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Zertifiziert fur die Validierung

Die MMM Group ist Ihr Partner, wenn es darum geht nachzuweisen, dass Ihre Anlagen gs—DeSinfektionS'

und Prozesse stidndig mit den vorgegebenen Spezifikationen libereinstimmen. von Reinigun q
und DampfsteriIisahonsprozessen.

Wir bieten Ihnen verschiedene Pakete zur Validierung und zu vorbereitenden MaBnahmen wie
Kalibrierung, Justierung und Optimierung der Prozesse sowie der Gerate an. Prozessvalidierung
durch MMM erfolgt immer nach den jeweils aktuellen Leitlinien von DGKH, DGSV und AKI bzw.
nach DIN EN ISO 15883 Teil 1 und 2. Nicht umsonst sind wir mit ca. 2500 Validierungen pro Jahr
Europas Marktfiihrer.

Validieren aus einer Hand ® Reinigungs- und Desinfektionsprozesse inklusive Endoskopieaufbereitung
® Dampfsterilisationsprozesse
® FO-Wasserdampfsterilisationsprozesse
® Gas-Plasma-Sterilisationsprozesse
® HeiBsiegelprozesse

www.mmmgroup.com MMM. Wir schitzen Menschen.
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W Vorwort zur 5. Auflage der Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI

Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte ersetzt die 4. Auflage aus dem Jahr 2014.

Die Medizinproduktebetreiberverordnung fordertin § 8, dass die Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfah-
ren so durchzufiihren ist, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewéhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Eine Validierung der Prozessschritte Reinigung und Desinfekti-
on ist eine elementare Anforderung, um die Aufbereitung von Medizinprodukten gemal dieser Verordnung sicherzustellen.
Seit der Erstauflage in 2005 hat das Autorenteam in kontinuierlicher Arbeit dieses Dokument weiterentwickelt und Erfahrun-
gen und Verbesserungen eingearbeitet. Mit dieser iiberarbeiteten Leitlinie bieten die beteiligten Fachgesellschaften die Um-
setzung der Norm DIN EN ISO 15883 «Reinigungs-Desinfektionsgerite» auf dem aktuellen Stand.
Unterschiede zur 4. Auflage finden sich im Wesentlichen in folgenden Punkten:

D ie 5. Auflage der Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller

- Die Nummerierung der Anlagen, Informationen und Checklisten wurde aufgrund von Entfernung einzelner Dokumente
verandert

— Informationen wurden erganzt

- Die Anlage 9 «<MaBBnahmen zur Sicherstellung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung zwischen Erstinbetriebnahme,
Abnahme und Validierung» wurde entfernt

— Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber wurden aus dem Text der Leitlinie entfernt

— Checkliste 1 —«Bauliche-technische Voraussetzungen beim Betreiber» wurde entfernt

— Checkliste 2 —«Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber» wurde aktualisiert

— Neue Checkliste 1 —«Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber — Information fiir den Validierer»

- Neue Information 2 — «Voraussetzung beim Betreiber fiir maschinelle Reinigungs-und Desinfektionsprozesse» —ersetzt die
Inhalte der alten entfernten Checklisten 1 und 2

— Neue Anlage 3 «<Methodenbeschreibung zur Priifung der Reinigung» wurde erginzt

— Neue Information 6 «Priifmatrix bei Validierung und erneuter Leistungsqualifikation» wurde angefiigt

Die Autorengruppe wird auch in Zukunft an der Weiterentwicklung und Anpassung der Leitlinie arbeiten, um den an der Auf-
bereitung von Medizinprodukten beteiligten Kreisen eine den jeweiligen aktuellen Erfordernissen angepasste Unterstiitzung
zur Verfiigung zu stellen.

Autoren dieser Leitlinie:
Koordination: Anke Carter (DGSV), Robert Eibl (AKI), Sigrid Kriiger (DGKH)

Mitarbeiter:  Dr. Jlirgen Gebel (DGKH), Sebastian Niebur (AKI), Markus Hoppe (AKI), Prof. Dr. Lutz Jatzwauk (DGKH),
Adelheid Jones (DGSV), Dr. Wolfgang Kohnen (DGKH), Dr. Maria-Theresia Linner (DGKH), Prof. Dr. Heike Martiny (DGKH),
Dr. Winfried Michels (AKI), Klaus Roth (DGKH), Verona Schmidt (AKI), Klaus Wiese (DGSV), Ute Wurmstich (DGSV)

Sekretariat: ~ Daniela GreB3, Katrin Schreiber
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Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir

die Validierung und Routinetiberwachung
maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse flur Medizinprodukte

| 1. Grundsatze der Leitlinie
Qualitatssicherung bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten (MP) ist nicht nur
eine gesetzliche Verpflichtung, sondern
auch von wirtschaftlicher Bedeutung. Die
Pravention nosokomialer Infektionen stellt
eine interdisziplindre Herausforderung
aller Beteiligten dar. Die sachgerechte
Aufbereitung von Medizinprodukten ist
hierbei ein wichtiger Baustein. Die Vorge-
hensweise in allen Aufbereitungsschrit-
ten muss durch die Prozesssicherheit eine
korrekte und nachvollziehbare Aufberei-
tung ermdglichen. Der Betreiber der Ein-
richtung tragt die gesamte Verantwortung
und muss unter anderem dafiir sorgen,
dass das mit der Aufbereitung beauftrag-
te Personal die erforderlichen Kenntnisse
und Qualifikationen zur ordnungsgema-
Ben Aufbereitung besitzen.

Diese Leitlinie richtet sich an alle Einrich-
tungen, in denen thermostabile Medizin-
produkte zur Anwendung am Menschen
aufbereitet werden. Fiir die Aufbereitung
gelten folgende Grundsétze:

— Der Betreiber hat die Verantwortung,
ein Qualitdtsmanagement einzufiihren
und aufrecht zu erhalten.

- Der Betreiber hat die Verantwortung,
dass das mit der Aufbereitung beauf-
tragte Personal die erforderliche Sach-
kenntnis besitzt (z. B. Fachkundelehr-
gang I der DGSV).

— Der Betreiber hat die Verantwortung,
dass die Validierung und die Erneute
Leistungsqualifikation durchgefiihrt
werden.

— Der Betreiber ist fiir die Einhaltung der
periodisch durchzufiihrenden Routine-
kontrollen, die im Rahmen der Validie-
rung und bei der Erneuten Leistungs-

qualifikation definiert und dokumentiert
werden, verantwortlich.

— Eine effiziente Reinigung ist Voraus-
setzung fir eine effiziente Desinfektion
und, falls dies erforderlich ist, auch fiir
eine anschliefende Sterilisation.

— Die maschinelle Reinigung und Desin-
fektion ist der manuellen vorzuziehen.

— Medizinprodukte sollten so beschaffen
sein, dass sie maschinell gereinigt und
thermisch desinfiziert werden konnen.

— Bei thermostabilen Medizinprodukten
ist ein thermisches Desinfektionsver-
fahren einem chemo-thermischen vor-
zuziehen.

Zielstellungen der Leitlinie sind:

- Die Bereitstellung von Informationen
und Unterlagen zur Erstellung von be-
treiberspezifischen Arbeitsanweisun-
gen fiir die maschinelle Reinigung und
thermische Desinfektion von Medizin-
produkten in Abhidngigkeit vom Design
der Medizinprodukte.

- Die Bereitstellung von Methoden und
Akzeptanzkriterien zur Uberpriifung
der betreiberspezifischen Arbeitsan-
weisungen hinsichtlich der Ergebnisse
der maschinellen Reinigung und ther-
mischen Desinfektion sowie zur Fest-
stellung von Chemikalienriickstinden
nach der maschinellen Reinigung und
thermischen Desinfektion.

| 2. Rechtlicher und normativer
Hintergrund

Die Verpflichtung zur qualititsgesicher-
ten Aufbereitung von Medizinprodukten
flir medizinische Einrichtungen ergibt sich
sowohl direkt als auch indirekt aus einer
Reihe von Gesetzen, Verordnungen, Emp-
fehlungen und Normen.

2.1 Gesetze und Verordnungen

Im Gesundheitswesen sind alle Leistungs-
erbringer verpflichtet, sich an MaBnah-
men der Qualitdtssicherung mit dem Ziel
der verbesserten Ergebnisqualitdt zu be-
teiligen. Dazu miissen sie ein einrichtungs-
internes Qualititsmanagement einfiihren
und weiterentwickeln (Sozialgesetzbuch
V, §§ 135-137).

Im «Infektionsschutzgesetz» (IfSG) wird
die Erarbeitung von Hygienepldnen ge-
fordert. In diesen Planen muss die Aufbe-
reitung einschlieflich der Kontrollen und
Priifungen festgelegt sein.

Im «Medizinproduktegesetz» (MPG), wel-
ches die Umsetzung der Richtlinie 93/42/
EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte im deutschen Recht dar-
stellt, werden unter anderem die Anfor-
derungen an die funktionelle und hygie-
nische Sicherheit von Medizinprodukten
geregelt.

Die neue europdische Medizinprodukte-
verordnung MDR EU2017745 revidiert
die 0.g. europidische Richtlinie. Die Rege-
lungen der MDR werden im Frithjahr 2020
spatestens verbindlich.

In der «Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung» (MPBetreibV) wird in § 8 Ab-
satz 1 unter Anderem gefordert, dass die
Aufbereitung mit validierten Verfahren
erfolgen muss.

In der «Trinkwasserverordnung» (Trink-
wV) werden sowohl die mikrobiologischen
als auch chemischen Anforderungen an
Trinkwasser dargelegt.

Die «Verordnung iiber Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz bei Tatigkeiten mit Bio-
logischen Arbeitsstoffen» (BiostoffV) gilt
fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen (Infektionserregern) und ist bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten zu
beachten. Sie fordert die Erarbeitung einer
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Gefahrdungsbeurteilung und die Festle-
gung von SchutzmaBnahmen in einer be-
stimmten Schutzstufe.

Die BiostoffV wird ergdnzt durch die
«Grundsitze der Pravention» (DGUV Vor-
schrift 1) und die TRBA 250 «Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in
der Wohlfahrtspflege». Sie beinhalten die
Regelung besonderer Vorsorgemaflnah-
men und Verhaltensweisen fiir Personal
im Gesundheitsdienst, das z. B. durch In-
fektionserreger gefahrdet ist. Laut TRBA
250 ist zum Infektionsschutz des Perso-
nals «eine alleinige maschinelle Reinigung
und Desinfektion zu bevorzugen».

