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Vorwort

Bei der Sterilisation mit feuchter Hitze sind flir das Herstellen, Errichten und Betreiben von Sterilisatoren und die Validie-
rung von Sterilisationsprozessen das Medizinproduktegesetz und die Europaischen Normen zur Sterilisation von Medizin-
produkten, insbesondere ONORM EN 285, ONORM EN 554 und ONORM EN 556 in der giiltigen Fassung maBgeblich.

Die Leitlinie fur die Validierung und Routineliberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fiir Medizinpro-
dukte wurde fir eine einheitliche Durchfilhrung der Validierung von Sterilisationsprozessen nach der ONORM EN 554
erarbeitet.

Die Leitlinie dient der Qualitétssicherung der Sterilisation von Medizinprodukten.

Die Leitlinie enthalt wichtige praktische Grundsétze fiir die Validierung der Sterilisationsprozesse mit feuchter Hitze. Hin-
weise zur praktischen Durchfiihrung der Validierung befinden sich im Anhang 1. Im Anhang 2 befinden sich Formulare,
die verwendet werden kdénnen, um die erforderlichen Daten Ubersichtlich zu erfassen und die Vollstandigkeit der Erfas-
sung zu prifen.

Die mit der Durchfiihrung der Validierung befassten Stellen werden durch diese Leitlinie leichter in die Lage versetzt, auf
der Grundlage der unten genannten Normen die Vorbedingungen zu priifen, die Kommissionierung vorzunehmen sowie
Messungen zur Leistungsbeurteilung durchzufiihren, zu beurteilen und einen Validierungsbericht zu erstellen und diesen,
sofern gefordert, zu bewerten.

Diese Leitlinie ist nicht als Beschrankung bei der Entwicklung neuer Konzepte oder Technologien gedacht. Sie wird Uber-
arbeitet, sobald dies notwendig ist. Aktualisierende Anderungen sind beabsichtigt.

Hinweise zur Verbesserung der Leitlinie und Gber Erfahrungen bei ihrer Anwendung sind unter folgender Anschrift erbe-
ten:

Osterreichisches Normungsinstitut
AG 215.01

Postfach 130

A-1021 Wien

Diese Leitlinie wurde auf Basis der Richtlinie fir die Validierung und Routineiberwachung von Sterilisationsprozessen mit
feuchter Hitze fiir Medizinprodukte (15. Entwurf vom Juli 1997) der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene und
des Robert-Koch-Instituts erstellt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Leitlinie gilt fir das Betreiben von Dampf-GroB-Sterilisatoren, die der ONORM EN 285 oder einer anderen geeigne-
ten Spezifikation entsprechen.

Sie gilt nicht fur die Sterilisation von Flussigkeiten und von Produkten in Flissigkeiten sowie die Inaktivierung von Erre-
gern spongiformer Enzephalopathien.

Sie soll Hinweise fiir die Durchfiihrung der Validierung nach der ONORM EN 554 geben und auBerdem sicherstellen, daB
Medizinprodukte, die im Krankenhaus bzw. anderen Einrichtungen des Gesundheitswesen aufbereitet (gereinigt, desinfi-
ziert, verpackt, sterilisiert, gelagert) werden, dieselbe Sicherheit bezliglich der Sterilitdt aufweisen, wie industriell herge-
stellte und in Verkehr gebrachte sterile Medizinprodukte. Sie kann sinngemaB fir den industriellen Bereich Anwendung
finden, wobei spezifische Gegebenheiten und Anforderungen zu berlcksichtigen sind.

2 Grundsatze

Die Kinetik der Keimtdtung erlaubt es infolge des exponentiellen Verlaufs der Absterbekurven nicht, die Sterilitat jedes
einzelnen Medizinproduktes nachzuweisen. Vielmehr kénnen unter Berlcksichtigung der Keimbelastung der Produkte vor
der Sterilisation nur Aussagen Uber das Erreichen des Sterility Assurance Level (SAL) nach einem SterilisationsprozeB
gemacht werden. Die Sterilisation als Beispiel eines speziellen Verfahrens nach ONORM EN 46000 ist vor der Anwen-
dung zu validieren, die Leistung des Verfahrens routineméaBig zu Gberwachen und die Ausristung zu warten.

Im Rahmen der Qualitatssicherung ist es deshalb notwendig, durch eine Validierung die Effizienz des Sterilisationspro-
zesses und dessen Reproduzierbarkeit festzustellen. Dieses geschieht durch die Erfassung und Bewertung der den Pro-
zeBablauf beeinflussenden Parameter (Druck und Temperatur, deren zeitlicher Verlauf und die Sattdampfqualitat). Fer-
ner missen weitere Leistungseigenschaften des Sterilisators, Einflisse der Umgebung, Betriebsmittelversorgung, Art und
Menge der Sterilisiergiter sowie deren Verpackung und die Beladung der Sterilisierkammer erfaBt, wenn notwendig ge-
messen, dokumentiert und bewertet werden.

