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Einleitung

Die hiermit vorgelegten Empfehlungen zur ,Qualitdtssiche-
rung bei der maschinellen Aufbereitung und Sterilisation
- Die Verantwortlichkeiten und Inhalte bei der Prozessva-
lidierung” wurden von den Mitgliedern des Fachbereiches
GroB- und Kleinsterilisatoren im SPECTARIS-Fachverband
Medizintechnik erarbeitet. Sie stellen einen umfassenden
Uberblick und eine Biindelung aller relevanten am Markt
befindlichen Richtlinien, Normen, Leitlinien und Empfehlun-
gen (Regelwerke) zur maschinellen Aufbereitung und Sterili-
sation von keimarm oder steril zur Anwendung kommenden

Medizinprodukten dar.

Die Empfehlungen richten sich an Anwender / Betreiber von
Reinigungs- und Desinfektionsgerdten sowie Sterilisations-
geraten und geben den Behérdenvertretern und Auditoren
im Rahmen von Uberpriifungen Hilfestellung. Sie enthalten
die Grundsatze fiir die Validierung von Prozessen bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten. Aufbereitung wird
hier verstanden als maschineller Prozess von Reinigung und

Desinfektion sowie der Prozess der Sterilisation.

Ein hoher Standard bei der maschinellen Aufbereitung und

Sterilisation bietet:

Patientenschutz
Personalschutz
Sparpotentiale
Rechtliche Sicherheit

Es ist vorgesehen, die Empfehlungen zur ,Qualitatssiche-
rung bei der maschinellen Aufbereitung und Sterilisation
- Die Verantwortlichkeiten und Inhalte bei der Prozessva-
lidierung” auch in Zukunft fortzuschreiben. Insbesondere
ist eine Uberarbeitung und Aktualisierung vorgesehen,
wenn Normen geandert oder die Empfehlungen von RKI
und BfArM fortgeschrieben werden bzw. sich bei der prakti-
schen Anwendung der Empfehlungen die Notwendigkeit zu

Anderungen ergeben.

Berlin, im Oktober 2012
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1. Vorbemerkung

Fir die Validierung von Prozessen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten existieren rechtliche und normative
Anforderungen und Voraussetzungen. Diese werden durch

Leitlinien und Empfehlungen konkretisiert.

Die §§ 135 a und 137 ff. Sozialgesetzbuch (SGB V) ver-
pflichten die Betreiber von Krankenhdusern, Vorsorge-
oder Rehabilitationseinrichtungen sowie Leistungserbringer
ambulanter Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen
zur Qualitétssicherung. Die Leistungserbringer sind zur Si-
cherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen
erbrachten Leistungen verpflichtet. Die Leistungen missen
dabei dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qua-
litat erbracht werden. “...Zugelassene Krankenhduser...sind
nach MaBgabe der §§ 137 und 137 d SGB V verpflichtet,
einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufiihren
und weiterzuentwickeln.” Das SGB V erlaubt Vergiitungs-
abschldge, wenn dieser Verpflichtung nicht nachgekom-

men wird.

Das Infektionsschutzgesetz wurde 2011 geandert, um die
Hygienequalitdt in Krankenhdusern und bei medizinischen

Behandlungen zu verbessern. Insbesondere die Zahl von

Infektionen mit Krankheitserregern, die gegen Antibiotika
resistent sind, soll deutlich reduziert werden. In Deutsch-
land ziehen sich jahrlich ca. 400.000 bis 600.000 Patien-
tinnen und Patienten im Zusammenhang mit einer stati-
ondren oder ambulanten medizinischen Behandlung eine
Infektion zu. Schatzungsweise zwischen 7.500 bis 15.000
von ihnen sterben jéhrlich daran. Zwanzig bis dreiBig Pro-
zent dieser nosokomialen Infektionen und Todesfalle wa-
ren durch eine bessere Einhaltung von bekannten Regeln
der Infektionshygiene vermeidbar. (Quelle: BMG)

Alle Bundeslénder wurden verpflichtet Verordnungen zur
Infektionshygiene und zur Pravention von resistenten
Krankheitserregern in medizinischen Einrichtungen zu er-
lassen und die Einhaltung zu Gberprifen. Hierzu werden
durch die zustandigen Uberwachungsbehérden Priifun-
gen in Krankenhdusern und medizinischen Behandlungs-

einrichtungen durchgefthrt.

Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes werden
Empfehlungen zur Infektionshygiene verbindlich. Die
Leiterinnen und Leiter von Krankenhdusern und ande-
ren medizinischen Einrichtungen werden ausdricklich
dazu verpflichtet, die nach dem Stand der medizinischen
PréventionsmaBnahmen

Wissenschaft  erforderlichen




zur Infektionsvermeidung und gegen resistente Erreger
durchzufiihren. Die Empfehlungen von RKI (Robert Koch-
Institut) und BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten” werden als der

dafiir geltende Standard geregelt.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten féllt in den An-
wendungsbereich des Medizinproduktegesetzes (MPG).
Da hier nur Vorgaben allgemeiner Natur beschrieben sind,
wurde es im Juni 1998 durch die Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung (MPBetreibV) erganzt. Nach § 4 Abs.
2 MPBetreibV ist die Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation nur mit geeigneten validierten Verfahren zuldssig.
Normen und Leitlinien geben detaillierte Anleitungen zur
Prozessvalidierung und beschreiben den Stand der Tech-
nik bei der Aufbereitung. Fiir die wesentlichen maschinel-
len Aufbereitungsverfahren gibt es giiltige Normen, bzw.
befinden sich Normen im Entwurf. Die fiir die jeweiligen
Aufbereitungsverfahren anwendbaren Normen und Leitli-

nien sind in den einzelnen Kapiteln aufgefthrt.

Prozessvalidierung ist notwendig. Dies wird durch die

Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der

Aufbereitung von Medizinprodukten” von RKI und BfArM
unterstrichen. Die Empfehlung weist ausdriicklich auf die
Anwendung glltiger Normen und die Notwendigkeit der

Prozessvalidierung hin.

Der Gesetzgeber fordert die Validierung von Prozessen,
um eine hohe Sicherheit bei der Aufbereitung von kei-
marm oder steril zur Anwendung kommenden Medizin-
produkten (Reinigung, Desinfektion, Sterilisation) zu
schaffen und somit den Patienten zu schiitzen und den
Aufbereiter abzusichern. Alle wesentlichen Schritte einer
Sterilgutaufbereitung missen nachvollziehbar sein und
dokumentiert werden. Die erfolgreich bestandene Vali-
dierung liefert den Nachweis der Wirksamkeit der Prozes-
se und ist Voraussetzung fiir die Qualitatssicherung bei

der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Entsprechend der iibergeordneten Norm DIN EN SO
14937 versteht man unter Validierung ein dokumentiertes
Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren
der Ergebnisse, die bendtigt werden, um zu beweisen,
dass ein Verfahren standig Produkte liefert, welche mit

den vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmen.




2. Beschaffung von Geraten fiir die Aufbereitung

von Medizinprodukten

Gesetzliche, normative und betriebswirtschaftliche Anfor-
derungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten er-
fordern eine umfassende Vorbereitung und Planung bei der

Beschaffung geeigneter Gerate.

Vor einer Kaufentscheidung sind Fachleute aus fol-
genden Abteilungen in den Entscheidungsprozess
einzubeziehen:
- Aufbereitung / ZSVA

(Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung)
- Technik

Hygiene
- Arbeitssicherheit

Qualitdtsmanagement

Eine umfangreiche Analyse durch die Fachleute aus den
oben genannten Abteilungen ist erforderlich, um notwendi-
ge Bauvorbereitungen, die Installation, sowie notwendige
Prifungen zu definieren, damit im Betrieb der Aufbereitung
von Medizinprodukten die geforderte Ergebnisqualitat er-

reicht wird.

Grundsatzliche Anforderungen des Anwenders
Der Auftraggeber muss vom Hersteller eine CE-Kenn-
zeichnung und eine Erkldrung zur Konformitdt fiir das
jeweilige Gerat fordern.
Mit der Erklérung zur Konformitat bestétigt der Herstel-
ler, dass das Gerat den grundlegenden Anforderungen
der anzuwendenden Richtlinien und ggf. benannten Nor-

men entspricht.

Spezifische Anforderungen des Anwenders

- Analyse der aufzubereitenden Medizinprodukte und da-
raus resultierende Anforderungen an die Geréte fiir die
Aufbereitung
Die Hersteller der aufzubereitenden Medizinprodukte spe-
zifizieren Angaben zur Aufbereitung ihrer Produkte. Diese
Aufbereitungshinweise miissen mit dem Anwendungsbe-
reich der Gerate fir die Aufbereitung kompatibel sein.