2.2 Empfehlungen der KRINKO
Gemal § 23 Absatz 3 IfSG wird die Ein-
haltung des Standes der medizinischen
Wissenschaft auf diesem Gebiet vermutet,
wenn jeweils die verdffentlichen Empfeh-
lungen der KRINKO beachtet worden sind.
Des Weiteren wird gemiR § 8, Absatz 2 der
MPBetreibV eine ordnungsgemale Aufbe-
reitung vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraventi-
on (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKD und des Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
den «Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten»
beachtet wird.
In der KRINKO-/BfArM-Empfehlung
werden die Anforderungen an Aufberei-
tungsprozesse dargestellt. In der Anlage 1
werden «geeignete validierte Verfahren»
beschrieben: «Bei der Aufbereitung eines
Medizinproduktes trigt die Summe aller
beteiligten maschinellen und manuellen
Prozesse (sich erganzende Einzelschrit-
te der Aufbereitung) zum Erreichen des
jeweiligen Aufbereitungsziels bei. Inso-
weit wirken sich unzuldnglich validierte
Einzelschritte (Prozesse) ebenso quali-
tatsmindernd auf das Ergebnis der Aufbe-
reitung aus, wie die Nichtbeachtung von
Standardarbeitsanweisungen.»
In Bezug auf die Personal- und Umge-
bungshygiene sind dariiber hinaus un-
ter anderen folgende Empfehlungen der
KRINKO zu beachten:
— Handehygiene in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens
— Anforderungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Fli-
chen

2.3 Normen

Normen sind vorweggenommene Gutach-

ten zum Stand der Technik. Wichtige Nor-

men fiir diese Leitlinie sind

— DIN EN ISO 14971 (beschreibt das Ri-
sikomanagement im Umgang mit Medi-
zinprodukten)

— DIN EN ISO 15883 (konkretisiert und
definiert die Anforderungen an Reini-
gungs- und Desinfektionsgerite sowie
an die Validierung der Aufbereitungs-
prozesse)

— DIN EN ISO 17664-2004 («legt Infor-
mationen fest, die vom Hersteller zur
Wiederaufbereitung von Medizinpro-
dukten bereitgestellt werden miissen,
wenn diese als resterilisierbar bezeich-
net werden oder vom Aufbereiter sterili-
siert werden miissen».) Die geforderten
Informationen miissen Angaben iiber
eine sichere, validierte Aufbereitung un-
ter Beriicksichtigung der Beibehaltung
der notwendigen Leistungsfahigkeit des
Medizinproduktes enthalten. «Ein vali-
diertes Verfahren fiir die manuelle Rei-
nigung muss angegeben sein. AuBer-
dem muss mindestens ein validiertes
automatisiertes Verfahren unter Benut-
zung des Reinigungs-Desinfektionsge-
rates angegeben sein, es sei denn, das
Medizinprodukt ist fiir ein solches Ver-
fahren ungeeignet. In diesem Fall sollte
eine Warnung ausgegeben werden.» In-
formationen zu den Herstellerangaben
sind in der Information 1 «Inhalte der
DIN EN ISO 17664-2004» zu finden.

| 3. Geltungsbereich

Die Leitlinie zur Validierung, zur Erneu-
ten Leistungsqualifikation und zur Routi-
neiiberwachung von Aufbereitungspro-
zessen mit thermischer Desinfektion in
Reinigungs-Desinfektionsgeraten (RDG)
richtet sich an alle Einrichtungen, in de-
nen Medizinprodukte zur Anwendung am
Menschen aufbereitet werden, einschlieR-
lich Piercing- und Tattoostudios sowie Ein-
richtungen fiir die Podologie.

Diese Leitlinie wurde auf Basis der DIN
ENISO 15883 (Teil 1 und 2) und DIN ISO/
TS 15883 (Teil 5) auf Basis umfangreicher
Ringversuche, von Erfahrungswerten aus
der Praxis (Roth und Michels (2005); Mi-
chels et al (2013) und unter zusitzlicher
Beachtung der Praxisrelevanz und der
Wirtschaftlichkeit erstellt.

Mit der Beachtung der DIN EN SO 15883
(Teil 1 und 2) werden die grundlegenden
Anforderungen des MPG erfiillt. Im Be-
reich der Anforderungen an die Reinigung
und die Verwendung von Priifanschmut-
zungen liegt derzeit die technische Spe-
zifikation DIN ISO/TS 15883 (Teil 5) vor.
Konkrete — quantitative — Aussagen zur
Reinigungsleistung in Form von Richt- und
Grenzwerten, wie z. B. von Proteinriick-
standen, liegen bisher nicht vor. Erst mit
der Uberarbeitung des Teils 5 und Verdf-
fentlichung als DIN EN ISO werden solche
Angaben vorliegen.

Die Empfehlungen dieser Leitlinie bezie-

hen sich nicht auf MP, die in den weite-

ren, unten aufgefiithrten, Teilen der DIN

EN ISO 15883 gereinigt und desinfiziert

werden sollten:

- Reinigungs-Desinfektionsgerite —
Teil 3: Anforderungen an und Priifver-
fahren fiir Reinigungs-Desinfektions-
gerite mit thermischer Desinfektion fiir
Behalter fiir menschliche Ausscheidun-
gen (ISO 15883-3:2006); Deutsche Fas-
sung ENISO 15883-3:2009

- Reinigungs-Desinfektionsgerite —
Teil 4: Anforderungen und Priifverfah-
ren fiir Reinigungs-Desinfektionsgeréte
mit chemischer Desinfektion fiir ther-
molabile Endoskope (siehe hierzu: Leit-
linie zur Validierung maschineller Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesse zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope).

- Reinigungs-Desinfektionsgerite —
Teil 6: Anforderungen und Priifverfah-
ren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate
mit thermischer Desinfektion fiir nicht
invasive, nicht kritische Medizinproduk-
te und Zubehor im Gesundheitswesen.

- Reinigungs-Desinfektionsgerite —
Teil 7: Anforderungen und Priifverfah-
ren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerite
mit chemischer Desinfektion fiir nicht
invasive, nicht kritische thermolabile
Medizinprodukte und Zubehor im Ge-
sundheitswesen.

Nicht abgedeckt von den Empfehlungen

dieser Leitlinie sind weiterhin:

- Die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, welche vom Hersteller als «zur ein-
maligen Verwendung» deklariert sind.

- Die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, welche in Verbindung mit CJK/vCJK
Besonderheiten in der Aufbereitung er-
fordern.
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Diese Leitlinie bezieht sich ausschlieB-
lich auf den maschinellen Reinigungs- und
Desinfektionsprozess der Aufbereitung
von Medizinprodukten. Voraussetzungen
flir die Aufbereitung sowie andere Teil-
schritte der Aufbereitung und oder sons-
tige zu validierende Prozesse, die bei der
Aufbereitung zu beachten sind, werden
in dieser Leitlinie nicht beschrieben. Die-
se sind z. B.
- Bauliche Bedingungen und Ausstattung
- Organisatorische Bedingungen
— Umsetzung der Vorgaben des Arbeits-
schutzes
- Einweisung, Schulung, Fortbildung
- Verpackung, Transport und Lagerung
von Medizinprodukten
Falls manuelle Vor- und Nachreinigungs-
schritte in Verbindung mit den maschinel-
len Reinigungs-Desinfektionsprozessen
erforderlich sind, ist hierfiir gegebenen-
falls die «Leitlinie zur Validierung der
manuellen Reinigung und manuellen
chemischen Desinfektion von Medizin-
produkten» zu beachten.

| 4. Aufbau und Anforderungen
der Norm DIN EN ISO 15883
«Reinigungs-Desinfektions-
gerate»

4.1 Grundsdtzliche Allgemeine Anforde-
rungen
Die Normenreihe DIN EN ISO 15883 legt
allgemeine Leistungsanforderungen an
Reinigungs-Desinfektionsgerite und de-
ren Zubehor fest, die fiir die Reinigung
und Desinfektion von Medizinprodukten
in der medizinischen, zahnmedizinischen
und pharmazeutischen Praxis bestimmt
sind. Sie besteht aus verschiedenen Teilen,
die Anforderungen an die Konstruktion
und den Betrieb von Reinigungs-Desin-
fektionsgerdten fiir unterschiedliche Arten
von Medizinprodukten enthalten.

- Teil 1: «Allgemeine Anforderungen,
Definitionen und Priifungen fiir Reini-
gungs-Desinfektionsgerite»

— Teil 2: «<Anforderungen an und Priifung
von Reinigungs-Desinfektionsgeridten
mit thermischer Desinfektion fiir chir-
urgische Instrumente, Anasthesiezube-
hor, Behalter, Gerite, Glasgerdte usw.»

— Teil 3: «<Anforderung an und Priifung
von Reinigungs-Desinfektionsgeridten
mit thermischer Desinfektion fiir Behal-
ter fiir menschliche Ausscheidungen»

— Teil 4: «<Anforderungen an und Priifung
von Reinigungs-Desinfektionsgerdten
mit chemischer Desinfektion fiir ther-
molabile Endoskope»

— Teil 5: Technische Spezifikation
«Priifanschmutzungen und -verfahren
zum Nachweis der Reinigungswirkung»

— Teil 6: «<Anforderungen und Priifverfah-
ren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate
mit thermischer Desinfektion fiir nicht
invasive, nicht kritische Medizinproduk-
te und Zubehor im Gesundheitswesen»

— Teil 7: «Anforderungen und Priifverfah-
ren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate
mit chemischer Desinfektion fiir nicht
invasive, nicht kritische thermolabile
Medizinprodukte und Zubehor im Ge-
sundheitswesen»

Wie bereits im Kapitel «Geltungsbereich»
beschrieben, ist die DIN EN ISO 15883 Teil
1+ 2 sowie die DINISO/TS 15883 —Teil 5
fiir diese Leitlinie relevant.

4.2 Definitionen

Abnahmepriifung

Die Abnahmepriifung beinhaltet die Ins-
tallationsqualifikation und Teile der Be-
triebsqualifikation. Sie ist Voraussetzung
fiir die Ubergabe des RDG an den Betrei-
ber.

Arbeitsanweisung (Standardarbeitsanwei-
sung)

Sie enthalt die detaillierte standardisierte
Beschreibung der Durchfiihrung einer Ta-
tigkeit oder eines Arbeitsschrittes.

Aufbereiter

Organisation die fiir die Ausfithrung der
Handlungen verantwortlich ist, die not-
wendig sind, um ein neues oder gebrauch-
tes Medizinprodukt fiir seine vorgesehe-
ne Verwendung vorzubereiten (DIN EN
ISO 17664)

Aufbereitung

Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf
keimarm oder steril zur Anwendung kom-
menden Medizinprodukten ist die nach
deren Inbetriebnahme zum Zwecke der
erneuten Anwendung durchgefiihrte Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation ein-
schlieBlich der damit zusammenhingen-
den Arbeitsschritte sowie die Priifung und
Wiederherstellung der technisch-funktio-
nellen Sicherheit (MPG § 3, Abs. 14).
A,-Wert

Mag fiir die Abtotung als Zeitdquivalent in
Sekunden, bei einer durch den Prozess an
das Produkt iibertragenen Temperatur von

80 °C, bezogen auf Mikroorganismen, bei
denen z=10ist.