Unter Bertiicksichtigung der Keimbelastung der Produkte und Resistenz der Keime gilt bei Nachweis der Effizienz und
Reproduzierbarkeit der Sterilisationsverfahren nach Punkt 5.3.2 der ONORM EN 554 der geforderte SAL nach ONORM
EN 556 als erreicht.

Um dies nach der Validierung bei jedem Sterilisationzyklus bis zur Rekommissionierung und erneuten Leistungsbeurtei-
lung zu garantieren, sind Routinekontrollen und Wartungen erforderlich.

Far Betreiber von Sterilisatoren (z.B. Krankenh&user), die Sterilisierglter flir den Eigenbedarf sterilisieren und diese nicht
in den Verkehr bringen, griindet sich die Notwendigkeit der Validierung bzw. Qualitatssicherung der Sterilisation auf die
§§ 93 und 94 des Medizinproduktegesetzes (MPG) und weitere gesetzliche Regelungen (Krankenanstaltengesetz, etc.).

Die Validierung kann vom Betreiber selbst durchgefiihrt werden, sofern die erforderliche Qualifikation und Ausriistung
vorhanden sind (s.a. Anhang 2). Anderenfalls ist es notwendig, eine externe Prifstelle hinzuzuziehen.

3 Begriffe

(hach MPG, ONORM EN 285, ONORM EN 554, ONORM EN 556 und ONORM EN 1174)
Ausgleichszeit

Die Zeitspanne zwischen dem Erreichen der Sterilisiertemperatur in der Sterilsierkammer und dem Erreichen der Sterili-
siertemperatur an allen Punkten der Beladung.

Benannte Stelle

Eine fur die Durchfiihrung von Prifungen und die Erteilung von Bescheinungen vorgesehene Stelle, die der Kommission
der EG, anderen Mitglieds- oder Vertragsstaaten von einem Mitglieds- oder Vertragsstaat benannt worden ist.

D-Wert

(=Decimal reduction time) Zeit in min, die erforderlich ist, um die Keimzahl einer Mikroorganismen-Population um eine
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Zehnerpotenz zu senken. Der D-Wert ist abhangig von der Art des Mikroorganismus und der Temperatur (zB D-Wert von
Bacillus stearothermophilus bei 121 °C: 1,5 - 2,5 min)

Erneute Leistungsbeurteilung
Verfahren, um die wahrend der Leistungsbeurteilung aufgezeichneten Daten zu bestétigen.
Haltezeit

Zeitspanne, in der die Temperatur an allen Punkten der Sterilisatorbeladung inerhalb des Sterilisationstemperaturbandes
gehalten wird.

Kalibrierung

MaBnahmen, die unter vorgegebenen Bedingungen die Abweichungen zwischen den Daten bzw. Anzeigen der eingebau-
ten bzw. verwendeten MeBgerate zu den Daten bzw. Anzeigen von ReferenzmeBgeraten ermitteln.

Kammertemperatur

Die niedrigste Temperatur, die in der Sterilisierkammer vorliegt.

Keimbelastung (Bioburden)

Die Anzahl von lebensfahigen Mikroorganismen auf einem Produkt und/oder der Verpackung.
Kommissionierung

Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, daB die Ausstattung (Sterilisationsanlage mit Zubehdr), entsprechend
ihrer Spezifikation, bereitgestellt und installiert wurde, und daB sie innerhalb vorgesehener Grenzen ihre Funktion erfllt,
wenn entsprechend der Betriebsanweisungen gearbeitet wird.

Konfiguration

Kombination aus Faktoren, die den ProzeB wahrend eines Sterilisierprogrammes beeinflussen:
Sterilisiergut,
Sterilisierverpackung und
Beladungsmuster ( nach Sterilisiereinheiten, Menge und Anordnung).

Bei allen Programmen ergibt jede Anderung von Sterilisiergut, Sterilisierverpackung oder Beladungsmuster eine neue
Konfiguration.

Leistungsbeurteilung

Erbringen des Nachweises, daB die kommissionierte Austattung akzeptable (sterile) Produkte erzeugt, wenn entspre-
chend der Verfahrenspezifikation gearbeitet wird.

Nichtkondensierbare Gase
Luft und/oder andere Gase, die unter den Bedingungen der Dampfsterilisation nicht kondensieren.
Nutzraum

Raum der Sterilisierkammer, der zur Aufnahme der Sterilisatorbeladung verfligbar und durch keinerlei feste Teile einge-
schrankt ist.