Analyse der Aufstellungsbedingungen




3. Gerateabnahme

v
k-

Bei der Abnahme von Reinigungs- und Desinfek-

tionsgeraten sowie Sterilisationsgeraten sind fol-

gende Prozessschritte zu beachten:

Vor Abnahme der Geréte sind folgende dokumentierte
MaBnahmen durch den Lieferanten durchzufihren:
Funktions- und Sicherheitspriifung
Einweisung des Bedienpersonals und ggf. des

technischen Personals

Zur Abnahme der Gerate sind folgende dokumen-
tierte MaBnahmen durch den Betreiber durchzu-

fiihren:

Priifung der Vollstandigkeit der mitzuliefernden Gera-
tedokumentation

Priifung des Lieferumfangs

Sind 0.g. Punkte erfiillt, wird die Abnahme der Gerate mit-

tels Protokoll dokumentiert.




4. Qualitatssichernde Malsnahmen des Betreibers

Vor der Prozessvalidierung sind qualitatssichernde MaBnah-

men durch den Betreiber durchzufihren.

Notwendig sind vor allem folgende Punkte, welche
durch das Qualitatsmanagement des Betreibers ab-
zudecken sind:
Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte
entsprechend den ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten” des RKI und
BfArM durchfiihren
Gebrauchsanweisungen der Medizinprodukte mit Aufbe-
reitungsvorschriften fir alle Produkte beachten
Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommen-
den Verpackungen beachten
- Arbeitsanweisungen und Packlisten fir den Aufberei-
tungsprozess vorhalten

Qualitdt der Versorgungsmedien sicherstellen

Fachspezifische Schulungsnachweise der fiir die Aufbe-

reitung verantwortlichen Mitarbeiter vorhalten

Zu beachten sind folgende Richtlinien, Normen und

Empfehlungen:

DIN EN ISO 9001 Qualitdtsmanagementsysteme - Anfor-
derungen

http://iwww.beuth.de

DIN EN ISO 17664 Sterilisation von Medizinprodukten -
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

http:.//www.beuth.de

Broschiire des AKI: Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht

http:/fiwww.a-k-i.org

Broschire des AKI: Instrumentenaufbereitung in der
Zahnarztpraxis richtig gemacht

http://www.a-k-i.org




5. Validierung

Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum
Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse,
die fiir das Erarbeiten der Aussage bendtigt werden, dass
ein Verfahren bestandig Produkte liefert, die den vorgege-
benen Spezifikationen entsprechen (ISO/TS 11139).

Die Validierung von Aufbereitungsprozessen im Sinne der
MPBetreibV §4 (2) ist nicht Bestandteil der Gerdte-Abnah-
me, sondern vom Betreiber separat durchzufiihren oder zu
beauftragen.

Die bei der Gerdte-Abnahme bereits ermittelten Daten
konnen bei der Validierung z.T. Verwendung finden.

Der Zeitraum zwischen Gerdte-Abnahme und Prozessvali-

dierung sollte nicht langer als 6 Wochen betragen.

Die Durchfiihrung der Validierung ist ausschlieBlich von

qualifiziertem Fachpersonal vorzunehmen. Anforderungen

an die Ausstattung und an die fachliche Qualifikation von
Priflaboratorien sind in den verschiedenen im Abschnitt
9 aufgefiihrten Normen, Leitlinien und Empfehlungen der
DGKH angegeben.

Hierbei gilt, dass Personen, die nach der MPBetreibV
messtechnische und sicherheitstechnische  Kontrollen
durchftihren, tber die ndtigen Kenntnisse und Erfahrun-
gen sowie iiber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen
verfligen und dies auf Verlangen nachweisen miissen.
Dartiber hinaus miissen sie tber Sachkenntnis verfigen,
die durch fachliche Ausbildung und praktische Erfahrung
gewonnen wurde.

Qualifizierte Mitarbeiter der Geratehersteller verfiigen

iiber die entsprechende Sachkenntnis und Erfahrung.