Anmerkung: «z» ist die Temperaturdnderung in
Kelvin, die erforderlich ist, um den D-Wert um
den Faktor 10 zu andern. Der D-Wert (Dezimal-
Reduktionswert), bezeichnet die Zeit in Minuten
bei einer bestimmten Temperatur, die erforder-
lich ist, um 90% einer Population eines Mikro-
organismus abzutoten.«A» ist das Zeitdquivalent
in Sekunden bei 80 °C, bei dem eine gegebene
Desinfektionswirkung erreicht wird

Beladung

Sammelbegriff zur Beschreibung aller Gii-
ter, Ausriistungen und Materialien, die
gleichzeitig in ein Reinigungs-Desinfekti-
onsgerdt zu dem Zweck eingebracht wer-
den, sie in einem Prozessablaufzu behan-
deln

Betriebsqualifikation (BQ)

Erbringen und dokumentieren des Nach-
weises, dass der Betrieb der installierten
Ausriistung (Ausstattung) innerhalb vor-
bestimmter Grenzen abliuft, wenn sie
entsprechend ihrer Betriebsabldufe ein-
gesetzt wird (ISO/TS 11139:2001, Defi-
nition 2.24)

Charge

Zusammenstellung von Medizinproduk-
ten auf einem Beladungstrager, welche
gleichzeitig einem Reinigungs- und Desin-
fektionsprozess im RDG zugefiihrt werden
Desinfektion

Reduzierung der Anzahllebensfihiger Mi-
kroorganismen auf einem Produkt auf ein
vorher festgelegtes Niveau, das fiir dessen
weitere Handhabung oder Verwendung
geeignetist (DIN ENISO 15883 —Teil 1)

Erneute Leistungsqualifikation/Beurteilung
Vollstandige oder teilweise Wiederholung
der Priifungen aus der Validierung ( BQ,
LQ), um die Zuverlassigkeit des Prozesses
zu bestétigen (DIN EN ISO 15883 —Teil 1)

Grenzwert

Wert, bei dessen Uberschreitung die so-
fortige Sperrung des Prozesses erforder-
lich ist und das RDG fiir diesen Prozess
nicht weiter verwendet werden kann

Grobverschmutzung

Sichtbare Verschmutzung auf Medizin-
produkten, die mit einfachen MaBnahmen
sofort nach Einsatz der Medizinprodukte
entfernt werden kann. Dazu zdhlen u. a.
auch Gewebereste, Knochensplitter und
Fiillungsmaterial aus der Zahnmedizin

Hersteller/Inverkehrbringer
Organisation oder Person, die verantwort-
lich ist fiir Konstruktion, Herstellung, Ver-
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packung und Kennzeichnung eines Gera-
tes, bevor es unter seinem eigenen Namen
auf den Markt gebracht wird, unabhingig
davon, ob diese Vorgange von dieser Per-
son selbst oder von einem dafiir beauf-
tragten Dritten ausgefiihrt werden (DIN
ENISO 17664)

Hohlkdrper/Lumen von Medizinprodukten

Medizinprodukt, das bedingt durch Kon-
struktion/Design Innenflichen hat, die
nicht vollstandig von aulen einsehbar sind

Installationsqualifikation (1Q)

Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerit in Ubereinstim-
mung mit seiner Spezifikation geliefert
und installiert wurde (ISO/TS 11139:2001,
Definition 2.20)

Keimarm
gereinigtes und desinfiziertes Medizin-
produkt

Kontaminationsdauer

Von Beginn der Anwendung des Medi-
zinprodukts bis zum Beginn der Aufbe-
reitung in der AEMP/ZSVA.

Leistungsqualifikation maschineller Reini-
gung und thermischer Desinfektion (LQ)
Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerit, so wie es installiert
ist und entsprechend den Betriebsabliu-
fen betrieben wird, dauerhaft in Uberein-
stimmung mit den vorbestimmten Kriteri-
en arbeitet und dadurch Produkte erhalten
werden, die ihre Spezifikationen erfiillen
(ISO/TS 11139:2001, Definition 2.26)

Anmerkung: d.h., dass der Reinigungs- und Des-
infektionsprozess stindig Produkte liefert, die
nach dem geforderten Standard gereinigt, des-
infiziert, nachgespiilt und ggf. getrocknet sind.

Produktgruppe/Medizinproduktgruppe
Medizinprodukte, die im Design und in
den Anforderungen an die Reinigung und
Desinfektion vergleichbar sind

Prozess/Verfahren

Satz von in Wechselbeziehung oder Wech-
selwirkung stehenden Tétigkeiten, der
Eingaben in Ergebnisse umwandelt (ISO
9000)

Prozesschemikalien
Chemische Produkte, die fiir die Anwen-
dung in einem RDG bestimmt sind

Priifinstrumente

oder Testkorper sind nicht kontaminierte
definierte Instrumente oder Korper, z.B.
Crile-Klemme

Priifkdrper

ist ein Priifinstrument oder Testkorper,
welcher mit einer Testanschmutzung ver-
sehen wurde

Qualifizierung

Die Qualifizierung ist die Beurteilung oder
Ermittlung der Eignung des Gerates und
seiner Ausstattung fiir die Verwendung
im Betrieb. Dadurch wird sichergestellt,
dass eine Leistungsqualifikation mit dem
Gerdt moglich ist.

Referenzbeladung

Eine oder mehrere spezifizierte Beladun-
gen eines RDG zur Darstellung schwieriger
Zusammenstellungen von zu reinigenden
und desinfizierenden Medizinprodukten
(in Anlehnung zu DIN ENISO 17665 Teil 1)
Reiniger

Substanz oder Mischung von chemischen
Substanzen, die die Reinigung von Medi-
zinprodukten unterstiitzen

Reinigung

Entfernung von Verschmutzungen von ei-
nem Gegenstand bis zu dem MaQ, das fiir
die weitere Aufbereitung oder die vorge-
sehene Verwendung notwendig ist (DIN
ENISO 17664)
Reinigungs-Desinfektionsgerat (RDG)
Gerat zur Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten und sonstigen im me-
dizinischen, zahnmedizinischen, pharma-
zeutischen und veterinirmedizinischen
Bereich verwendeten Gegenstdanden (DIN
ENISO 15883 -Teil 1)

Richtwert

Wert, der nicht iiberschritten werden
darf, um eine Leistungsqualifikation ab-
zuschlieRen

Risikoanalyse/Bewertung

Die Risikoanalyse untersucht die Fehler-
moglichkeiten, die Wahrscheinlichkeit des
Auftretens der Fehler und die Moglichkeit
der Entdeckung vor Fehlerentstehung. Auf
Grundlage einer Risikobewertung wer-
den gegebenenfalls Manahmen ergriffen

Routinekontrolle

periodisch durchgefiihrte Reihe von Kon-
trollen und Priifungen zur Feststellung,
ob die Betriebsleistung des Reinigungs-
Desinfektionsgerits innerhalb der bei der
Validierung festgelegten Grenzwerte liegt
(DIN ENISO 15883)

Standardisierung

Gesamtheit der Mafnahmen zur Verein-
heitlichung, Vereinfachung, Einstufung,
Begrenzung oder Einschrankung von Ver-

fahren in Form von technisch-optimalen
Losungen

Testkdrper

oder Priifinstrumente sind nicht kontami-
nierte definierte Instrumente oder Korper
z. B. Crile-Klemme

Typpriifung

Die Typpriifung liegt im Verantwortungs-
bereich des Herstellers. Sie stellt eine Ri-
sikoanalyse zur Abgrenzung bzw. Bewer-
tung der Risiken und zum Nachweis der
Ubereinstimmung eines RDG mit der DIN
EN ISO 15883 dar. Dies ist die Basis zur
Erstellung von Referenzdaten fiir Folge-
priifungen.

Validierung der maschinellen Reinigungs-
und thermischen Desinfektionsprozesse
Die Validierung ist ein dokumentiertes
Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen
und Interpretieren der erforderlichen Er-
gebnisse, um zu zeigen, dass ein Verfah-
ren stindig Produkte erbringt, die mit
den vorgegebenen Spezifikationen iiber-
einstimmen. Fiir Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdte besteht die Validierung aus
Installationsqualifikation (IQ), Betriebs-
qualifikation (BQ) und Leistungsqualifi-
kation (LQ), durchgefiihrt an Geraten, fiir
die ein dokumentierter Nachweis vom Her-
steller fiir die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der Norm vorliegt

Warnbereich

Bereich zwischen Richtwert und Grenz-
wert, in dem MaBnahmen zur Optimie-
rung des Reinigungs-/Desinfektionspro-
zesses durchgefiithrt werden miissen, um
den Richtwert zu erreichen/unterschreiten

Anmerkung: Liegen die gemessenen Werte im
Warnbereich, kann das RDG weiter betrieben
werden, jedoch kann die Validierung erst nach
Erreichen/Unterschreiten des Richtwertes ab-
geschlossen werden.

4.3 Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlauterung

AA Arbeitsanweisung

°C Grad Celsius

AKI Arbeitkreis Instrumentenauf-
bereitung

AEMP Aufbereitungseinheit fiir Me-
dizinprodukte

BCA Bicinchoninsdure

BfArM Bundesistitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

BiostoffV.  Biostoffverordnung

BQ Betriebsqualifikation
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BSA bovine serum albumin (Rin-
derserumalbumin)

CJK Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

cm Zentimeter

cm? Quadratzentimeter

DGKH Deutsche Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene e. V.

DGSV Deutsche Gesellschaft fiir Ste-
rilgutversorgung e. V.

DGUV Deutsche gesetzliche Unfall
versicherung (Vorschriften
und Regeln, vormals BGV
und BGR)

DIN Deutsches Institut fiir Nor-
munge. V.

EN europdische Norm

IfSG Infektionsschutzgesetz

1Q Installationsqualifikation

ISO International Organization for
Standardization

K Kelvin

KRINKO  Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektions-
prdavention beim Robert
Koch-Institut

Kw Kaltwasser

LQ Leistungsqualifikation

MIC Minimalinvasive Chirurgie

min Minuten

MP Medizinprodukt

MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung

MPG Medizinproduktegesetz

op Operation

OPA ortho-Phthaldialdehyd

PP Polypropylen

PSA personliche Schutzausriis-
tung

QM Qualititsmanagement

RKI Robert Koch-Institut

SDS Sodium-Dodecyl-Sulfat
(Natriumdodecylsulfat)

SGB Sozialgesetzbuch

TRBA Technische Regeln Biologi-
sche Arbeitsstoffe

TrinkwV ~ Trinkwasserverordnung

vCJK Variante Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit

VE vollentsalztes Wasser

z. B. zum Beispiel

ZSVA Zentrale Sterilgutversor-
gungsabteilung

Mg Mikrogramm

pS Mikrosiemens

| 5. Validierung

Laut KRINKO-/BfArM-Empfehlung 2012
(1.3 Validierung der Aufbereitungsver-
fahren/-prozesse) miissen «maschinelle
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren,
die angewendet werden, ... stets nach do-
kumentierten Standardarbeitsanweisun-
gen und mit auf Wirksamkeit gepriiften,
auf das Medizinprodukt abgestimmten
(das heilt geeigneten und materialver-
traglichen) Mitteln und Verfahren validiert
durchgefiihrt werden».

Die Validierung dient der Uberpriifung
der Leistung und dem Nachweis der Re-
produzierbarkeit der standardisierten ma-
schinellen Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren. Eine Validierung besteht aus
Installationsqualifikation (IQ), Betriebs-
qualifikation (BQ) und Leistungsqualifi-
kation (LQ).

Bevor das RDG erstmalig zur Aufberei-
tung von Medizinprodukten zum Einsatz
am Patienten benutzt wird, muss die Vali-
dierung erfolgreich abgeschlossen, doku-
mentiert und von einer durch den Nutzer
anerkannten (verantwortlichen) Person
bewertet und freigegeben sein. Lediglich
die als Bestandteil der Leistungsbeurtei-
lung notwendige Priifung der Reinigungs-
leistung an Realinstrumenten kann, falls
nicht vorher moglich, innerhalb von 4 Wo-
chen nach der erstmaligen Leistungsbeur-
teilung erfolgen.