Plateauzeit

Zusammenfassung von Ausgleichszeit und Haltezeit.

Referenzbeladung

Spezifizierte Beladung, die die schwierigste Kombination von zu sterilisierenden Produkten darstellt.
ReferenzmeBstelle

Eine Referenzstelle, fir die ein dokumentierter Nachweis verflgbar ist, daB sie eine bekannte Beziehung zur Temperatur
an der kaltesten Stelle der Steriliserkammer hat (z.B. Strdmungsleitung).

Rekommissionierung

Verfahren, um zu bestatigen, daB der Sterilisator entsprechend seiner Spezifikation funktioniert, und daB die wahrend der
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Kommissionierung ermittelten Daten giiltig bleiben.
Routineliberwachung

Die regelmaBige Kontrolle und Dokumentation der Ubereinstimmung der ProzeBparameter und deren Abweichungen von
den Validierungsergebnissen.

SAL (Sterility Assurance Level)

Wahrscheinlichkeit fir die Existenz eines lebensféahigen Mikroorganismus auf einer Einheit des Endproduktes nach der
Sterilisation (normalerweise angegeben als 10 -n).

Steril
Zustand eines Medizinproduktes, welches frei von lebensfahigen Mikroorganismen ist.

Ein in der Endverpackung sterilisiertes Medizinprodukt kann als steril (STERILE, Kennzeichnung nach EN 980 - Grafische
Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten) betrachtet werden, wenn nicht mehr als ein lebensfahiger Mikroorga-
nismusin 1x 10 © sterilisierten Einheiten des Endproduktes vorhanden ist.

Sterilisiereinheit (STE)

Ein Quader mit den MaBen: 300 mm x 300 mm x 600 mm
Sterilisierkammer

Der Teil des Sterilisators, der die Sterilisatorbeladung aufnimmt.
Sterlisationstemperatur

Mindesttemperatur des Sterilisationstemperaturbandes.
Sterilisationstemperaturband

Temperaturbereiche, ausgedriickt als Sterilisationstemperatur und maximal erlaubte Temperatur, die innerhalb der Bela-
dung und an der ReferenzmeBstelle wéhrend der Haltezeit auftreten dirfen.

Sterilisationszyklus (Sterilisationsprogramm)

Automatische Abfolge von Verfahrensschritten, die zum Zweck der Sterilisation in einem Sterilisator ablaufen.
Sterilitat

Zustand, frei von lebensfahigen Mikroorganismen.

Validierung

Ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die bendtigt werden, um zu
zeigen, daB ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikationen (ibereinstimmit.

Bei der Sterilisation mit feuchter Hitze wird die Validierung als vollstidndiges Programm, das aus Kommissionierung und
Leistungsbeurteilung besteht, betrachtet. Der Anspruch, daB ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikatio-
nen Ubereinstimmt, kann nur durch den Nachweis der Reproduzierbarkeit des ProzeBablaufes erbracht werden.

z-Wert

Temperaturanderung, die erforderlich ist, um den D-Wert um eine Zehnerpotenz zu veréndern.

4 Gesetzliche Grundlagen

- Osterreichisches Medizinproduktegesetz (MPG) - V. Hauptstiick § 80 - 97
- Krankenanstaltengesetz § 5b (Bundesgesetzblatt Nr. 801 / 1993)

5 Festlegung der Sterilisationsbedingungen

Zweck der Sterilisation ist die Abtétung bzw. Inaktivierung der nach der Reinigung und Desinfektion auf dem Sterilisiergut
befindlichen lebensfahigen Mikroorganismen.
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Die Sterilisationsbedingungen werden prinzipiell durch folgende Zusammenhange charakterisiert:
Far eine ermittelte Sterilisiertemperatur T wird die zugehdrige Haltezeit H(T) wie folgt berechnet:
H(T) = 6* D(T) mit
D(T) =10 "' °-"=* D (121 °C)
Dabei gilt D(121 °C) = 2,5 min und z = 8 K (fir den Temperaturbereich bis 128 °C).

Zur Erfillung der Anforderung der ONORM EN 556 kann die Auswahl wirksamer Sterilisationsverfahren auf verschiede-
nen Wegen erfolgen.

