0,1 mg/l
< 10 KBE/ ml (36 + 2°C/
bakt. Unters. (chemoth. Verfahren) 48 + 4 h)
P. aeruginosa n.n. / 100 ml
Ruckstande v. Behandlungsmitteln It. Chemiehersteller
6 Dosierung der Chemikalien
Messsicherheit und ) . . Vergleich mit Herstellerangaben
Wiederholbarkeit volumetrisch oder gravimetrisch (max. Abweichung * 10 %) 1xlt. PV - 1xlt. PV
7 Chemische Desinfektion (Option)
. . . . 5:
Mikrob. Prifung Blomc_hkatoren (E. faecium, 10°) bzw. nn. 1x 1x
verkeimte PA
8 Trockenheit der Beladung (Option)
Trockenheit der E:ajfungaaiuefr-ll-)rgv?/k%r:fﬂiilzlrfitherﬁ nach 5 min keine Restfeuchte 1x ) )
Beladung =Pbpap o nachweisbar
Spiegel (Hohlkérper)
9 Flussigkeitsaustritt (Option)
- Kammerdichtigkeit | Visuell bei einer der Priifungen kein Flussigkeitsverlust 1x - -
10 Rohrleitungen (Option)
Ablauf zum Neigung zur Horizontalen (evtl. Alle Flussigkeiten missen 1x ) )
Entleerungspunkt Wasserwaage) feststellen ablaufen

* Konfiguration = Kombination aus Programm und Beladungstrager

PA: Prifanschmutzung, n.n.: nicht nachweisbar, PV: Prifvorschrift, PK: Prifkorper

10.9

Es gelten die Mindestanforderungen der

> OGSV-Leitlinie 11: , Aufbereitung von Medizinprodukten in/fur Einrichtungen

Qualifikation der Leitung und der Mitarbeiter / innen

des Gesundheitswesens”, Anhang 4.
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11 Validierung eines Aufbereitungsverfahrens fir flexible
Endoskope

» Siehe auch: OGSV Leitlinie 04: , Leitlinie fir die Validierung von RD-Verfahren
far flexible Endoskope + 2 Anh&nge*

Bei Endoskopie-Einrichtungen handelt es sich um AEMPs der Kategorie II.

Die Validierung on Aufbereitungsverfahren fir flexible Endoskope lauft analog wie in Punkt
10 beschrieben ab, jedoch missen einige Erganzungen bzw. Anmerkungen gemacht
werden.

11.1  Empfehlungen zu Routinekontrollen

Fur alle Prifmethoden im Rahmen der Routinekontrolle missen Arbeitsanweisungen
vorliegen.

Die Routinekontrolle der Aufbereitungsverfahren soll regelmafRig durch in der Praxis leicht
durchfuhrbare Tests erfolgen. Diese Prifungen sind in einem Routinekontrollplan
festzuhalten, die Ergebnisse der Tests sind entsprechend dauerhaft zu dokumentieren.

Es empfiehlt sich, diejenigen Prifmethoden, die fur die Routinekontrolle eingesetzt werden
sollen, in die Validierung bzw. Revalidierung zu integrieren, um entsprechende
Akzeptanzkriterien festlegen zu kénnen.

Die in der Praxis als Routinekontrolle aufgenommenen Priufmethoden missen vom Personal
mit Fachkenntnis sicher durchgefihrt werden kdnnen.

Die zu erzielenden Mindestergebnisse (Soll-Werte) miussen definiert sein. Bei Nichterfullung
mussen die Malnahmen zur Behebung der Mangel festgelegt sein und umgehend
durchgefihrt werden.

Der Betreiber legt die Art und die Frequenz der einzelnen Prifungen sowie die Menge und
Positionierung von z.B. Indikatoren fest. Dabei kann er sich nach folgenden Empfehlungen
richten:

11.1.1 Reinigungswirkung

¢ Sichtkontrollen auf Sauberkeit der Au3enflachen bzw. kritischen Bereichen wie z.B.
Albarranhebel bei jeder Charge

o Prufung der Reinigungswirkung im Vollzyklus mittels Reinigungsindikatoren in
entsprechenden  Prifsystemen  (vorzuziehen sind  Schlauche mit einem
Innendurchmesser von 2 mm) in regelmafiigen Abstanden (mindestens 14-tagig),
wobei alle Anschliisse alternierend zu prifen sind.

e Stichproben mittels Proteinnachweistests aller zugénglichen Kanéle mindestens
eines im betreffenden RDG-E aufbereiteten Endoskops mindestens 14-tagig.
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Anmerkung: Die Priufung der Reinigungswirkung mittels Reinigungsindikatoren und
mittels Proteinnachweistests sollte alternierend stattfinden (14-tagig abwechseind).