5.1 Voraussetzungen fiir die Validierung
Um die Validierung eines Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses durchfithren zu
konnen, sind sowohl vom Betreiber als
auch vom Hersteller der Reinigungs-Des-
infektionsgerite und der Prozesschemi-
kalien Voraussetzungen zu erfiillen. Die
Gesamtbewertung der Validierung des
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
kann nur durchgefiihrt werden, wenn alle
Voraussetzungen erfiillt sind.

Die Checkliste 1 «Organisatorische Vo-
raussetzungen beim Betreiber — Infor-
mation fiir den Validierer» gibt einen
Uberblick.

Voraussetzung fiir die Validierung ist die

Erstellung eines Validierungsplans, wel-

cher mindestens folgende Angaben ent-

halten muss:

— Verantwortlichkeiten

— Qualifizierungsschritte (IQ, BQ und LQ)

— Bewertung und Freigabe der Validie-
rung durch qualifiziertes Personal des
Betreibers

— Bearbeitung der MaBnahmen bei nicht
bestandener Validierung
- Festlegung und Durchfithrung der im
Validierbericht dokumentierten Routi-
nekontrollen durch qualifiziertes Per-
sonal
Die Anlage 1 «Struktur und Inhalte der
Dokumentation (Validierungsordner)»
kann zur Unterstiitzung bei der Planung
und Durchfithrung der Validierung ver-
wendet werden. Sie kann ebenso als Deck-
blattim Validierbericht eingesetzt werden.
Als organisatorische Voraussetzung fiir
die Validierung eines Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses sind qualitétssi-
chernde MaRnahmen zu sehen, ein Qua-
litditsmanagement ist erforderlich. In der
Information 2 «Voraussetzung beim Be-
treiber fiir maschinelle Reinigungs-und
Desinfektionsprozesse» werden Hinwei-
se dazu gegeben. Wird die zugeordnete
Checkliste vom Betreiber vor einer Vali-
dierung oder vor einer Erneuten LQ bear-
beitet, hat er eine Ubersicht iiber die Er-
flillung oder Nichterfiillung erforderlicher
MalRnahmen. Es ist nicht Aufgabe des Va-
lidierers, diese Gegebenheiten und MaR-
nahmen zu tiberpriifen.

5.1.1 Informationen des RDG-Herstellers
fiirden Betreiber

Als Voraussetzung fiir die Validierung ei-
nes Reinigungs- und Desinfektionspro-
zesses sind Angaben und Informationen
seitens des Herstellers der RDG erforder-
lich und dem Betreiber zur Verfiigung zu
stellen.

Die Checkliste 2 «Informationen des
RDG-Herstellers fiir den Betreiber» gibt
einen Uberblick.

5.1.2 Informationen des Betreibers fiir den

RDG-Hersteller/Lieferanten

Der Betreiber muss folgende Informatio-

nen zur Verfiigung stellen:

- besondere Anforderungen an die Pro-
zesse aufgrund behordlicher Vorgaben
oder besonderer Zweckbestimmung
der aufzubereitenden Produkte

- Bedingungen am Aufstellungsort

- Angaben zur Aufbereitung von MP
durch deren Hersteller (DIN EN ISO
17664)

— Qualitaten der Betriebsmittel
» Wasser: Informationen tiber Wasser-

qualititen stehen unter Informati-
on 3 «Chemische Wasserqualitit»
zur Verfiigung



10 | LEITLINIE

Zentralsterilisation Suppl. 2017

 Prozesschemikalien: Angaben zu Pro-
zesschemikalien sind in der Informa-
tion 4 «Prozesschemikalien» aufge-
fihrt.

5.2 Priifungen im Rahmen der Validierung
Aufgrund der geforderten Konformitat mit
den Anforderungen an MP, also mit den in
diesem Zusammenhang anzuwendenden
harmonisierten Normen, sind RDG nur mit
Typpriifungen gem. DIN EN ISO 15883 in
Verkehr zu bringen. Die Typpriifung ist Vo-
raussetzung fiir die Konformitiatsbewer-
tung und CE-Kennzeichnung der Gerite
nach MPG. Mit typgepriiften RDG ist eine
Validierung grundsatzlich ohne zusatzli-
che gerdtebezogene Risikoanalyse mog-
lich (Ausnahme z. B. Spiildruck).

Die Validierung besteht aus Installations-
qualifikation (IQ), Betriebsqualifikation
(BQ) und Leistungsqualifikation (LQ). Es
liegtin der Verantwortung des Betreibers,
dass eine Validierung durchgefiihrt wird.
Sie kann nur am Anwendungsort durchge-
fiihrt werden.

Validierungen diirfen nur von Personen
durchgefiihrt werden, die aufgrund ih-
rer fachlichen Ausbildung und durch ihre
praktischen Erfahrungen sowie ihrer
Kenntnisse der einschlidgigen Gesetze,
Normen und Richtlinien tiber die notwen-
dige Sachkenntnis verfiigen. Die validie-
renden Personen miissen iiber die notwen-
digen messtechnischen Ausstattungen
und Priifmittel verfiigen und die Metho-
den beherrschen. Die Qualifikationen sind
in Anlage 2 «Qualifikation der durchfiih-
renden Personen» benannt.
Validierungen miissen mit qualitdtsgesi-
cherten Methoden und in Zusammenarbeit
mit sachkundigem Personal des Betreibers
durchgefiihrt werden.

Vor oder im Rahmen der Durchfithrung
der Validierung konnen Optimierungs-
mafnahmen notwendig sein, um die ge-
forderten Kriterien dauerhaft sicher zu er-
fiillen. Werden im Rahmen der Validierung
Optimierungsmafnahmen durchgefiihrt,
muss der relevante Teil der Validierung
vollstandig wiederholt werden.

Sollen bei bereits in Betrieb befindlichen
Geraten, fiir die keine Typpriifung gemag
DIN ENISO 15883 vorliegt, Prozesse va-
lidiert werden, miissen ggf. zusitzliche
Priifungen durchgefiihrt werden. Diese
sind individuell je nach Gerat festzulegen
(siehe Information 5 «Qualifizierung von
in Betrieb befindlichen Geraten»).

5.2.1 Installationsqualifikation (1Q)

Die Installationsqualifikation wird durch-
gefiihrt, um sicherzustellen, dass der Ar-
beitsbereich und alle erforderlichen Ge-
rate, Betriebsmittel, Zubehor sowie die
Umgebung zur maschinellen Reinigung
und Desinfektion geeignet und richtig in-
stalliert sind.

Die fiir die Installationsqualifikation
durchzufiithrenden Priifungen und Kon-
trollen miissen festgelegt, durchgefiihrt
und die Ergebnisse dokumentiert werden.

Durchzufiihrende Priifungen und Kont-
rollen kdnnen der Auflistung entnommen
werden, sind aber nicht auf die im Folgen-
den benannten beschrankt.

— Priifung des Bestell- und Lieferumfangs
(beivorhandenen Installationen Priifung
des Bestands):

« Gerdt (richtige Ausfithrung)

 Sockel/Bodenwanne

 Trocknungsmodul

» Dampfkondensation/Entliiftungsein-

richtung

+ Ver-/Entsorgungswagen

» Beladungstrager, Einsatze sowie Dii-
sen/Adapter

Installationsplan,Gebrauchsanweisu

ng(en) und sonstige Dokumente

— Priifungen der Anschliisse und Medien-
versorgung, Abgleich mit Installations-
plan:

» Strom

« Wasser kalt/warm/vollentsalzt
 Zentrale/dezentrale Dosieranlagen
« Dampf

« Abwasser

« Abluft/Entliiftung

Die Checkliste 3 «Installationsqualifika-
tion» stellt ein Beispiel dar.

5.2.2 Betriebsqualifikation (BQ)

Die Betriebsqualifikation wird durchge-
fithrt um sicherzustellen, dass das RDG
und die Medienversorgung mit den Spe-
zifikationen der Hersteller und den An-
forderungen der DIN EN ISO 15883 tiber-
einstimmen. Bei der Betriebsqualifikation
wird iiberpriift, ob alle verwendeten Gera-
te, Betriebsmittel und das Zubehor funk-
tionsfahig sind und im Rahmen des Qua-
lititsmanagements eine Qualifizierung
durchgefiihrt wurde.

Die fiir die Betriebsqualifikation durch-
zufithrenden Priifungen und Kontrollen

miissen festgelegt, durchgefiihrt und die
Ergebnisse dokumentiert werden.

Eine Abnahmepriifung (siche Checklis-
te 4 «cAbnahmepriifung und Teile der
Betriebsqualifikation») beinhaltet die In-
stallationsqualifikation und Teile der Be-
triebsqualifikation. Priifungen, die bereits
im Rahmen der Abnahmepriifung durch-
gefithrt wurden, miissen bei der Betriebs-
qualifikation nicht wiederholt werden, so-
fern die Abnahmepriifung nicht linger als
4 Wochen zuriickliegt.

Durchzufiihrende Priifungen, Kontrollen
und Manahmen werden in der Checklis-
te 5 «Betriebsqualifikation: Priifungen,
Kontrollen, MaRnahmen» beschrieben.

5.2.3 Leistungsqualifikation (LQ)
Voraussetzung fiir die Leistungsqualifika-
tion ist die Festlegung und Dokumentati-
on der notwendigen Programme mit den
entsprechenden Verfahrensabldufen. Die
Verfahrensfestlegung muss die Vorbedin-
gungen zur Reinigung mit einbeziehen.
Die Verfahrensbeschreibung istim Detail,
einschlieBlich genauer Angaben zu den
Chemikalien, zu dokumentieren.

In der Leistungsqualifikation werden die
festgelegten Reinigungs- und Desinfekti-
onsprogramme fiir betriebstypische Be-
ladungen (Referenzbeladungen) gepriift
und die Ergebnisse dokumentiert, sodass
sichergestelltist, dass bei Einhaltung die-
ser Festlegungen jederzeit reproduzierba-
re Ergebnisse erreicht werden, d. h. der
Prozess muss jederzeit die vorgegebenen
Spezifikationen erfiillen. Jede Referenzbe-
ladung muss Instrumente mit betriebsty-
pischen Kontaminationen, einschlielich
der Vorbehandlungsschritte, beinhalten.
Die Referenzbeladung wird dokumentiert.
Referenzbeladungen sind immer betrei-
berspezifisch.

Die Checkliste 6 «Leistungsqualifikati-
on: Hilfestellung zur Auswahl der Re-
alinstrumente» steht zur Festlegung der
Referenzbeladungen zur Verfligung.