5.1. Hauptelemente der Validierung
Die Validierung besteht aus den Elementen Abnahme- (IQ),
Funktions- (0Q) und Leistungsbeurteilung (PQ). Folgende

Tabelle zeigt welche unterschiedlichen Begrifflichkeiten fiir

die genannten Prozesse bestehen. Diese Unterschiede sind
bedingt durch verschiedene Ubersetzungen aus den engli-

schen Normen.

Abkiirzung

Bezeichnung

Ubersetzung

entspricht

1Q

Installation qualification

Installationsqualifikation

Abnahmebeurteilung

0Q

Operational qualification

Betriebsqualifikation

Funktionsbeurteilung

PQ

Perfomance qualification

Leistungsqualifikation

Leistungsbeurteilung




5. Validierung

Bei der 1Q wird untersucht und dokumentiert, dass
das Gerdt und Zubehdr gemaB der Spezifikation geliefert
und installiert wurden,
das Gerat betriebssicher ist,
die baulichen Voraussetzungen den Prozessablauf
gewahrleisten,
die Betriebsmittelversorgung und -entsorgung den spe-

zifizierten Anforderungen gentigt.

Bei der 0Q wird untersucht und dokumentiert, dass
sich die Abweichung der Messeinrichtung innerhalb der
erlaubten Toleranzen befindet (Kalibrierung),
das Gerat und der darin ablaufende Prozess innerhalb vor-
gegebener Grenzwerte arbeitet und unter Verwendung
von Priifbeladungen seine spezifizierte Funktion erfillt,
die im Prozess verwendeten Medienqualitaten den

Spezifikationen entsprechen.

Bei der PQ wird untersucht und dokumentiert, dass
der Aufbereitungsprozess bei Anwendung auf festgeleg-
te Medizinprodukte bzw. Referenzbeladungen Produkte
liefert, die der Spezifikation (gereinigt, desinfiziert, steri-
lisiert etc.) entsprechen,

der angewendete Aufbereitungsprozess reproduzierbar ist.

Die geratespezifische Funktionspriifung hat unterschiedli-
che Umfénge und ist in den spezifischen Normen, Leitlinien

und Empfehlungen detailliert beschrieben.

Die Installation qualification (1Q) umfasst neben ei-
ner Ordnungspriifung (eindeutige Identifikation und Kenn-
zeichnung des Gerates, Verfligbarkeit der vom Hersteller zu
liefernden Dokumentation, Feststellen der Vollstandigkeit
der Installation), die Uberpriifung der Anschliisse, Medien-
versorgung und Medienqualitét; Priifung der Einhaltung der
Vorgaben des Herstellers.

Die 1Q sollte in Zusammenarbeit mit dem Geratehersteller

durchgefhrt werden.

Bei der Operational qualification (0Q) wird im
Rahmen der messtechnischen Kontrolle nach § 11 MPBe-
treibV untersucht, ob das Gerdt innerhalb vorgegebener
Grenzwerte arbeitet und seine Funktion erfillt. Zusétzlich
wird der Nachweis des ordnungsgeméBen Prozessablaufs
mitstandardisierten Priifmethoden gefiihrt. Diese sind fiir die
zutreffenden

unterschiedlichen ~ Gerdtetypen in den

Produktnormen beschrieben.

Fehlererkennungssysteme missen im Rahmen der 0Q nach
Vorgabe der jeweiligen Normen und Leitlinien (berpriift

werden.

Die Durchfiihrung und Bewertung dieser Prifung darf nur
von Personen vorgenommen werden, die elektrotechnische
Kenntnisse sowie gerdtespezifische Sachkenntnisse nach-
weisen konnen. Geratespezifische Sachkenntnis wird durch

den Hersteller vermittelt.




Die Performance qualification (PQ) priift und do-
kumentiert, dass die definierten Prozessbedingungen an
der anwenderspezifischen Beladung erreicht werden. Sie
schlieBt die Bewertung der Wechselwirkungen zwischen
Gerdt, Prozessablauf, Beladung und ggf. der Verpackung
ein. Durch die im Rahmen der PQ durchgefiihrten Prifun-
gen wird die Reproduzierbarkeit des Prozessergebnisses

dokumentiert.