ANMERKUNG: Nach dem Proteintest sollte das untersuchte Endoskop erneut aufbereitet
werden bzw. die betreffenden Kanéle mit Alkohol durchgespiilt werden.

11.1.2 Desinfektionswirkung

e Kontrolle der Einhaltung der Desinfektionsparameter bei jeder Charge anhand des
IST-SOLL-Vergleiches (Temperatur, Zeit, Dosierung der Reinigungs- bzw.
Desinfektionsmittel)

¢ Mikrobiologische Prifung von Spulflissigkeiten aus den Endoskopkanélen (siehe
OGSV LL 04a) und Kontaktkultur vom Distalende der Endoskope sowie ggf. Abstrich
von der Nische hinter dem Albarranhebel mindestens 1x/Jahr (bei mehreren
Endoskopen ist die quartalsméaRige Aufteilung der Beprobung empfehlenswert)

11.1.3 Wasserqualitat
e Wenn VE-Wasser verwendet wird: Kontrolle und Dokumentation der Leitfahigkeit des
VE-Wassers in der Zuleitung (mindestens wochentlich)

e Mikrobiologische Prifung des letzten Spllwassers aus der Kammer (mindestens
jahrlich, meist im Zuge der Revalidierung)

¢ ggf. Mikrobiologische Prufung der Wasser-Zuleitung

12 Validierung von manuellen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

Derzeit ist aus Sicht der Hygiene in Osterreich die rein manuelle Aufbereitung von
Medizinprodukten nicht validierbar, sondern lediglich standardisierbar. Einzelne
Arbeitsschritte in einem validierten Verfahren missen dennoch manuell durchgefihrt
werden. Fur diese missen Arbeitsanweisungen vorliegen. Gegebenenfalls kann eine
Prifung der manuellen Arbeitsschritte (z.B. Proteintest nach manueller Vorreinigung von
Robotic-Instrumenten) notwendig sein.

> Siehe OGSV-Empfehlung E 07: ,, Aufbereitung von Robotik-Instrumenten®
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13 Der Weg zur Validierung am Beispiel der
Dampfsterilisation

Um die Validierung durchfihren zu kdnnen, bedarf es als ersten Schritt eines Auftrages der
obersten Leitung der Einrichtung (z.B. kollegiale Flhrung einer Krankenanstalt). Dadurch ist
die Bereitstellung entsprechender finanzieller, personeller bzw. zeitlicher Ressourcen
gewabhrleistet. In groReren Einrichtungen hat sich die Einrichtung eines Qualitatszirkels
(Validierungsausschuss, Validierungszirkel, Arbeitsgruppe Validierung o0.4.) bewahrt.
Hierdurch ist die Koordination, Arbeitsaufteilung und Aufrechterhaltung der Motivation
maoglich.

13.1 Technische Anforderungen

Um die technischen Anforderungen der ONR 112069 zu erfillen, ist in der Regel die
Zusammenarbeit zwischen AEMP, Haustechnik und Servicetechniker (und ggf. validierender
Stelle) erforderlich. Hierbei gilt es abzuklaren, ob die technischen Voraussetzungen des
Sterilisators, der Speisewasseraufbereitung etc. gegeben sind (siehe Kommissionierung)
und die erforderlichen Unterlagen und Dokumentationen vorhanden sind.

13.2 Organisation/Verantwortlichkeiten

Voraussetzung fir eine qualitatsgesicherte Aufbereitung sind klare Zustandigkeiten und
Verantwortlichkeiten. Es hat sich bewéhrt, diese Strukturen mittels Organigramm fest zu
halten. Die Praxis zeigt oft, dass gerade hier Mangel vorliegen, d.h. z.B. dass die
verantwortliche Person oft nicht die entsprechende Ausbildung (Weiterbildung) besitzt und
eigentlich kaum bis gar nicht vor Ort (in der AEMP) ist, die eigentliche Bereichsleitung nicht
verantwortlich ist, die flr die Validierung verantwortliche Person Uber keine entsprechende
Schulung verfligt, bzw. diejenige mit Ausbildung nicht in die Validierung einbezogen wird.
Diese Mangel sind im Vorfeld auszuraumen!