5.2.3.1Priifung der Reinigung

Zur Uberpriifung der grundsitzlichen,
reproduzierbaren Reinigungsleistung
werden Priifkorper verwendet. Real ver-
schmutzte Instrumente des Betreibers
werden verschiedenen Produktgruppen
zugeteilt und gepriift. Die Anlage 3 «<Me-
thodenbeschreibung zur Priifung der
Reinigung» gibt einen Uberblick.
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5.2.3.1.1 Priifkorper (Crile-Klemmen) und
real verschmutzte Instrumente

Fiir die Uberpriifung der Reinigung sind
folgende Priifkorper und real verschmutz-
te Instrumente zu beriicksichtigen:

— Priifkorper

Um bei der Leistungsqualifikation vor Ort
einen Bezug zu einer definierten Reini-
gungsleistung herzustellen, werden de-
finiert kontaminierte Priifkdrper (Crile-
Klemmen mit Priifanschmutzung nach
Standardarbeitsanweisung in einem qua-
lifizierten Labor kontaminiert) der zu pri-
fenden Referenzbeladung beigegeben.
Die Priifanschmutzungen und Methoden,
auf welche die Norm DIN EN ISO 15883
fiir die Reinigungspriifung fiir chirurgi-
sche Instrumente verweist, sind nicht alle
unter den Gesichtspunkten der Quantifi-
zierbarkeit, Standardisierbarkeit und Pra-
xisrelevanz aufgelistet worden. Aus Sicht
der Verfasser dieser Leitlinie ist es drin-
gend erforderlich, Priifanschmutzungen
heranzuziehen, die mit einer repriasen-
tativen, praxisnahen Kontamination ver-
gleichbar sind. Hier wurde ein Konsens
gefunden hinsichtlich der Verwendung
heparinisierten Schafbluts, das durch Zu-
gabe von Protaminsulfat gerinnungsfa-
hig wird.

- Real verschmutzte Instrumente

Real verschmutzte Instrumente/Medizin-
produkte werden zur Herstellung eines
Bezuges zur praxisorientierten Beladung
und zur Reinigungsbeurteilung bei un-
terschiedlich konstruierten Instrumen-
ten/Medizinprodukten (Produktgruppen)
verwendet. Hierbei werden auch die auf
die Reinigung Einfluss nehmenden Be-
dingungen bei Gebrauch im OP, die Ent-
sorgung zur Aufbereitung, die eventuelle
Vorreinigung und die Beladung beriick-
sichtigt (siche Anlage 4 «Reinigungsprii-
fungen im Rahmen der Leistungsqualifi-
kation (LQ)»). Mit dieser Priifung soll die
technisch erreichte Reinigung als End-
punktmessung ermittelt werden. Derzeit
wird ein technisch machbarer Wert von
maximal 3 pg Restprotein pro cm? ange-
strebt (siehe auch Literatur: Michels et al.
(2013)). Die Akzeptanzkriterien sind in
Anlage 5 «Akzeptanzkriterien fiir die
Beurteilung der Reinigungsleistung»
dargestellt.

5.2.3.1.2 Festlegung der Priifchargen und
Vorgehensweise

Je nach Art der verwendeten Instrumente
werden die zu {iberpriifenden Instrumen-

te gemeinsam durch den Validierer und
den Betreiber festgelegt. Es ist notwendig,
dass die jeweils am schwierigsten und am
langsten gelagerten zu reinigenden Inst-
rumente {iberpriift werden. Die Auswahl
ist durch den Betreiber zu begriinden und
zu dokumentieren.

Es ist jedes verwendete Programm min-
destens einmal zu priifen. Im Sinne der
sicheren Verifizierung der Reinigungs-
leistung miissen insgesamt mindestens
drei Prozessablaufe (Chargen) mit glei-
chen oder unterschiedlichen Referenz-
beladungen untersucht werden. Na-
here Informationen siehe Anlage 4
«Reinigungspriifungen im Rahmen
der Leistungsqualifikation (LQ)» und
Information 6: «Priifmatrix fiir die Leis-
tungsqualifikation bei mehreren glei-
chen RDG und bei gleicher Medienver-
sorgung».

Die (Real)Instrumente werden entspre-
chend dem festgelegten Muster auf die
Beladungstriger gegeben. Dabei wird je-
des Medizinprodukt einzeln inspiziert.
Instrumente bzw. deren Teile, die visuell
kontaminiert sind, werden dokumentiert
(ggf. Digitalfoto) und markiert.

Beijedem Prozessablauf (Charge) erfolgt
eine zusatzliche Beladung mit einem defi-
niert kontaminierten Priifkdrper pro Ebe-
ne, mindestens jedoch fiinf pro Zyklus. In
der Praxis bedeutet dies mindestens fiinf
Crile-Klemmen pro Zyklus, verteilt auf alle
Ebenen. Dabei ist die Stelle zu bertick-
sichtigen, wo die geringste Reinigungs-
leistung zu erwarten ist (s. Typpriifung).
Die Verteilung der Priifkorper ist gerite-
und beladungsabhingig, vor Ort festzule-
gen und zu dokumentieren (Digitalfoto).
Die Priifkorper sind auf ca. 90 ° zu 6ffnen
und zwischen der normalen Beladung zu
platzieren.

Die markierten Instrumente und die Priif-
korper werden nach Unterbrechen des
Programms vor Beginn der Desinfekti-
onsstufe (Wassereinlass) gezielt zur Aus-
wertung und Beurteilung herausgenom-
men. Die Charge ist fiir die Anwendung
nicht freizugeben.

WARNHINWEIS: Konnen die Instrumen-
te und Priifkdrper nur am Ende des Pro-
zesses entnommen werden, muss sicher-
gestellt sein, dass die Riickgewinnbarkeit
von Proteinen durch den Desinfektions-
schritt nicht negativ beeinflusst wird.

Zur Durchfiihrung der Uberpriifung mit
Priifkdrpern sind die Anlage 6 «Priifung
der Reinigung» und die Checkliste 7
«Priifung der Reinigungsleistung» zu
beachten.

5.2.3.1.3 Auswertung

- Priifkorper

Die Auswertung des Reinigungsergeb-
nisses der Priifkorper erfolgt zunachst vi-
suell und wird dokumentiert. Nur visuell
saubere Priifkdrper werden anschlieBend
auf Proteinriickstdnde mit einer quantitati-
ven oder semi-quantitativen Proteinnach-
weismethode tiberpriift (siehe Anlage 4
«Reinigungspriifungen im Rahmen der
Leistungsqualifikation (LQ)», Anlage 5
«Akzeptanzkriterien fiir die Beurteilung
der Reinigungsleistung» und Anlage 6
«Priifung der Reinigung»).

Wenn jedoch bei der visuellen Priifung
Riickstdnde unklarer Ursache festgestellt
werden, wird mit dem Proteinnachweis
zwischen verbliebener Priifanschmutzung
und Korrosion unterschieden. Korrosion
ist kein Beurteilungskriterium.

In der Praxis lasst sich die Biuret/BCA Me-
thode vor Ort durchfiihren.

- Real verschmutzte Instrumente

Bei der Bewertung sind die beprobten
Flachen in ihrer GroRe abgeschitzt ein-
zubeziehen (siehe Anlage 5 «Akzep-
tanzkriterien fiir die Beurteilung der
Reinigungsleistung»). Nur visuell saube-
re Instrumente werden anschliefend auf
Proteinriickstinde mit einer quantitativen
oder semi-quantitativen Proteinnachweis-
methode iiberpriift (siehe Anlage 6 «Prii-
fung der Reinigung»).

Wenn jedoch bei der visuellen Priifung
Riickstdande unklarer Ursache festgestellt
wurden, wird mit dem Proteinnachweis
zwischen verbliebener Restverschmut-
zung und Korrosion unterschieden. Korro-
sion ist kein Beurteilungskriterium.

In der Praxis lasst sich die Biuret/BCA Me-
thode vor Ort durchfiihren.

Zur Festlegung von Akzeptanzkriterien
gibt es derzeit keine klinischen Daten oder
Untersuchungen, welche eindeutig auf
die Notwendigkeit der Reduzierung von
Anschmutzung auf ein bestimmtes Min-
destmaf schlieBen und aus denen sich Ak-
zeptanzkriterien ableiten lassen. Um Ak-
zeptanzkriterien festzulegen, muss man
sich deswegen auf den Stand der Technik
berufen und priifen, was mit den heutigen
Methoden reproduzierbar erreicht wer-
den kann. Es gilt der Grundsatz: Je weni-
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ger Riickstand umso besser und sicherer,
um dem Optimierungsgebot gerecht zu
werden. Der aktuelle Stand der Technik
ergibt sich aus den Ergebnissen der Leis-
tungspriifungen an Realinstrumenten so-
wie Priifkorpern, dokumentiert in Validie-
rungsberichten.

Die Mafnahmen aufgrund der Beurteilung
sind in Anlage 5 «Akzeptanzkriterien
fiir die Beurteilung der Reinigungsleis-
tung» beschrieben.

5.2.3.2 Priifung des Spiildruckes

Der Spiildruck kann durch eine oder meh-
rere Umwalzpumpen erzeugt werden. Bei
der Priifung (Chargen) ist der Spiildruck
wihrend des gesamten Prozesses an ei-
nem (ggf. vom RDG-Hersteller) oder meh-
reren festgelegten Punkt/en des jeweili-
gen Beladungstriagers oder entsprechend
anderen Stellen zu messen und zu doku-
mentieren.

Vorzugsweise erfolgt der Anschluss an
eine Diisenvorrichtung fiir Hohlraumins-
trumente bzw. wenn nicht vorhanden, an
eine Adaption am Spiilwasserversorgungs-
rohr des Beladungstragers. Sind Filter-
systeme im Beladungstrager vorhanden,
so muss der Anschluss nach den Filtern
erfolgen.

Herstellerangaben bzgl. des Druckniveaus
miissen beachtet werden. Der Druck muss
in dem vom RDG-Hersteller angegebenen
Bereich liegen, welcher im Rahmen der
Typpriifung fiir den jeweiligen Beladungs-
trager bestimmt wurde. Im Rahmen der
Validierung muss nachgewiesen werden,
dass das Druckprofil reproduzierbar ist.

Da der reproduzierbare Spiildruck ein
wichtiges Kriterium zur Erreichung des
Reinigungsergebnisses ist, sollen die Ab-
weichungen vom errechneten Mittelwert
der jeweiligen Priifcharge nicht groRer als
+20% sein. Gemessen wird der zu beur-
teilende Druck nach erfolgtem Wasserein-
lauf bis zum Abpumpen der Reinigungs-
flotte. Bei Abweichungen von {iber 20%
ist eine gesonderte dokumentierte Beur-
teilung notwendig.

Anmerkung: Die Uberwachung des Spiildrucks
bezieht sich nicht auf die Vorreinigung.

Ist das RDG mit keiner permanenten
Spritharmiiberwachung ausgestattet,
muss nach der Beladung und vor der Ent-
ladung die Leichtgdngigkeit der Spriih-
arme unter Beachtung der Drehrichtung
gepriift werden, um sicher zu stellen, dass

keine Gegenstiande wiahrend des Program-
mablaufs die Reinigungsleistung beein-
trachtigt haben.