5.1 Verfahren mit genormten Sterilisationsparametern
(Overkillverfahren, Standardverfahren)

Nach ONORM EN 285, Punkt 8.3.1 sind festgelegt:

Sterilisationstemperatur Mindesthaltezeit
121 °C. 15 min
126 °C. 10 min
134 °C. 3 min

Fiar ordnungsgemaB aufbereitete Sterilisiergiiter (Hinweise dazu werden gegenwartig in einer Europdischen Norm
erarbeitet) gelten die aufgeflhrten Kombinationen von Temperatur und Zeit als ausreichend wirksam, um den geforderten
SAL zu erreichen.
Far die aufgeflihrten Sterilisationtemperaturen und Haltezeiten

- darf die Ausgleichszeit 15 s (bei Sterilisatoren > 800 Liter = 30 s) nicht Uberschreiten,

- mUissen die Temperaturen innerhalb des Temperaturbandes (Sterilisationstemperatur
und diese Temperatur + 3K) liegen und

- dirfen die Abweichungen zwischen den MeBstellen, einschlieBlich der theoretischen
- Sattdampftemperatur, nicht mehr als 2K betragen.

5.2 Verfahren mit aquivalenten Sterilisationsparametern

Verfahren unter Einsatz aquivalenter Zeit- und Temperaturkombinationen, vorausgesetzt, daB die Wirksamkeit dieser
Kombinationen nachgewiesen werden kann, z.B. durch die Berechnung des SAL.
Far die ermittelten Sterilisationstemperaturen und Haltezeiten

- darf die Ausgleichszeit 15 s (bei Sterilisatoren > 800 Liter = 30 s) nicht Uberschreiten,

- muissen die Temperaturen innerhalb des Temperaturbandes (Sterilisationstemperatur und diese Temperatur +
3K) liegen und

- durfen die Abweichungen zwischen den MeBstellen, einschlieBlich der theoretischen Sattdampftemperatur,
nicht mehr als 2K betragen.

5.3 Verfahren mit alternativen Sterilisationsparametern

Diese Verfahren basieren auf der Kenntnis der Keimbelastung (z.B. Bestimmung nach ONORM EN 1174) auf den zu
sterilisierenden Medizinprodukten. Fur die Auslegung der ProzeBparameter ist zusatzlich die Resistenz der Keime ge-
genlber feuchter Hitze zu berlicksichtigen. Mit Hilfe dieser Angaben kénnen die notwendigen Sterilisationsparameter
ermittelt werden. Im Ergebnis der Sterilisation kann ein Produkt als steril (STERILE) betrachtet werden, wenn:
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te
-6>IgN=IgN,- X [1/D,(T)]-At
ta
mit
No - Ausgangskeimzahl
N - Keimzahl nach Ende des Prozesses
At - MeBintervall (< 2,5 s)
ta - Zeitpunkt bei Erreichen der jeweiligen
Sterilisiertemperatur im Sterilisiergut
te - Zeitpunkt beim Unterschreiten der jeweiligen
Sterilisiertemperatur im Sterilisiergut
D; - Berechnung nach vorne genannter Gleichung

Fir diese Art der ProzeBauslegung ist besonders auf gleiche Bedingungen bei der Aufbereitung des Produktes und der
Beladung der Sterilisierkammer zu achten. Wenn sich die Keimbelastung und/oder die Resistenz der Keime andert, ist
eine erneute Leistungsbeurteilung nétig,
Fuar die auf dieser Basis festgelegten Sterilisationstemperaturen und Haltezeiten

- darf die Ausgleichszeit 15 s (bei Sterilisatoren > 800 Liter = 30 sec) nicht Uberschreiten,

- muissen die Temperaturen innerhalb des Temperaturbandes (Sterilisationstemperatur
und diese Temperatur + 3K) liegen und

- dirfen die Abweichungen zwischen den MeBstellen, einschlieBlich der theoretischen
- Sattdampftemperatur, nicht mehr als 2K betragen.

5.3.1 Verfahren fiir die Bewertung bei Sondergiitern

Kérper, die in einem validierten ProzeB sterilisiert werden sollen und innen an kritischen Stellen nicht thermoelektrisch
gepriift werden kdnnen, sind parametrisch allein nicht beurteilbar. Diese sollen zusatzlich nach ISO 14937 (XII. 1997)
einer mikrobiologischen Prufung zum Nachweis des Sterilisationseffektes unterzogen werden. Hinweise zu mikrobiologi-
schen Testmethoden und zur halbierten Haltezeit sind im Anhang 1, Punkt 9.1.3 enthalten.

6 Vorbedingungen fiir die Validierung

Zur Erfassung kénnen die Tabellen im Anhang 2 Teil 1 genutzt werden.

Vor Beginn der Validierung missen, soweit prozeBrelevant, erfaBt werden bzw. vorliegen:
- Allgemeine Angaben,
- organisatorische Vorbedingungen zur Validierung und
- technische Vorbedingungen bei Sterilisatoren, die vor Inkrafttreten der ONORM EN 285 geliefert wurden.