5.2. Durchfiihrung der Validierung
Die Durchfihrung der Validierung erfolgt in folgenden

Einzelschritten:
5.2.1. Schaffung der organisatorischen Vorrausetzungen
Beauftragung und Terminierung, Benennung des Projektlei-

ters und Abstimmung des Priifumfangs (Validierungsplan)

5.2.2. Durchfiihrung der Validierung

Durchfiihrung von Abnahmebeurteilung (IQ), Funktionsbe-

urteilung (0Q) und Leistungsbeurteilung (PQ).
Nach der Durchfiihrung aller festgelegten Priifungen,
Einsicht

bestehend aus in  Dokumente,

gen, Messungen und ggf. Berechnungen oder analyti-

sche Priifungen, wird ein Validierungsbericht erstellt.

Sichtpriifun-

Dieser beinhaltet
die Beschreibung der gepriiften Gerate- und Beladungs-
konfiguration
die Beschreibung der durchgefiihrten Prifungen
die Prufergebnisse
die Akzeptanzkriterien
die Bewertung der Priifergebnisse hinsichtlich Wirksam-
keit und Reproduzierbarkeit der Prozesse

Empfehlungen fiir Routinebetrieb und -priifungen

5.2.3. Abschluss der Priifungen

Ubergabe des Validierungsberichtes und Besprechung der
Priifergebnisse.

Im Rahmen der Validierung werden die jeweiligen Aufbe-
reitungsprozesse geprift und beurteilt. Dabei eventuell
festgestellte Abweichungen werden im Validierungsbericht
benannt. Die festgestellten Abweichungen sind durch ge-

eignete MaBnahmen zu korrigieren.

5.2.4. Aufnahme bzw. Fortfiihrung des Routinebetriebs
Nach Abschluss der Validierung und ggf. durchgefihrter
und Uberpriifter KorrekturmaBnahmen kann der Routinebe-

trieb aufgenommen oder fortgefihrt werden.




6. Routinepriifung

Die erneute Beurteilung wird iblicherweise entsprechend
der in den Leitlinien gegebene Empfehlung jahrlich wieder-
holt. In der Betriebsphase zwischen den erneuten Beurtei-

lungen miissen Routineprifungen durchgefiihrt werden.

Die Routinepriifungen werden im laufenden Betrieb durch-
gefiihrt, um nachzuweisen und zu dokumentieren, dass die
Betriebsleistung des Gerdts immer noch innerhalb der bei

der Validierung festgelegten Grenzwerte liegt. Die Art und

Haufigkeit der Priifungen wird auf Basis des Validierungs-
berichts und nach erfolgter Risikoabschdtzung durch den

Betreiber festgelegt.

Hinweise zur Routinepriifung liefern die unter Abschnitt 9
aufgefiihrten Regelwerke fir die jeweiligen Gerdtegruppen

und Verfahren.




7. Instandhaltung und Kalibrierung

GeméaB MPG § 4 Absatz 1 dirfen Medizinprodukte nur
betrieben werden, wenn sie die Sicherheit von Patienten,
Anwendern und Dritten nicht gefdhrden. Dies erfordert
regelmaBige InstandhaltungsmafBnahmen. Vor der Validie-
rung sollten die InstandhaltungsmaBnahmen abgeschlos-
sen sein. Die Instandhaltung wird nach DIN 1SO 31051 defi-

Inspektion Wartung

Folgende InstandhaltungsmaBnahmen sind nach
DIN ISO 31051 definiert:
Inspektion: MaBnahmen zur Feststellung und Beurtei-

lung des Istzustandes einschlieBlich der Bestimmung der
Ursachen der Abnutzung und dem Ableiten der notwen-
digen Konsequenzen fir eine kiinftige Nutzung

- Wartung: MaBnahmen zur Verzégerung des Abbaus des
vorhandenen Abnutzungsvorrats, d.h. jede MaBnahme
zur Bewahrung des Soll-Zustandes
Instandsetzung: MaBnahmen zur Riickfihrung in den
funktionsfahigen Zustand, mit Ausnahme von Verbes-

serungen

- Verbesserung: Kombination aller technischen und admi-

nistrativen MaBnahmen zur Steigerung der Funktions-

sicherheit, ohne die geforderte Funktion zu &ndern

Instandhaltung

niert als: Kombination aller technischen und administrativen
MaBnahmen wahrend des Lebenszyklus eines Gerdtes zur
Erhaltung des funktionsfahigen Zustandes oder der Riick-
fihrung in diesen. Die Instandhaltung kann vollstandig in
die GrundmaBnahmen Inspektion, Wartung, Instandset-

zung, Verbesserung unterteilt werden.