13.3 Arbeitsanweisungen

Fur alle Schritte der Aufbereitung sind Arbeitsanweisungen (AAW) zu erstellen. Welche AAW
unbedingt erforderlich sind, ist der ONR 112069 bzw. der OGSV-Leitlinie zur Validierung von
RD-Verfahren zu entnehmen.

Besonderes Augenmerk ist auf manuelle Schritte zu lenken, da diese Teilprozesse nicht
Lvalidierbar* sondern nur ,weitgehend standardisierbar” sind. Dies betrifft z.B. auch MP, die
nicht maschinell aufbereitet werden dirfen. Hierbei ist nach Herstellerangabe vorzugehen.
Der Hersteller ist nach EN ISO 17664 verpflichtet, ein Verfahren anzugeben, mich welchem
die Aufbereitung eines zur Wiederverwendung bestimmten Medizinproduktes maglich ist.
Sind keine (oder nicht ausreichende — d.h. hieBe z.B. auch nicht in der Landessprache
abgefasste) Herstellerangaben aufzutreiben, so ist zu entscheiden, ob das MP trotzdem
verantwortungsbewusst aufbereitet werden kann (dies wird in der Regel bei einfachen MP,
d.h. Produkten der Risikogrppe A nach RKI mdglich sein). Wenn nein, so sind Alternativen
(anderer Hersteller, anderes Material etc.) zu diskutieren.
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Siehe auch: Modul ,, Qualitdtsmanagement in der AEMP* und
»Medizinproduktekreislauf* sowie ONR 112069 und OGSV-Leitlinien zur Validierung
von RD-Verfahren

13.4  Einteilung der MP in Risikogruppen nach RKI
» siehe FK 1 Modul 03 , Grundlagen der MP-Aufbereitung*

13.5 Packlisten

Es mussen Packlisten fur alle Sets vorhanden sein. Legeplane sind empfehlenswert, in der
Regel werden Digitalfotos von den Sets angefertigt, dies stellt eine gute Hilfe fir die Praxis
dar.

13.6 Beladeschemata

Es sind Beladeschemata (= Belademuster, =Konfigurationen) fir die einzelnen Sterilisatoren
festzulegen. Unter Konfiguration versteht man die Kombination aus Sterilisiergut,
Verpackung, Sterilisationsprogramm und Anordnung im Sterilisator. Hierbei ist es naturlich
unmoglich, jede mdgliche Kombination von unterschiedlichen Sets zu bericksichtigen, es
wird sogar empfohlen, die Anzahl der Beladeschemata (BS) mdglichst gering zu halten. Dies
ist im Gesundheitswesen nur méglich, indem grobe Muster festgelegt werden, wie z.B.:

Beispiel:
Sterilisator 1 (4 StE):

BS 1: 134 °C-Programm: Vollbeladung: 4 StE: Instrumente in Kassetten (mit Ventilen in
Deckel und Boden) und Innenumhillung, Gesamtgewicht max. 12 kg.

BS 2: 134 °C-Programm: Vollbeladung: untere Ebene: 2 StE: Instrumente in Kassetten (mit
Ventilen in Deckel und Boden) und Innenumhillung, Gesamtgewicht max. 12 kg; obere
Ebene: 2 StE: einzeln verpackte Instrumente in doppelter Papier-Folienverpackung in
Gitterkorben.

BS 3: 121 °C-Programm: Teilbeladung: untere Ebene: 2 StE: 2 einzeln verpackte AN-
Materialien in doppelter Papier-Folienverpackung in Gitterkdrben.

Es hat sich bewdahrt, von den zugelassenen Konfigurationen Grafiken oder Fotos
anzufertigen, um dies bildlich darzustellen.