5.2.3.3 Priifung der Temperaturen

Fiir die Uberpriifung der Temperatur wih-
rend der Reinigung und Desinfektion sind
externe Temperaturmesssysteme zu ver-
wenden, die den Anforderungen der DIN
EN ISO 15883 — Teil 1 entsprechen und
iiber entsprechende Messwertaufzeich-
nungen verfiigen. Die Sensoren werden
zwischen den Instrumenten und in der
Nihe der geridteeigenen Messstellen des
RDG positioniert. Zusatzlich sind Mess-
stellen an den Beladungstrigern und den
Kammerwanden zu wihlen. Die Positi-
onen, an denen die Verfahrenstempera-
tur zuletzt erreicht wird, sind ggf. aus der
Typpriifung oder den vorangegangenen
Priifungen zu entnehmen. Wenn die Mess-
werte der externen Temperaturfiihler nicht
mit den Werten der gerdteeigenen Anzeige
der IST-Werte des RDG iibereinstimmen,
muss die Ursache fiir die Differenzen ge-
sucht, beseitigt und dokumentiert werden.
Es sind mindestens zwei Zyklen mit je
sechs Sensoren bzw. drei Zyklen mit je
vier Sensoren zu priifen.

Die vorgeschlagene Positionierung der
Sensoren wird aus der Checkliste 8 «Po-
sitionierung der Temperatursensoren»
ersichtlich.

Die fiir die Reinigung zu erreichenden
Zielwerte ergeben sich aus Anforderun-
gen in Zusammenhang mit der festge-
setzten Reinigungstemperatur mit einer
Toleranz von 0 bis + 5 K (Reinigungstem-
peraturband).

Die fiir die Desinfektion zu erreichenden
Zielwerte ergeben sich aus den A -Wert-
Anforderungen in Zusammenhang mit der
festgesetzten Desinfektionstemperatur mit
einer Toleranz von 0 bis + 5 K (Desinfek-
tionstemperaturband). Wird der A -Wert
durch Integration errechnet, so sind da-
bei die Fiihlertoleranz und die zuldssige
Temperaturabweichung von 2 Kin Abzug
zu bringen.

Das A -Konzept ist in der Information 7
«Das A -Konzept der DIN ENISO 15883»
beschrieben.

Das Temperaturprofil innerhalb der Hal-
tezeit der temperaturgefiihrten Prozess-
stufen muss bei zwei gemessenen Zyklen
innerhalb von +/- 2,5 K iibereinstimmen.

Anmerkung: Eine Priifung der Desinfektionsleis-
tung mit Bioindikatoren ist nicht erforderlich, da

die Desinfektionswirkung durch die Einwirkung
der Wassertemperatur tiber eine definierte Zeit
gesichert ist.

5.2.3.4 Priifung der Trocknung

Die Trocknung wird fiir alle relevanten
Referenzbeladungen {iberpriift. Bei einfa-
chen Beladungen geschieht dieses durch
Inaugenscheinnahme.

Soll die Trocknung in Spaltbereichen oder
Hohlrdumen einer genaueren Priifung un-
terzogen werden, so geschieht dieses mit
saugfahigem Papier, welches wasserfrei-
es Kupfer(Il)sulfat enthilt. Bei Kontakt mit
Wasser farbt sich das weifle Papier blau.
Abschnitte dieses Indikatorpapiers kann
man durch Spaltbereiche ziehen bzw. das
distale Ende des Hohlrauminstrumentes
in einem Abstand von 50 bis 100 mm vor
das Papier halten und mit wenigen magi-
gen DruckluftstoRen vom anderen Ende
durchblasen. Auftretende blaue Punkte/
Flecken weisen auf Restwasser hin.

Beurteilung

Heraus- oder herablaufende Restfliissig-
keit ist zu beanstanden. Restfeuchte an
Kontaktstellen ist zu tolerieren.

Maflnahmen bei Beanstandung

Eine technische Verbesserung ist anzu-
streben. Wenn diese nicht moglich ist,
muss das beanstandete Spiilgut nachge-
trocknet werden.

Die Leistungsqualifikation gilt als nicht
abgeschlossen, wenn das Ergebnis nicht
zu tolerieren ist.

Im Falle von Nachbesserungen ist das
Trocknungsergebnis erneut im Rahmen
der Leistungsqualifikation zu priifen.

5.2.3.5 Priifung der Prozesschemikalien-
riickstdnde

Bei ordnungsgemaRer Aufbereitung im
RDG diirfen nach Abschluss der ther-
mischen Desinfektion nur toxikologisch
unbedenkliche Restmengen der Prozes-
schemikalien auf den MP verbleiben. Vom
Hersteller der Prozesschemikalien werden
Grenzwerte definiert.

Im Rahmen der Leistungsqualifikation
muss nachgewiesen werden, dass keine
Restmengen der Prozesschemikalien ober-
halb dieses definierten Grenzwertes ver-
bleiben.

Die zur Ermittlung der Restmengen der
Prozesschemikalien erforderlichen Me-
thoden oder Nachweise richten sich nach
den eingesetzten Prozesschemikalien und
miissen vom Hersteller der Prozesschemi-
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kalien zur Verfiigung gestellt werden. Sie-
he Information 4 « Prozesschemikalien».

5.3 Dokumentation und Bewertung

Alle relevanten Daten zur Sicherheit und
Wirksamkeit von Installation, Betrieb, In-
standhaltung und Priifung des Prozesses
miissen dokumentiert und bewertet wer-
den. Zur Dokumentation empfiehlt es sich,
Checklisten zu verwenden.

Die Mindestinhalte der Dokumentation
sind in Anlage 1 «Struktur und Inhalte
der Dokumentation (Validierungsord-
ner)» zusammengefasst.

5.4 Erneute Leistungsqualifikation/Erneu-
te Beurteilung

Eine erneute Leistungsqualifikation muss
durchgefiihrt werden:

A) in bei der Validierung festgelegten Ab-
standen.

Die DIN EN ISO 15883 empfiehlt die
Durchfiihrung einer Erneuten LQ ohne
besonderen Anlass im jahrlichen Ab-
stand. Wird vom empfohlenen Abstand
abgewichen, ist dies entsprechend zu be-
griinden.

- Festlegung der Vorgehensweise siehe
Anlage 7 «Erneute Leistungsqualifika-
tion (LQ) ohne besonderen Anlass».

B) wenn die Uberpriifung der Aufzeichnun-
gen von Routinekontrollen zur Leistungsfa-
higkeit des RDG Abweichungen von den Da-
ten der Validierung aufzeigt.

- Nach Beseitigung der Ursachen fiir die
Abweichungen ist der Umfang der Erneu-
ten Leistungsqualifikation/Beurteilung
durch eine Risikoanalyse gemaiR Infor-
mation 8 «Risikoanalyse von in Betrieb
befindlichen Geraten» festzulegen.

C) bei Einfiihrung verdnderter zu reinigen-
derund desinfizierender MP oder beineuen
Beladungstrdgern, solange keine Gleichwer-
tigkeit zu einer gepriiften Referenzbeladung
bzw. zu einem validierten MP oder Belade-
system belegt werden kann.

- Der Umfang der Erneuten Leistungs-
qualifikation/Beurteilung ist durch eine
Risikoanalyse gemaR Information 8 «Ri-
sikoanalyse von in Betrieb befindlichen
Geriten» festzulegen.

D) bei Anderungvon Prozesschemikalien
- Festlegung der Vorgehensweise siehe
Anlage 8 «Erneute Leistungsqualifikati-
on (LQ) aus besonderem Anlass (Prozess-
chemikalienwechsel)».

E) nach Instandhaltungsarbeiten, die die
Leistung des RDG beeintrachtigen konnen
Der Umfang der Durchfithrung einer
Erneuten Beurteilung muss begriindet
werden. Die Bewertung der Ergebnisse,
einschlieflich der Begriindung fiir die ge-
troffenen Entscheidungen, und das Aus-
maR der Verinderungen am Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren oder an den
Anforderungen fiir die Erneute Beurtei-
lung (falls zutreffend) sind zu dokumen-
tieren (s. Information 9 «Definition zu
Instandhaltung, Kalibrierung und Jus-
tierung»).

- Festlegung der Vorgehensweise sie-
he Anlage 9 «Erneute Beurteilung aus
besonderem Anlass (nach Instandhal-
tung)».

Die Checkliste 11 «Vorbereitung einer
Erneuten BQ-LQ» bietet Unterstiitzung
bei der Vorbereitung der Erneuten BQ-LQ

5.5 Freigabe der Validierunterlagen durch
den Betreiber

Durch diese Freigabe bestétigt der Betrei-
ber, dass die Durchfithrung der Validie-
rung im erforderlichen Umfang und dem
Auftrag entsprechend erfolgte und doku-
mentiert wurde.

Umfang und Form der Freigabe

Die Freigabe betrifft alle Arten von Vali-
dierungen sowie Erneuten Leistungsqua-
lifikationen/Beurteilungen.

Die Validierunterlagen miissen vom Betrei-
ber nach erfolgter Bewertung freigegeben
werden. Die Freigabe muss nach einem im
Qualititsmanagement geregelten Verfah-
ren erfolgen. Die Zustandigkeit fiir die Frei-
gabe ist personell zu regeln. Die Zustin-
digkeit kann vom Betreiber nachweislich
delegiert werden (MPBetreibV § 4).

Die Validierung kann nur dann freigege-
ben werden, wenn alle Punkte, die Voraus-
setzung fiir die Validierung waren (siehe
5.1.), erfiillt wurden und die gepriifte Be-
ladung betriebstypisch war.

Fiir Priifungen, die vom Validierer nicht
bewertet wurden, muss der Betreiber
schriftlich bestitigen, dass diese Aspek-
te umfassend erfiillt sind.

Konsequenzen der Freigabe der Validie-

rung fiir den Betreiber:

- Sind die Priifungen als «bestanden» do-
kumentiert:
Die Aufbereitung ist bis zum ndchsten
Zeitpunkt der Erneuten Leistungsquali-
fikation/Beurteilung unter Verwendung

der bei der Validierung gepriiften Bedin-
gungen durchzufiihren.
- Sind Priifungen als «nicht bestanden»

dokumentiert:

 Die Aufbereitung mit den beanstande-
ten Prozessen muss gestoppt werden.

» Die Ursache, die zur Beanstandung
gefiihrt hat, ist zu suchen und zu be-
seitigen.

» Die Prozesse sind erneut zu validie-
ren.

| 6. Routinekontrollen von Reini-
gungs- und Desinfektionspro-
zessen
Der routinemiRigen Kontrolle von Rei-
nigungs- und Desinfektionsprozessen
kommt im Rahmen der nachhaltigen Si-
cherung des erforderlichen Qualitatsstan-
dards der maschinellen Reinigung und
Desinfektion von Medizinprodukten eine
besondere Bedeutung zu. Ziel ist es, dies
durch eine parametrische Freigabe zu er-
reichen, wodurch sich viele Routinekon-
trollen eriibrigen. Ist dies nicht moglich
(Einzelheiten siehe Information 5 «Qua-
lifizierung von in Betrieb befindlichen
Gerdten»), so sind zur Absicherung der
Reinigungs- und Desinfektionsleistung
mindestens Endpunktkontrollen durch-
zufiihren.
Die Uberpriifung maschineller Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesse bein-
haltet die RDG-bezogenen Parameter, die
Medienversorgung sowie eine vornehm-
lich visuell durchgefiihrte Kontrolle der
Reinigungsergebnisse an realen Instru-
menten/Medizinprodukten. Diese Ergeb-
nisse werden erfasst, dokumentiert und
bewertet. Die Dokumentation erfolgt im
Rahmen des Qualititsmanagementsys-
tems.
Die Routinekontrolle setzt sich zusammen
aus betriebstdglichen Priifungen und wei-
teren Priifungen.
Spezielle Anforderungen unterschiedli-
cher Medizinprodukte oder Anwender-
bereiche miissen im Rahmen des Quali-
tdtsmanagements in Arbeitsanweisungen
festgelegt werden (z. B. in der Augenheil-
kunde: Uberpriifung des pH-Wertes, sie-
he dazu auch Information 10: «kMessung
des pH-Wertes vom Schlussspiilwasser
bei RD-Prozessen»).