Instandsetzung Verbesserung

GemaB Vorgaben der EN ISO 1319-1 sind Kalibrierung (Fest-
stellen einer Messabweichung) und ggf. Justierung (Kor-
rektur einer Messabweichung) Instrumente der Qualitéts-
sicherung und nicht Bestandteil der Instandhaltung. Dies ist

bei Beauftragung zu beachten.

Laut § 4 der MPBetreibV darf der Betreiber ,nur Personen,
Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung von
Medizinprodukten beauftragen, die die [gerate- und fach-
spezifische] Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erfor-
derlichen Mittel zur ordnungsgemdaBen Ausfiihrung dieser

Aufgabe besitzen.”




8. Erneute Beurteilung / Erneute Qualifikation

Die Durchfiihrung der erneuten Beurteilung / erneuten
Qualifikation erfolgt auf Basis der bei der Validierung ge-
sammelten Daten nach einem festgelegten Zeitraum oder

aufgrund relevanter Anderungen.

Eine erneute Beurteilung / erneute Qualifikation kann auch
erforderlich sein, um vermutete Unzulanglichkeiten wie z.B.
Prozessanomalien oder mangelnde Prozessleistung aufzu-

kldren (Fehlersuche und -analyse).

8.1. Beurteilung nach festgelegtem Zeitraum
Der Zyklus wird auf Grundlage der im Validierungsbericht
gegebenen Empfehlungen und auf Basis einer Risikoanalyse

durch den Betreiber festgelegt.

Ublicherweise wird eine erneute Beurteilung nach zwélf
Monaten vorgenommen. Andere Intervalle kdnnen unter
Berlicksichtigung der jeweiligen Rahmenbedingungen emp-

fohlen werden.

8.2. Beurteilung nach Anderungen
Bei Anderungen wird der Umfang der erneuten Beurteilung

durch den Betreiber anhand einer Risikoanalyse festgelegt.

Relevante Anderungen, die zu einer erneuten Beur-
teilung fiihren, sind z.B.:
Einflihrung neuer oder verénderter, aufzubereitender
Medizinprodukte
Einflihrung neuer oder veranderter Sterilbarrieresysteme
(Verpackung)
Einflihrung neuer oder veranderter Beladesysteme so-
fern sie das Prozessergebnis beeinflussen kdnnen
Kann die Gleichwertigkeit zu einer validierten Bela-
dungskonfiguration aufgezeigt werden, ist keine erneute
Beurteilung erforderlich.
Anderung bestehender oder Einfiihrung neuer Pro-
zessparameter
Anderung der Betriebsmittel
Anderungen oder technische Arbeiten am Gerit, die die

Prozessleistung beeinflussen




9. Normen, Leitlinien und Empfehlungen

Nachfolgende Regelwerke geben Hinweise, die im Rah-
men der maschinellen Aufbereitung von Medizinproduk-
ten und speziell fir die Durchfiihrung der Validierung und

der erneuten Beurteilung zu beachten sind.

9.1. Allgemein
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionsprévention beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
www.rki.de
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
(RK1) , Infektionspravention in der Zahnheilkunde - An-
forderungen an die Hygiene”
www.rki.de
DIN EN ISO 9001 Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen
www.beuth.de
Qualitdtsmanagementnorm beschreibt, die Anfordrun-
gen an ein Qualitdtsmanagementsystem
www.beuth.de
DIN EN 17664 Sterilisation von Medizinprodukten -
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

www.beuth.de

9.2. Reinigung/Desinfektion
9.2.1. Allgemein

DINENIS0O 15883-1Reinigungs-undDesinfektionsgerate
- Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren
www.beuth.de

DIN ISO/TS 15883-5 Reinigungs- und Desinfektonsge-
rdte - Prifanschmutzung und —verfahren zum Nach-
weis der Reinigungswirkung

www.beuth.de

Papier RDS 001 Mindestinhalte von Priifberichten im
Rahmen der Validierung von Reinigungs- und Desifek-
tionsverfahren des HAK RDS der ZLG

www.zlg.de

9.2.2. Reinigungs-/Desinfektionsprozess thermisch

DINENISO 15883-2: Reinigungs-Desinfektionsgerate - Anfor-
derungen und Priifverfahren von Reinigungs-Desinfektions-
geraten mit thermischer Desinfektion fiir chirurgische Instru-
mente, Andsthesiegerate, GefaBBe, Utensilien, Glasgerate usw.
www.beuth.de