Vom Betreiber des Sterilisators miissen vorgelegt werden:
- Dokumentation des Sterilisators und des Zubehors,
- Anweisungen des Sterilisatorhersteller Uber das Betreiben des Gerates,
- Anweisungen der Verpackungsmittelhersteller,
- Vertraglichkeitsnachweise fiir die Sterilisierglter und die vorgesehenen
- Verpackungen gegentuber dem anzuwendenden ProzeB3 bzw. entsprechende Bestatigung des Betreibers,
- Packlisten (z.B. fir Siebe, einschlieBlich der Umhillungen),
- Angaben zu den gepackten Sieben, Kérben und Containern (z.B. Skizzen oder Fotos),
- Angaben zum Beladungsmuster des Sterilisators (z.B. Skizzen oder Fotos),
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- Liste der vom Betreiber festgelegten Konfigurationen je Programm,
- Kalibrierbescheinigungen der Instrumentierung (Temperatur, Druck).

Es missen die jeweiligen Materialien, Verpackungen, Anordnungen und die Packungsdichte ersichtlich sein.

Bei ausreichender Luftentfernung und Inertgasfreiheit des Dampfes spielt das Beladungsmuster hinsichtlich der Sterilitat
eine untergeordnete Rolle, nicht jedoch hinsichtlich der Trocknung.

Der fiUr die Sterilisation verantwortliche Mitarbeiter des Betreibers dokumentiert die Konfiguration je Sterilistionszyklus.

Die formale Erfiillung des Erreichens der erforderlichen Sterilisierbedingungen Gberall in der jeweiligen Sterilisatorbela-
dung (ONORM EN 554, Punkt 5.3.2) wiirde dazu filhren, daB fiir jede angewendete Kombination von Sterilisierprogramm,
Sterilisiergut, Sterilisierverpackung und Beladungsmuster (nach Sets, Menge und Anordnung) ein gesonderter Nachweis
gefuhrt werden miBte. Jedoch kann durch Reprasentativversuche und die Auswahl von Reprasentativkonfigurationen der
Aufwand wesentlich gesenkt werden.

Darauf folgt durch die prifende Stelle die Festlegung der zu prifenden reprasentativen Konfigurationen je Programm
(z.B. die am schwierigsten zu sterilisierende Konfiguration).

Diese Auswahl mufB aufgrund gesicherter Erkenntnisse (ggf. Angabe der Literaturstellen) oder durch Reprasentativversu-
che nachgewiesen werden.

Bei der Festlegung der Priifkonfigurationen je Programm ist davon auszugehen, daB jede Anderung von Sterilisiergut, von
Sterilisierverpackung oder den Beladungsmustern eine neue Konfiguration ergibt. Dabei ist zu bedenken, daB eine Konfi-
guration, die sich als reprasentativ bzgl. eines Auswahlkriteriums (z.B. Giite der Dampfdurchdringung) herausgestellt hat,
dies nicht auch fir ein anderes Auswabhlkriterium sein muB.

Hinweise zur Auswahl der reprasentativen Konfigurationen: siehe Anhang 1. Dort sind Angaben zum/r Sterilisiergut und
seinem Zustand, Sterilisierverpackung und Beladungsmustern (nach Packungen, Menge, Anordnung und Dichte) formu-
liert.

Nach der erfolgreichen Validierung diirfen nur die durch die Reprasentativauswahl abgedeckten Konfigurationen (Gdlter,
Packschemata und Beladungsmuster) in der téglichen Routine genutzt werden. Neue Konfigurationen sind dahingehend
zu prufen, ob sie einer bereits validierten Konfiguration entsprechen oder einer neuen Leistungsbeurteilung bedirfen.

7 Validierung

7.1 Kommissionierung
Es kénnen die Tabellen im Anhang 2, Teil 1 genutzt werden.

Ein nach der ONORM EN 285 gebauter Sterilisator ist durch Installationskontrolle und nachfolgender Abnahmepriifung zu
prifen.
Nach Tabelle 4 der ONORM EN 285 werden bei der Abnahmepriifung durchgefiihrt:

- Thermoelektrische Prifungen von Teilbeladung, voller Beladung und Bowie & Dick-Test

- Vakuumtest

- Kontrolle des ggf. vorhandenen Luftnachweisgeréates bei Teilbeladung auf Funktion dieses Gerates

- Prifung der Trocknung bei voller Beladung mit Textilien

- Prifung der Trocknung bei voller Beladung mit Instrumenten
Liegen die Ergebnisse der Abnahmetiiberpriifung ' bereits vor, kénnen sie fiir die Komissionierung verwendet werden. Die
Daten sollten dann nicht alter als 12 Wochen sein. Fir die Kalibrierung der MeB- und Steuereinrichtungen sollten die

Angaben nicht &lter als 16 Wochen sein. Empfohlen wird die technische Wartung des Sterilisators, incl. Kalibrierung, vor
der Validierung.