Die nachfolgenden Festlegungen und
Checklisten sollen hierfiir Leitfiden und
Hilfsmittel sein.
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6.1 Betriebstdgliche Priifung

Unter betriebstaglicher Priifung sind Prii-
fungen zu verstehen, die vor der tiglichen
Inbetriebnahme durchzufiihren sind und
dokumentiert werden. Dabei ist die Ge-
brauchsanweisung des RDG-Herstellers
mit heranzuziehen.

Die Checkliste 9 «Betriebstagliche Prii-
fung des RDG» gibt Beispiele.

6.2 Betriebstdgliche Chargenkontrolle

Bei jeder Charge sind vor der Entnah-
me der Instrumente aus dem Beladungs-
trager die Freigangigkeit der Spritharme
und die korrekte Beladung, wie z. B. der
fachgerechte Anschluss von Hohlkdrpern,
zu priifen. Abschliefend ist eine visuel-
le Priifung der MP auf Sauberkeit und
Trocknung durchzufiihren.

Wird visuell festgestellt, dass bestimm-
te MP nicht sauber geworden sind, sind
MaRnahmen einzuleiten, die im Quali-
tditsmanagement festgelegt wurden.

Laut KRINKO-/BfArM-Empfehlung kann
im Rahmen der Eignungsiiberpriifung
des angewendeten Programmes bei der
Sichtpriifung des «Behandlungsgutes»
ein Reinigungsindikator zur Anwendung
kommen: «Sauberkeit (ggf. unter Bezug
auf einen Reinigungsindikator, z. B. bei
kritisch B-Medizinprodukten)».

Da es fiir «Reinigungsindikatoren» der-
zeit keine normativen Grundlagen gibt,
werden diese fiir Routinekontrollen nicht
empfohlen.

6.3 Routinekontrollen der technischen
Funktion

Die Routinekontrollen sind vom Betreiber
aufgrund der technischen Ausstattung des
RDG im Rahmen der Validierung festzu-
legen (s. auch Information 5 «Qualifizie-
rung von in Betrieb befindlichen Gera-
ten»).

Der erfolgreiche technische Programmab-
lauf eines RDG ist abhdngig von Tempe-
ratur und Zeit, Wasserdruck, ausreichen-
der Dosierung von Prozesschemikalien
und ausreichendem Wasserstand inner-
halb des RDG. Diese Parameter miissen
mit ausreichender Sicherheit dauerhaft
eingehalten werden. Abhdngig von der
technischen Ausstattung des RDG oder
evtl. externer Ausriistungen (z. B. zentrale
Dosiereinrichtungen, unabhangige Doku-
mentations- und Uberwachungsbausteine)
sind Routinekontrollen in unterschiedli-

chen zeitlichen Abstanden notwendig. Vor-
zugsweise sind die angegebenen Parame-
ter unabhdngig von der Steuerung und den
dafiir verwendeten Sensoren (z. B. Tempe-
raturfiihler, Druckaufnehmer) zu iiberprii-
fen und zu dokumentieren. Ist dies nicht
moglich, miissen geeignete Kontrollen in
bestimmten Zeitabstanden durchgefiihrt
werden (z. B. eine Proteinbestimmung der
Priifkdrper nach deren Reinigung und vor
der Desinfektion. Dies ist iiber eine Risi-
koanalyse (Information 8 «Risikoanaly-
se von in Betrieb befindlichen Geraten»)
zu definieren).

Ist eine automatische Prozessdokumen-
tation jeder Charge auf der Grundlage der
Qualifizierung des Gerétes nicht vorhan-
den, muss nach Standardarbeitsanweisun-
gen manuell dokumentiert werden.

Die Priifmittel und -methoden miissen von
geschultem Personal nach Arbeitsanwei-
sungen angewendet bzw. durchgefiihrt
werden.

Anmerkung: Zur Minimierung der Routinekon-
trollen konnen vor der Validierung normkonfor-
me, s{euerungsunabhdngige Dokumentations-
und Uberwachungsbausteine (z. B. Messung
und Dokumentation von Druck, Temperatur und
Dosierung) nachgeriistet werden.

Die Checkliste 10 «Matrix zur Erstel-
lung einer Checkliste fiir Routinekon-
trollen der technischen Funktion» dient
als Unterstiitzung zur Erstellung eines
Priifplans.

6.4 Periodische nichttechnische Priifungen

Die Norm DIN ENISO 15883 - Teil 1 emp-
fiehlt u.a. quartalsweise Kontrollen. Ent-
sprechend einer Risikoanalyse (s. Infor-
mation 8 «Risikoanalyse von in Betrieb
befindlichen Gerdten») kann dies auch
seltener oder ofter erfolgen.

Als periodische Kontrollen der Reini-
gungsleistung sind Priifungen mit semi-
quantitativen oder/und qualitativen Prote-
inbestimmungen bei real verschmutzten
Instrumenten vorzusehen, die visuell
sauber erscheinen, aber visuell nur ein-
geschrankt gepriift werden konnen (s.
Anlage 5 «Akzeptanzkriterien fiir die
Beurteilung der Reinigungsleistung»).

Dabei werden bevorzugt Instrumente mit
kritischem Design gepriift. Zu priifende
Instrumente sowie deren Positionierung
konnen auch im Rahmen der Validierung
festgelegt werden. Es kann eine Checklis-
te fiir die periodischen Kontrollen erstellt
werden. Die Ergebnisse aller Priifungen
sind zu dokumentieren und zu bewerten

und bei der Erneuten Leistungsqualifika-
tion mit heranzuziehen.

Bei der Priifung der Reinigung mittels
(semi-)quantitativer Proteinbestimmung
sind die Instrumente vor Beginn der ther-
mischen Desinfektion zu entnehmen. Der
Prozess kann ohne diese Instrumente fort-
gesetzt und die Instrumente nach Proben-
gewinnung einer nachsten Charge zuge-
geben werden oder der Prozess wird erst
nach Probengewinnung, Abspiilen und
Zuriickgabe auf den Beladungstriger fort-
gesetzt. Die Prozessdokumentation ist mit
einem entsprechenden Priifvermerk zu
versehen.

Eine Kontrolle der Desinfektionsleistung
mit Bioindikatoren ist auch als periodische
Priifung nicht erforderlich.
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8 Anlage 1: Struktur und Inhalte der Dokumen-
tation (Validierungsordner)

) 0
. g8
7] = "g = g
g 7 o < =
- 23 TS g g
Ubersicht EE = o
52 2E3 &
9 4 S E g E
S E L= o i
68 E I S
> = [SSQs et /A
1. DECKBLATT
]
Angaben zu: 4
=]
Art der Priifung (Validierung) X X —é’
<
Betreiber und Aufstellungsort X X =
9]
>
Maschinenhersteller, -typ, -nummer und -baujahr X X g
Auftraggeber X X §
Validierungsunternehmen und durchfithrender Validierer/Team X X %
2
Ergebnis der Validierung und der festgelegten Routinekontrollen X X 3
=
Angaben von Abweichungen und Méngeln bzgl. der RDG, der Medien, des Betriebs bzw. der Ergeb- y y -g
nisse der letzten Priifung £
Zusammenfassung der Ergebnisse und Bewertung von Abweichungen X X Tm‘,
123
Abweichungen von der aktuellen Leitlinie bei der Durchfiihrung der Validierung é
2. INHALTSVERZEICHNIS X X
3. INFORMATIONEN
Hinweis auf Normen und Gesetze in Bezug auf die durchgefiihrten Priifungen X X
Beleg tiber die Qualifikation des durchfithrenden Validierers/Teams X X
Angaben zu eingesetzten Messinstrumenten mit Kalibrierprotokollen X X o
19)
Eingesetzte Prozesschemikalien X 5
Querverweis zu Herstellerangaben zur MP-Aufbereitung (DIN EN ISO 17664) X b. And E
4. VALIDIERUNGSVORBEREITUNG =
19)
Protokoll des Validierungs(vor)gesprachs unter Beriicksichtigung der Inhalte der LL X X §
Kalibrierung/Justierung (Querverweis) X '§
Uberpriifung Beladungstriiger (Anschliisse und Druckpriifung) X 3
" <
Uberpriifung und Bewertung der Freigabedokumentation (Chargen) seit der letzten LQ X §
Definition der Referenzbeladung/en X X §
-
Arbeitsanweisung fiir manuelle Vorbereitung (bzw. Querverweis) X b. And. f;
O]
Qualifizierung von nicht normkonformen in Betrieb befindlichen RDG (inkl. Beschreibung) i)
«
Angaben zu: g
v Funktionskontrolle des RDG und des Zubehors §
v Dichtigkeit des RDG 5

v Funktionskontrolle (zentraler) Dosieranlagen

v Priifplan mit Akzeptanzkriterien
v Ausstattung des RDG, Zubehors
v Medienversorgung, Abwasser und Abluft
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5. INSTALLATIONSQUALIFIKATION
Installationsqualifikation
6. BETRIEBSQUALIFIKATION
Abnahmepriifung und Teile der Betriebsqualifikation
Angaben zu:
v Richtigkeit der Medienanschliisse X
v Richtigkeit Abfluss- und Abluftanschliisse X
v Funktionskontrolle des RDG und des Zubehors X
v Dichtigkeit des RDG X g
v Funktionskontrolle (zentraler) Dosieranlagen X :g
v Priifplan mit Akzeptanzkriterien X é
7. LEISTUNGSQUALIFIKATION %
Verfahrensabldufe der zu validierenden Programme X :‘;
Positionierung der Priifkdrper/Realinstrumente X X é
Positionierung der Temperatursensoren (z. B. Fotodokumentation) X X 'g
Beschreibung der Spiildruckpriifung X %
Priifkdrper g
v Visuelle Kontrolle/Dokumentation X X -:::
v Proteintest/Dokumentation X X g
Realinstrumente Q
v Visuelle Kontrolle/Dokumentation X X
v Proteintest/Dokumentation X X
Wasserstandmessung X
Dokumentation des Priifungsergebnisses der (Restmengen an Prozesschemikalien X
Prozesschemikalien X
Priifplan mit Akzeptanzkriterien X X
Festgelegte Routinekontrollen X X
Proteintest: Benennung der Methode/Kalibrierung muss vorhanden sein X X
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Personen

| 1. Einleitung

Diese Anlage beschreibt Anforderungen
an die Qualifikation von Personen und Ein-
richtungen, die im Rahmen einer Validie-
rung die IQ, BQ und/oder LQ durchfiihren.
Sie bezieht sich nicht auf die beim Herstel-
ler der RDG durchzufithrende Typpriifung
nach DIN ENISO 15883.

| 2. Verantwortung fiir die Vali-
dierung

Der Betreiber steht in der Verantwortung,

nur validierte Aufbereitungsprozesse an-

zuwenden. Die Validierung muss im Auf-

trag des Betreibers durch entsprechend

qualifizierte Fachkrifte durchgefiihrt wer-

den.