DIN EN ISO 15883-3: Reinigungs-Desinfektionsgerate
— Anforderungen an und Prifverfahren fiir Reini-
gungs-Desinfektionsgerate mit thermischer Desin-
fektion fiir Behalter fir menschliche Ausscheidungen

www.beuth.de




9. Normen, Leitlinien und Empfehlungen

DIN EN ISO 15883-6 Reinigungs-Desinfektionsgerate -
Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs-Des-
infektionsgerate mit thermischer Desinfektion fiir nicht
invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehdor
im Gesundheitswesen

www.beuth.de

DIN EN 15883-7 (In Vorbereitung) Reinigungs- und
Desinfektionsgerate- Teil 7 : Anforderungen und Priif-
verfahren fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion flir Bettgestelle, Nachttische,
Transportwagen, Container, OP-Tische, Sterilisations-
behdlter und OP-Schuhe

www.beuth.de

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung
und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs-
und thermischer Desinfektionsprozesse fir Medizinpro-
dukte und zu Grundsétzen der Gerdteauswahl

www.dgkh.de

9.2.3. Reinigungs-/Desinfektionsprozesse thermolabil

(chemothermisch)

DIN EN ISO 15883-4: Reinigungs-Desinfektionsgerate
- Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fir
thermolabile Endoskope

www.beuth.de

Leitlinie der DGKH zur Validierung maschineller Reini-
gungs-, Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung ther-
molabiler Endoskope

www.dgkh.de

9.3. Sterilisation

9.3.1. Allgemein

DIN ENISO 14937 Sterilisation von Produkten fiir die Ge-
sundheitsfiirsorge - Allgemeine Anforderungen an die
Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwen-
dung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte
www.beuth.de

DIN EN ISO 11607-2 Verpackungen fiir in der Endverpa-
ckung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 2: Vali-
dierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung,
Siegelung und des Zusammenstellens

www.beuth.de

Leitlinie von DGSV fiir die Validierung der Verpackungs-
prozesse nach DIN EN 1SO 11607-2

9.3.2. Feuchte Hitze

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwen-
dung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
www.beuth.de

DIN ISO/TS 17665-2 Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Leitfaden fiir die
Anwendung von ISO 17665-1

www.beuth.de

DIN 58946-7 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren: Bauli-
che Voraussetzungen sowie Anforderungen an die Be-
triebsmittel und den Betrieb von Dampf-Sterilisatoren
im Gesundheitswesen

www.beuth.de




DIN 58929 Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im
Gesundheitswesen - Leitfaden zur Validierung und Rou-
tineliberwachung der Sterilisationsprozesse
www.beuth.de

DGKH-Empfehlung fiir die Validierung und Routine-
iberwachung von Sterilisationsprozessen mit Satt-
dampf fiir Medizinprodukte

www.dgkh.de

9.3.3. Ethylenoxid

DIN EN I1SO 11135 Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwen-
dung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte
www.beuth.de

DIN 58948-7 Sterilisation - Niedertemperatur-Sterilisa-
toren - Bauliche Anforderungen und Anforderungen an
die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Etyhlenoxid-
Sterilisatoren

www.beuth.de

Papier RDS 002 Mindestinhalte von Validierungsberich-
ten gemaB DIN EN ISO 11135-1 fiir die Sterilisation mit
Ethylenoxid des HAK RDS der ZLG

www.zlg.de

9.3.4. Formaldehyd

DIN EN ISO 25424 Sterilisation von Medizinprodukten -
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd - Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Routineliberwa-
chung von Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte
www.beuth.de

DIN 58948-17 Sterilisation - Niedertemperatur-Sterilisa-
toren - Bauliche Anforderungen und Anforderungen an
die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Niedertempe-
ratur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren
www.beuth.de

DIN EN 14180 Sterilisation fiir medizinische Zwecke —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation—
Anforderung und Priifung

www.beuth.de

DGKH-Empfehlung fir die Validierung und Routine-
iberwachung von Sterilisationspozessen mit form-
aldehydhaltigem Wasserdampf fiir Medizinprodukte
www.dgkh.de

9.3.5.Wasserstoffperoxid (mit oder ohne Plasma)

Es existieren keine verfahrensspezifischen Normen.