13.7  Schulungsplan

Unter Schulungsplan ist nicht die Dokumentation bereits besuchter Schulungen zu
verstehen, sondern die vorausschauende Planung von Schulungs-, Fort- und
WeiterbildungsmalRhahmen. Daraus sollte hervorgehen, wer, wann, an welchen
QualifikationsmalRnahmen etc. teilnehmen soll. Die Durchfiihrung dieser MaRnahmen ist
selbstverstandlich zu dokumentieren.
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13.8 Wartungsplan

Auch hier stellt sich immer wieder die Frage, was eigentlich unter einem Wartungsplan zu
verstehen ist. Wie bei allen Planen geht es hier um die vorausschauende Planung von
Wartungsarbeiten an den Geraten. Es konnen fir jedes Gerat separate Wartungspléane
erstellt werden oder ein Plan fir alle Gerate. Es kénnen auch Prifungen (nicht zu
verwechseln mit Routinekontrollen, welche vom Betreiber der Gerdte als laufende
Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden) als Wartung betrachtet werden, also ein kombinierter
Wartungs- und Prifplan erstellt werden. In jedem Fall geht es darum, dass daraus
hervorgeht, wann welche Wartungen (Prifungen) an welchem Gerat von wem durchzufiihren
sind.

13.9 Routinekontrollplan

Hierin ist festzulegen, welche Routinekontrollen (z.B. Vakuumtest, B&D-Test) wie oft
durchzufiihren sind und wer dafir verantwortlich ist. Der Routinekontrollplan kann auch in
Form einer Arbeitsanweisung vorliegen.

13.10 Chargen- und Freigabedokumentation

In der Regel ist die Chargen- und Freigabedokumentation ein Formular, d.h. auf dem
Chargenprotokoll wird die Freigabe dokumentiert. Wichtig ist dabei, dass die zur Freigabe
berechtigten Personen festgelegt sind und eine Unterschriften- (bzw. Kirzel-) liste aufliegt.
Nattrlich muss nicht nur festgelegt sein, wer freigabeberechtigt ist, sondern es muss auch
definiert sein, welche Voraussetzungen fiir eine Freigabeberechtigung erforderlich sind. In
der Regel werden fur AEMP der Kategorie |1l nachfolgende Kriterien angewendet:

e Zumindest Fachkundelehrgang Il
o Entsprechende Erfahrung

e Einschulung und Kompetenzkontrolle durch Leitung bzw. Stellvertretung

Siehe auch: ,OGSV-Stellungnahme 04 zur Frage der Personalqualifikation und
Freigabekompetenz in Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte*
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14 Revalidierung

Nach erfolgreicher Erstvalidierung findet jahrlich die Revalidierung statt. Hierbei wird
unterschieden zwischen

e Rekommissionierung und

e erneuter Leistungsbeurteilung

14.1 Rekommissionierung
Sie soll bestatigen, dass die wahrend der Kommissionierung aufgezeichneten Daten
weiterhin Gultigkeit haben.

Sie wird durchgeflihrt, wenn die Aufzeichnungen der Routine Prozessiiberwachung oder der
erneuten Leistungsbeurteilung unakzeptable Abweichungen von den wahrend der
“Erstvalidierung” festgelegten Daten aufzeigen.

Ebenso ist eine Rekommissionierung nach einer langeren Periode der Nichtbenutzung des
RDG oder des Sterilisators sowie nach Anderungen und Servicearbeiten, die auf das Gerat
Einfluss haben kénnen, erforderlich.

Die Verantwortlichkeit fir die Durchfihrung einer Rekommissionierung (ob eine
Rekommissionierung durchgefiihrt werden muss) und die Bestimmung des Umfanges der
Uberprufung liegt bei der dafir verantwortlichen Pruf-/Inspektionsstelle.

14.2  Erneute Leistungsbeurteilung
Sie ist mindestens einmal jahrlich durchzufuhren (letzter Termin + 3 Monate) sowie bei
Anderungen an der Beladung des RDG bzw. des Sterilisators.

Eine erneute Leistungsbeurteilung kann z.B. erforderlich sein bei:

e der Einfihrung eines neuen oder modifizierten Produktes

e der Einfihrung eines neuen oder modifizierten Beladeschemas

e der Einfihrung einer neuen oder modifizierten Verpackungsart (Sterilisator)
o bei gednderten Prozessparametern (Programmanderung)

e ggf. geanderter Ausstattung (z.B. Austausch der Vakuumpumpe)
> Siehe auch OGSV LL 09 Priifung/Kontrollen nach Wartungen/Reparaturen

Die Verantwortlichkeit fur die Durchfihrung einer erneuten Leistungsbeurteilung (LB) und die
Bestimmung des Umfanges dieser Uberpriifung liegt bei einer dafiir verantwortlichen Person,
die entsprechend ausgebildet wurde. Die Entscheidung, ob eine erneute LB durchzufiihren
ist oder nicht, sollte gemeinsam mit der mit der Validierung betrauten Prif-/Inspektionsstelle
erfolgen.
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Im Regelfall besteht die Prozessrevalidierung (erneute Leistungsbeurteilung) aus der
Wiederholungsprufung der wahrend der Erstvalidierung gepriiften Referenzbeladung(en).