! In diesem Fall unbedingt erforderlich: Kalibrierung der MeBgerate; Fihlerpositionierung entsprechend Anhang 1/ 3.2.1 bis 3.2.2; Anzahl
der Fuhler entsprechend Anhang 1/ 3.2.



Seite 10
ONR 112069-1

Bei der Kommissionierung missen nachstehende Unterlagen bzw. Dokumentationen geprift werden (s. Anhang 2, Teil
1):

- ldentifikation des Sterilisators

- Charakterisierung der Umgebungsbedingungen, der Betriebsmittel und Ausristung

- Uberpriifung der Dokumentation tiber Wartung, Pflege und Kalibrierung der Instrumentierung (Instrumente fiir
die Regelung, Anzeige und Aufzeichnung)

- Beschreibung des Allgemeinzustandes des Sterilisators bei Aufnahme der Validierungsarbeiten
- Betriebsorganisation, Kontrolle der Qualitétssicherung
- Ergebnisse von im Zuge der Kommissionierung durchgefiihrten Uberpriifungen

Weiters sind nachstehende Programme und Konfigurationen zu prifen, wenn nicht die Ergebnisse der Abnahmeprufung
genutzt werden kénnen:

1. Vakuumtest (s.a. Anhang 2; Anhang 1, Punkt 3.3)

2. Bowie&Dick - Test (vom Betreiber verwendetes Testpaket ohne thermoelektrische Messung, wenn nicht
durch Messung nach 4. ersetzt),

3. Bestimmung des Temperaturprofils in der leeren Kammer je Sterilisiertemperatur (leer auBer der
Kammereinrichtung)

4. Teilbeladung mit Normprifpaket (Dieser Zyklus kann anstelle des unter 2. genannten, vom Betreiber
verwendeten Bowie&Dick-Tests, eingesetzt werden. Diese Messung ist Bestandteil des Nachweises der
Reproduzierbarkeit des Prozesses im Rahmen der Leistungsbeurteilung.).

5. Teilbeladung mit Normprifpaket bei 121°C

6. Volle Beladung mit Textilien bzw. Instrumenten.

Sind bei der Kommissionierung bereits représentative Beladungen geprift und dokumentiert worden, so brauchen sie bei
der Leistungsbeurteilung nicht wiederholt werden. In diesem Fall ist die vorherige Kalibrierung der PrifmeBgerate eine
wichtige Vorbedingung.

Die Priifung der Dampfqualitat hdngt ab von der Art der Zuordnung der Dampferzeugung zum Sterilisator:

Bei Eigendampferzeugern (integriertem oder zugordnetem Dampferzeuger, einschlieBlich dampfbeheizter Reindampfer-
zeuger) muB vorliegen:

- Dokumentation ber die Speisewasseraufbereitungsanlage inklusive Wasseranalyse.

Entsprechen die Leitfahigkeit bzw. die Wasserglte und/oder die Wasseraufbereitungsanlage nicht den Anforderungen,
ist der Dampf auf den Anteil nichtkondensierbarer Gase zu Uberprifen (s.a. Anhang 1, Punkt 2).

Dabei miissen mindestens Uber einen typischen Nutzungszyklus der Wasseraufbereitungs- und Dampferzeugungsanla-
ge Messungen zur Ermittlung nichtkondensierbarer Gase erfolgen (Methode z.B. nach ONORM EN 285 Abschnitt 24.1.
oder eine mindestens gleichwertige Methode). Treten unsystematische gréBere Schwankungen beim gemessenen Anteil
nichtkondensierbarer Gase auf, so ist die MeBdauer zu verlangern (Anhang 1). Dariliber hinaus kann zusatzlich eine
Wasseruntersuchung und ein Bericht des versorgenden Wasserwerkes Uiber eventuelle Sauerstoffeinspeisung (z.B. Auf-
oxidierung von Eisen) zur sicheren Beurteilung erforderlich werden.

Bei Dampfsterilisatoren mit Fremddampfversorgung (direkter AnschluB3 an ein Dampfversorgungsnetz) missen vorlie-
gen:
- Dokumentation (ber die Speisewasseraufbereitungsanlage inklusive Wasseranalyse.
- Dokumentation tber die fir den Sterilisationsproze8 wesentlichen Anlagenteile der Dampferzeugeranlage nach
Anhang 2 Pkt. 2.2 und wenn notwendig.