HAK RDS der ZLG Entwurfs- Dokument ,Mindestinhalte
von zu erstellenden Validierungsberichten zu Sterilisa-
tionsverfahren mit Peroxiden/Peroxiden-Plasma sterili-
sierten Medizinprodukte”

www.zlg.de







Anhang 1 — EinflussgrofSen bei der Validierung

Nachfolgend finden sich wichtige EinflussgroBen auf die  Die gewissenhafte Priifung und Festlegung der kritischen

maschinelle Reinigung, Desinfektion und Sterilisation. Die  Beladungskonfiguration ist eine verantwortungsvolle Auf-

beispielhaft dargestellten EinflussgroBen stehen zueinander  gabe flr Betreiber und Validierer.

in Wechselwirkung. Die groBe Variantenvielfalt aller o.g.

EinflussgroBen stellt hohe Anforderungen an die Durchfiih-

rung der Prozessvalidierung.

Grafik: EinflussgroBen bei der Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen
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Dreharme, Instrumentenhal-
terungen, Spriihdiisen

J Beladungstrager
V'

Beladung

Anordnung zur Spiil-
mechanik (Spilschatten)

f

Grafik: EinflussgroBen bei der Validierung von Sterilisationsprozessen
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Anhang 2 — Ubersicht Validierung

Voraussetzung
fiir Validierung

Validierung

Erneute Beurteilung

nach festgelegtem Zeitraum

nach Anderung

e Angaben Her-
steller DIN EN 1SO
17664

e eingefiihrtes
QM-System des
Betreibers

o Kalibrierte bzw.
justierte
Messkette

e |nstandhaltung

e Planung
e Durchfiihrung

e Freigabe fiir
Routinebetrieb

e Erneute Beurtei
lung bzw. Leist-
ungsqualifikation
nach festgelegten
Abstanden auf
Basis einer
Risikoanalyse.

e i.d.R. jahrlich

e Bei Auffallig-
keiten oder
wenn Anderun-
gen im Aufberei-
tungsprozess
oder am Gerat
vorgenommen
wurden.




Anhang 3 — Beispielhafte Darstellung notwendiger
Ausstattung fir die Prozessvalidierung

F- A e

Quelle: Belimed Deutschland GmbH

Dampfsterilisationsprozesse
Ethylenoxid-Sterilisation
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation

Reinigungs- und Desinfektionsgerdte

Beispielhaft kdnnen folgende Priifmittel bei der Prozessvalidie-
rung abhdngig vom Verfahren zur Anwendung kommen:

- fiir die Validierung geeignetes Datenaufzeichnungsgerat (mit
gliltigem Kalibrierzertifikat),

- Absolut-Drucksensor (mit glltigem Kalibrierzertifikat),

- Temperatursensoren (mit gliltigem Kalibrierzertifikat),

Norm — Priifpakete bzw. Standardisierte Priifbeladungen
Messeinrichtung fir nichtkondensierbare Gase,
Kalibriereinrichtung flir Temperatursensoren (mit gliltigem
Kalibrierzertifikat),

- Waage (mit giltigem Kalibrierzertifikat),

Hohlkérperpriifmodell (z.B. nach DIN EN 867, Teil 5),

- geeignete Indikatorsysteme (chemische und/oder biologi-

sche)

- geeignete Mittel zur Dokumentation der durchgefihr-
ten Prifungen und Messungen und zur Erstellung des
Priifberichtes,

Raumthermometer,

Hygrometer

Sind ergénzende mikrobiologische Priifungen notwendig bzw.
Spezialanwendungen” zu prifen, muss ein geeignetes mikro-

biologisches Labor hinzugezogen werden.

Fiir chemische Untersuchungen (z.B. Wasserqualitat, Wirkstoff-
konzentration und Desorptionspriifung) miissen geeignete La-

bore zur Verfiigung stehen.
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Anhang 4 — Beladungskonfiguration

Quelle: MELAG Medizintechnik oHG




La-ga.‘-f

Quelle: DMB Apparatebau GmbH

23



SPECTARIS

Fachverband Medizintechnik

SPECTARIS e.V.

Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische
und mechatronische Technologien e.V.

Werderscher Markt 15, 10117 Berlin

Fon 030 41 40 21-0, Fax 030 41 40 21-33

info@spectaris.de, www.spectaris.de