15 Auslagerung?

Eine Alternative zur Validierung der Aufbereitungsprozesse liegt in der Auslagerung der MP-
Aufbereitung an validierte und gemafd EN I1SO 13485 zertifizierte Einrichtungen bzw. der
Umstieg auf (heute bereits oft qualitativ hochwertige) Einmalprodukte.

Erfolgt eine Auslagerung, ist es wichtig die Validierungsunterlagen (Inspektionsberichte etc.)
der Einrichtung einzusehen.

Siehe auch Stellungnahme S01: , Stellungnahme der OGSV
zur Auslagerung der MP- Aufbereitung”

16 Unterricht im Praktikum
Im Praktikum sollten die Teilnehmerinnen und Teilnehmer folgende theoretische Inhalte in
der Praxis sehen, bzw. gezeigt bekommen:

e Vorbereitungsarbeiten fur (Re-) Validierungen
¢ Nachweise der Validierung (Inspektionsberichte)
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14) ONORM EN ISO 11607-1: Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und
Verpackungssysteme

Stand: 2016 Seite 41 von 42


http://oegsv.com/dl/Leitlinien/05%20Dampfsteri_LL%20%28ONR-3%29%20%2810_2008%29.doc
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/05%20Dampfsteri_LL%20%28ONR-3%29%20%2810_2008%29.doc
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/05%20Dampfsteri_LL%20%28ONR-3%29%20%2810_2008%29.doc
http://www.dgkh.de/cgi-local/byteserver.pl/pdfdata/leitlinien/ntdf_prozesse_gelb.pdf

OGSV Fachkunde 2 06 Prufung und Validierung von MP-Aufbereitungsverfahren

15) ONORM EN ISO 11607-2: Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung,
Siegelung und des Zusammenstellens

16) ONORM EN 868 Teile 2-10: Verpackungsmaterialien und Systeme fiir zu
sterilisierende Medizinprodukte

17) EN ISO 11138: Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Indikatoren

18) ONORM EN ISO 15882: Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Chemische Indikatoren — Leitfaden fur die Auswahl, Verwendung und Interpretation
von Ergebnissen

19) ONORM EN ISO 15883: Reinigungs-Desinfektionsgerate (Teile 1-7)

20) OGSV Leitlinie Nr. 03: Leitlinie fur die Prifung, Validierung und Uberwachung von
maschinellen Reinigungs-/ Desinfektionsverfahren fir Medizinprodukte + 3 Anhénge

21) OGSV Leitlinie 04: Leitlinie fur die Validierung von RD-Verfahren fir flexible
Endoskope (2013) + 2 Anhange

22) OGSV Leitlinie 08: Stufenplan zur Validierung und Routinekontrolle von Reinigungs-/
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren in Aufbereitungseinheiten fur
Medizinprodukte (AEMP) der Kategorie | und Il

23) OGSV-Leitlinie 11: Aufbereitung von Medizinprodukten in / fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens

24) Robert-Koch Institut Berlin: Anforderungen der Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten. Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:1244-1310 © Springer-Verlag
2012

25) ONORM EN ISO 13485 (Medizinprodukte-Qualitaitsmanagement)
26) DIN 58953 Teil 7-9 (Richtwerte fur Lagerfristen)

Stand: 2016 Seite 42 von 42


http://oegsv.com/dl/Leitlinien/04%20OEGSV-Leitlinie%20Validierung%20RDV-E%20%282013-06%29_1.pdf
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/04%20OEGSV-Leitlinie%20Validierung%20RDV-E%20%282013-06%29_1.pdf
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/04%20OEGSV-Leitlinie%20Validierung%20RDV-E%20_2010-10_%20akt%202010-11.pdf
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/08%20Stufenplan%20Steri%20AEMP%20IuII%20_2008_12.pdf
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/08%20Stufenplan%20Steri%20AEMP%20IuII%20_2008_12.pdf
http://oegsv.com/dl/Leitlinien/08%20Stufenplan%20Steri%20AEMP%20IuII%20_2008_12.pdf