- MeBprotokoll iber die Messung der nichtkondensierbaren Gase (s. a. Anhang 2). (Methode z.B. nach ONORM
EN 285 Abschnitt 24.1. oder eine mindestens gleichwertige Methode).

Mit der MeBmethode nach ONORM EN 285 kénnen nur Mittelwerte ber den MeBzeitraum erfaBt werden. Sie ist nur
sinnvoll einzusetzen, wenn die Gefahr prozeBbeeinflussender Schwankungen nicht besteht. Kontinuierliche Messungen
sind dieser MeBmethode vorzuziehen, da kurzfristige Schwankungen des Anteils nichtkondensierbarer Gase sonst nicht
erkannt und beurteilt werden kdnnen.
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7.2 Leistungsbeurteilung

Durch die Leistungsbeurteilung soll nach ONORM EN 554, Punkt 5.3.2 nachgewiesen werden, daB der Sterilisationspro-
zeB3 in dem kommissionierten Sterilisator bei dem vom Betreiber vorgegebenen Gutern in ihrer Sterilisierverpackung und
bei der gewéhlten Beladung reproduzierbar die beabsichtigte Wirkung erzielt.

Bei Einhaltung der nach ONORM EN 554, Punkt 5.3.2 (Anmerkung) festgelegten Anforderungen kann von der Uberein-
stimmung mit den Anforderungen der ONORM EN 556 ausgegangen werden. Unabhangig hiervon sind alternative Nach-
weise moglich. Sie bedirfen jedoch im Einzelfall besonderer Betrachtung (s.a. Anhang 1, Punkt 9.1.2 und 9.2).

Werden Sonderprogramme von besonders qualifizierten Personen angewendet, so missen auch diese validiert werden.
Nicht im Routinebetrieb benutzte Programme mdissen fir die allgemeine Benutzung gesperrt werden. Hinweise zur Be-
wertung von Sondergltern werden im Anhang 1, Punkt 9.1.3 gegeben.

Die Messungen zur Leistungsbeurteilung erfolgen nach der Kommissionierung. Zur Erfassung und Bewertung der Daten
kénnen die maBgeblichen Tabellen im Anhang 2 genutzt werden. Vor Beginn der Messungen zur Leistungsbeurteilung
muB die prifende Stelle zur Absicherung der Ergebnisse folgende Schritte ausfiihren (gilt auch fur Aufstellungsprifung
und Kommissionierung, wenn die Ergebnisse Gbernommen werden sollen):

- Kalibrierung der PriifmeBgerate und

- Prifung der Vakuumdichtheit des Sterilisators nach Einbringen der MeBfiihler.
Bei der Leistungsbeurteilung von Sterilisationsprozessen in GroBsterilisatoren miissen mindestens in Abh&ngigkeit von
den in der Praxis vorgesehenen Sterilisationsprogrammen und Konfigurationen geprift werden:

1. Voll- / Teilbeladung mit porésem Gut (wenn im Routinebetrieb vorgesehen),

2. Voll-/ Teilbeladung mit Instrumenten (wenn im Routinebetrieb vorgesehen), zusatzlich mit Hohlkérperprifmodell
nach prEN 867, Teil 5 (wenn Giiter mit Hohlrdumen als Teilbeladung sterilisiert werden)

3. -4. Teilbeladung mit Normprifpaket bei 134 °C (Nachweis der Reproduzierbarkeit in Einheit mit dem in Punkt 4
der Kommissionierung genannten Bowie & Dick- Test bzw. Test mit dem Normprifpaket),

volle Mischbeladung (reprasentative Praxiskonfiguration - wenn im Routinebetrieb vorgesehen) und
ggf. weitere reprasentative Praxiskonfigurationen (Auswahl nach Anhang 1, Punkt 3.2.4).

Wenn der Sterilisator fir einen eingeschrankten Anwendungsbereich vorgesehen ist, kann ein entsprechend geringerer
Prafumfang festgelegt werden.

7.3 Rekommissionierung und erneute Leistungsbeurteilung

Eine Rekommissionierung muf durchgefiihrt werden, wenn

- Anderungen oder technische Arbeiten an der Ausstattung ausgefiihrt wurden, die die Leistung des Sterilisators
beeinflussen, und

- Routineliberwachung und erneute Leistungsbeurteilung unakzeptable Abweichungen (s.a. Anhang 1) von den
wéhrend der Validierung ermittelten Daten zeigen.

Der Umfang der Rekommissionierung ist von den Erfordernissen abzuleiten. Die wéhrend der Rekommissionierung auf-
gezeichneten Daten missen innerhalb der festgelegten Grenzwerte der wahrend der Kommissionierung aufgezeichneten
Daten liegen.

Bei der Rekommissionierung und erneuten Leistungsbeurteilung von Sterilisationsprozessen in GroBsterilisatoren mus-
sen nachstehende Zyklen bzw. Konfigurationen geprift werden (s.a. Anhang 1, Punkt 8):

1. Vakuumtest vor und nach AnschluB der MeBgerate,

2. Bowie & Dick-Test (ggf. gleichzeitig mit 4.),

3. Bestimmung des Temperaturprofils in der leeren Kammer

4. Teilbeladung mit Normprifpaket je Programm,

5. eine reprasentative Konfiguration je Programm (Referenzbeladung der letzten Leistungsbeurteilung).
Dieser Mindestumfang gilt nur, wenn der Nachweis der ProzeBstabilitat seit der letzten Prifung belegt werden konnte. Die

entsprechende Dokumentation (z.B. taglicher Bowie-Dick-Test sowie die Aufzeichnung der ProzeBparameter der
durchgefiihrten Sterilisationen) ist vorzulegen.
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Weichen die ermittelten Daten der erneuten Leistungsbeurteilung wesentlich von den bei der vorausgegangenen Prifung
bei gleicher Konfiguration ab, ist die Ursache zu ermitteln und zu beurteilen, ggf. sind weitere Prifungen durchzufiihren
oder Teile der Kommissionierung zu wiederholen.

Eine erneute Leistungsbeurteilung ist auch durchzufiihren, wenn die Ergebnisse der Rekommissionierung wesentlich von
den Ergebnissen der Kommissionierung bzw. der letzten Rekommissionierung abweichen bzw. Verdnderungen an den
Konfigurationen vorgenommen wurden, deren Auswirkungen nicht schon durch vorangegangene Untersuchungen be-
kannt sind.

Werden Sonderprogramme angewendet, so miissen auch diese rekommissioniert und erneut einer Leistungsbeurteilung
unterzogen werden. Hinweise zur Bewertung von Sondergltern werden im Anhang 1, Punkt 9.1.3 gegeben.

8 Erarbeitung des Validierungsberichtes bzw. des Berichtes der Rekommissionie-
rung und erneuten Leistungsbeurteilung

Entsprechend der jeweiligen spezifischen Bedingungen des Sterilisators bzw. der Aufgabenstellung und des beabsichtig-
ten Prifumfanges kdnnen die Formulare im Anhang 2 ausgewahlt und als Priifbericht genutzt werden.

Anmerkung: Wenn der Betreiber des Sterilisators Hersteller und Inverkehrbringer von Medizinprodukten im Sinne des
MPG ist, so ist die Bewertung durch eine Benannte Stelle im Rahmen des Konformitdtsbewertungsverfah-
rens durchzufiihren.

9 ROUTINEUBERWACHUNG

Unabhéngig von den Ergebnissen der Validierung ist eine regelmaBige Routineliberwachung durchzufiihren, um die we-
sentlichen Sterilisationsparameter zu tGberwachen. Wurden bei der Validierung Schwachpunkte (prozef3-, verpackungs-
oder produktbedingte) erkannt, sind zusatzlich zu den Ublichen Routinekontrollen spezielle Kontrollen (s.a. Anhang 1)
durchzufhren.

Entsprechend der Forderung der ONORM EN 554 sind folgende Mindestkontrollen zur Uberwachung der Sterilisationspa-
rameter durchzufiihren und zu dokumentieren:

- Mindestens einmal wdchentlich ist der Nachweis zu erbringen, daB keine Leckagen der Sterilisierkammer vor-
liegen.

- Mindestens einmal taglich ist der Nachweis zu erbringen, daB eine vollstandige Luftentfernung und
Dampfdurchdringung erfolgt (z.B. ein anerkannter B & D - Test).

- Beurteilung des vollstédndigen ProzeBverlaufes auf sachgerechte Programmwahl und auf Einhaltung prozeBre-
levanter Parameter, insbesondere Temperaturen, Driicke und Zeiten im Vergleich zu den Daten der Validierung
als Bestandteil der Freigabe.

- Die Anwendung eines geeigneten Chargenkontrollsystemes zur Kontrolle der Dampfqualitat wird als Bestandteil
der Freigabe empfohlen.

- Zusétzlich ist ein System anzuwenden, das es gestattet, unsterilisiertes und sterilisiertes bzw. nicht freigegebe-
nes und freigegebenes Sterilisiergut zu unterscheiden (z.B. visuell sichtbare Behandlungsindikatoren).

- Sichtkontrolle (Unversehrtheit der Verpackung oder Plombierung und Kondensatriickstdnde an der Verpackung)
als Bestandteil der Freigabe.
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