	1 Ziel des Unterrichts
	2 Änderungen zu Vorversionen
	3 Gesetzliche Grundlagen
	3.1 Richt- und Leitlinien
	3.2 Normen

	4 Einführung
	5 Prüfung / Validierung
	5.1 Wer darf prüfen? Qualifikation der Prüfstelle?

	6 Validierung von Dampfsterilisationsverfahren
	6.1 Prüfung von Dampfsterilisatoren
	6.1.1 Typprüfung

	6.2 ÖNORM EN ISO 17665
	6.3 Ablauf der Validierung
	6.3.1 Vorbedingungen bzw. Voraussetzungen (Rahmenbedingungen) für die Validierung
	6.3.2 Abnahmebeurteilung/ IQ (Installationsprüfung)
	6.3.3 Funktionsbeurteilung/ OQ (Aufstellungsprüfung)
	6.3.4 Verfahrensvalidierung (im engeren Sinne)
	1.1.1.1 Kommissionierung
	1.1.1.2 Leistungsbeurteilung (PQ)


	6.4 Routinekontrollen
	6.4.1 Indikatoren
	1.1.1.3 Bioindikatoren
	1.1.1.4 Chemische Indikatoren
	6.4.1.1.1 Behandlungindikatoren (EN 867-2)
	6.4.1.1.2 Indikatoren für den Bowie & Dick-Test (ÖNORM EN ISO 11140 - 3)
	6.4.1.1.3 Sterilisationsindikatoren


	6.4.2 Praktische Durchführung der Routinekontrollen
	1.1.1.5 Vakuumtest (VT)
	1.1.1.6 Bowie & Dick-Test (B&D-Test)
	1.1.1.7 Chargenkontrollsysteme


	6.5 Freigabe
	6.6 Kleinsterilisatoren

	7 Prüfung und Validierung von Ethylenoxyd-Sterilisationsverfahren
	7.1 Prüfung von EO-Sterilisatoren

	8 Prüfung und Validierung von Formaldehyd-Sterilisationsverfahren (FO)
	9 Prüfung und Validierung von „Plasmasterilisationsverfahren“
	10 Validierung von maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
	10.1 Prüfung von Reinigungs- und Desinfektionsgeräten
	10.2 Validierung
	10.3 Ablauf der Validierung
	10.3.1 Voraussetzungen (Rahmenbedingungen) für die Validierung
	10.3.2 Installationsprüfung (Abnahmebeurteilung/ IQ)
	10.3.3 Betriebsprüfung (Funktionsbeurteilung/ OQ)
	1.1.1.8 Technische Funktionsbeurteilung
	1.1.1.9 Hygienische Funktionsbeurteilung

	10.3.4 Verfahrensvalidierung (im engeren Sinne)
	1.1.1.10 Kommissionierung
	1.1.1.11 Leistungsprüfung (PQ)


	10.4  Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen in RDG-I, die VOR Inkrafttreten der ÖNORM EN ISO 15883-1 in Betrieb genommen wurden
	10.5 Dokumentation
	10.6 Revalidierung
	10.7 Routinekontrollen
	10.7.1 Empfehlungen zur Routinekontrolle
	1.1.1.12 Reinigungswirkung
	1.1.1.13 Desinfektionswirkung
	1.1.1.14 Wasserqualität


	10.8 Übersichtstabelle: Prüfungen im Zuge der (Re-) Validierung von RD-Verfahren (ÖGSV LL 03a)
	10.9 Qualifikation der Leitung und der Mitarbeiter / innen

	11 Validierung eines Aufbereitungsverfahrens für flexible Endoskope
	11.1 Empfehlungen zu Routinekontrollen
	11.1.1 Reinigungswirkung
	11.1.2 Desinfektionswirkung
	11.1.3 Wasserqualität


	12 Validierung von manuellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
	13 Der Weg zur Validierung am Beispiel der Dampfsterilisation
	13.1 Technische Anforderungen
	13.2 Organisation/Verantwortlichkeiten
	13.3 Arbeitsanweisungen
	13.4 Einteilung der MP in Risikogruppen nach RKI
	13.5 Packlisten
	13.6 Beladeschemata
	13.7 Schulungsplan
	13.8 Wartungsplan
	13.9 Routinekontrollplan
	13.10 Chargen- und Freigabedokumentation

	14 Revalidierung
	14.1 Rekommissionierung
	14.2 Erneute Leistungsbeurteilung

	15 Auslagerung?
	16 Unterricht im Praktikum
	17 Literatur