Die Validierung sieht verschiedene Pha-

sen vor, bei denen unterschiedliche Qua-

lifikationen erforderlich sind. Die einzel-

nen Phasen sind, wie in dieser Leitlinie

beschrieben:

- Installationsqualifikation (IQ)

— Betriebsqualifikation (BQ)

- Leistungsqualifikation (LQ) oder eine
Erneute Leistungsqualifikation

| 3. Anforderungen bei der
Installationsqualifikation
Die Priifung der Vollstindigkeit der Liefe-
rung des RDG mit Zubehor bedarf keiner
besonderen Qualifikation. Die Mitwirkung
des Betreibers (z. B. Haustechnik) bei die-
ser Priifung und die Bestitigung in der Do-
kumentation sind erforderlich.
Die korrekte Aufstellung des RDG nach
Installationsplan/Bauvorbereitungszeich-
nung und die Ausfiihrung der Anschliisse
zur Ver- (Energie, Medien) und Entsorgung
(Abwasser, Abluft) sowie die Bereitstellung
der dazugehorigen Betriebsmittel (Strom,

Dampf, Wasser, Luft etc.) erfolgen durch
anerkanntes Fachpersonal fiir die jewei-
ligen Bereiche/Gewerke (z.B. Facharbei-
terbrief).

| 4. Anforderungen bei der
Betriebsqualifikation
Firmen oder Institutionen, die beauftragt
werden, miissen ein Qualitatsmanage-
mentsystem (z. B. nach ISO 9001 bzw. ISO
13485) sowie eine fundierte Ausbildung
und Befidhigung fiir das jeweilige RDG
nachweisen kdnnen. Eine direkte Mitwir-
kung des Betreibers bei der Betriebsquali-
fikation ist erforderlich, wenn z. B. Zentra-
le Dosieranlagen fiir Prozesschemikalien
und/oder Reverse-Osmose- Anlagen ein-
zubinden sind.
Folgende Kenntnisse und Erfahrungen
sind von den durchfithrenden Personen
schriftlich nachzuweisen:

4.1 Allgemeine Kenntnisse der relevanten

Gesetze, Normen, Richtlinien, Leitlinie, etc.

- MPG, MPBetreibV

— RKI/BfArM Empfehlung: «Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten»

— DINENISO 15883

— Validierungsleitlinie DGKH, DGSV, AKI

— DIN ENISO 14971 (Risikobewertung)

— Biostoffverordnung, Gefahrstoffverord-
nung

Der Nachweis kann z. B. liber spezielle
dokumentierte Validierungsschulungen
und/oder durch den Nachweis der FK II
der DGSV erbracht werden.

4.2 Allgemeine Kenntnisse und Erfahrun-
genderAufbereitung

Parameter, die die Aufbereitung beein-
flussen, wie z. B.

I Anlage 2: Qualifikation der durchfiihrenden

— Wasserqualitat

— Prozesschemikalien

— Werkstoff- und Instrumentenkenntnisse

— Beladen der Beladungstrager

— Prozessabliufe

- Bedienung der RDG

— Grundkenntnisse im Bereich Qualitats-
management bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

— Grundkenntnisse der Mikrobiologie/
Hygiene

Der Nachweis kann iiber FK T und min-

destens 3 Jahre Tatigkeit als Technische/r

Sterilisations-Assistent/in (TSA) oder als

Medizin- oder Servicetechniker/in, die

in diesem Bereich eingesetzt wurden, er-

bracht werden.

4.3 Gerdtetechnische Kenntnisse und
Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und Regel-
technik (MSR) der RDG

— Geridtetechnische Kenntnisse und
Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und
Regeltechnik (MSR) der RDG

— Elektrotechnische Kenntnisse zur Simu-
lation und Fehlererkennung in der elek-
trischen/elektronischen Ausstattung

— Messtechnische Kenntnisse und Erfah-
rungen

Der Nachweis tiber eine elektrotechnische
Ausbildung inkl. MSR und Erfahrung mit
den entsprechenden RDG ist zu erbrin-
gen. Es miissen Kenntnisse iiber den ak-
tuellen Stand der zu priifenden RDG vor-
handen sein.

4.4 Kenntnisse und Erfahrungen der
Durchfiihrung von Prozessvalidierungen

— Prozessablaufe fiir die zu priifenden Re-
ferenzbeladungen
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Der Nachweis kann iiber die dokumentierte
Mitarbeit bei mindestens 5 Validierungen
von Aufbereitungsprozessen erbracht wer-
den (Referenzen miissen genannt werden).

| 5 Anforderungen bei der ersten
sowie der Erneuten Leistungs-
qualifikation

Firmen oder Institutionen, die beauftragt

werden, miissen ein Qualitditsmanage-

mentsystem nachweisen (z. B. nach ISO

9001 bzw. ISO 13485). Die allgemeinen

Kenntnisse und Erfahrungen fiir die Leis-

tungsqualifikation sind die gleichen wie

bei der Betriebsqualifikation (siehe 4.1 und

4.2) und von den durchfiithrenden Perso-

nen schriftlich nachzuweisen.

— Messtechnische Kenntnisse und Erfah-
rungen in Bezug auf die angewendeten
Messmittel

— Kenntnisse und Erfahrungen der Durch-
fithrung von Prozessvalidierungen

- Umgang mit Probengewinnung und
Testsystemen (Biuret, etc.) sowie Nach-
weis iiber entsprechende Fortbildungen

— Prozessablaufe fiir die zu priifenden Re-
ferenzbeladungen

Der Nachweis kann tiber die dokumentier-
te Mitarbeit bei mindestens S Validierun-
gen von Aufbereitungsprozessen erbracht
werden (Referenzen miissen genannt wer-
den). [ |

P ;1iv
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Prifung der Reinigung

| 1. Kontamination der Testkor-
per (Arterienklemme nach Crile
+ Testanschmutzung)
Als Testanschmutzung wird heparinisier-
tes Schafblut verwendet, das mit Prot-
aminsulfat koagulationsfahig gemacht
wird. Das Schafblut sollte nicht dlter als
eine Woche sein und bis zur Verwendung
gekiihlt gelagert werden.
Die Kontamination der Priifkdrper muss
in einem geeigneten Labor mit entspre-
chenden qualititssichernden Mafnahmen
erfolgen (Beispiel siehe unten). Zur Kon-
tamination der Instrumente wird das he-
parinisierte Schafblut (z. B. Acila GMN®,
Mohrfelden) mit 10% bidestilliertem
Wasser verdiinnt. Die Schafblutlosung
wird mit der entsprechenden Menge Pro-
taminsulfat gerinnungsfihig gemacht.
Hiervon werden je Instrument 100 pl mit
einer Pipette in das Gelenk pipettiert.
Der Priifkorper wird 5-mal gedffnet und
geschlossen, um eine gleichmaRige Ver-
teilung der Kontamination zu erreichen.
Nach der Kontamination werden maxi-
mal 20 Priifkorper gedffnet in eine Sieb-
schale gelegt. Dabei ist daraufzu achten,
dass die Siebschale auf einer nicht sau-
genden Unterlage steht und es ist vorteil-
haft, wenn sie Abstand zur Arbeitsfla-
che hat. Ansonsten konnte ein Teil der
Testanschmutzung von der Unterlage auf-
gesaugt werden, wodurch die Priifkdrper
unterschiedlich kontaminiert wiren. Die
Siebschale mit den Priifkdrpern wird eine
Stunde bei 45 °C im Trockenschrank ge-
trocknet.
Jeder Priifkdrper wird nach der Trock-
nung geschlossen und einzeln in einen
PP-Beutel (vorzugsweise PP) gegeben.
Der PP-Beutel mit Instrument muss gut

entliiftet und dicht verschlossen werden.
Untersuchungen haben gezeigt, dass bei
dieser Verpackung auch eine Lagerung
von 14 Tagen nur einen geringen Einfluss
auf die Reinigbarkeit der Priifkdrper hat
und somit auch der Versand der kontami-
nierten Priifkdrper unproblematisch ist.
Es muss sichergestellt werden, dass auch
bei Lagerung und Transport die Tempera-
tur von 20-25 °C nicht ldnger als ein Tag
iiberschritten wird.

| 2. Qualitatssicherung der Priif-
korper

Um die Reproduzierbarkeit der Ergebnis-

se sicherzustellen, sind vom Hersteller der

Prufkdrper qualitdtssichernde MaRnah-

men durchzufithren.

Es folgt ein Beispiel zur Priifung der Rei-

nigbarkeit der Priifkdrper und der Auf-

bereitung der Priifkdrper zur Wiederver-

wendung:

2.1 Reinigungstest

Im Rahmen der Qualititsiiberwachung
wird die Reinigbarkeit der Priifkorper in
Bezug auf die verwendete Blutcharge un-
tersucht.

Hinweis: Eine Qualitdtssicherung muss
bei jeglicher Art von Priifkorpern und
Herstellung der Priifkorper erfolgen.

Im Folgenden wird ein Beispiel fiir Crile-
Klemmen dargestellt:

Je Reinigungsprogramm werden zehn
Klemmen mit folgenden Prozessen ge-
reinigt. Die Reinigung erfolgt frithestens
am Tag nach der Kontamination der Klem-
men. Die Position der Klemmen im RDG
muss definiert sein. Die Programme miis-
sen im selben RDG und im selben Bela-
dungstrager durchgefiihrt werden.

2 Anlage 3: Methodenbeschreibung zur

Abb. 1

Programm 1

— 3 min kaltes Vorspiilen

- Entleeren

— 10 min Reinigen mit 0,5 %igem alka-
lischen Reiniger (pH10 +/- 0,5), Reini-
gungstemperatur 70°C

— 1 min Nachspiilen

Programm 2

- 3 min kaltes Vorspiilen

— Entleeren

- 5 min Reinigen mit 0,3 %igem alkali-
schen Reiniger (pH10 +/- 0,5), Reini-
gungstemperatur 55°C

- 1 min Nachspiilen

Die Auswertung der Ergebnisse mit der
Biuret/BCA- oder modifizierten OPA-Me-
thode muss zeigen, dass bei Programm 1
maximal zwei Klemmen den Warnwert er-
reichen und bei Programm 2 mindestens
eine Klemme {iber dem Grenzwert liegt.
Weicht man von dieser beispielhaften
Qualitatssicherung ab, ist die Vorgehens-
weise zu qualifizieren und im Validierbe-
richt zu dokumentieren.
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Abb.2-4

2.2 Aufbereitung und Pflege der Priifkorper
Die Priifkorper konnen nach entsprechen-
der Aufbereitung im Labor wiederverwen-
det werden.

In Abhdngigkeit von der Materialqualitat
der Priifkorper, konnen diese durch die
Lange der Blutbelastung und auch durch
verbliebene SDS-Losung zum Rosten nei-
gen. Wird die Proteinuntersuchung mit
der modifizierten OPA-Methode durch-
gefiihrt, konnen Rostpartikel zu falschen
Ergebnissen fithren. Deshalb ist es not-
wendig, die Priifkdrper nach jeder An-
wendung wieder grundzureinigen und
zu passivieren.

2.2.1. Grundreinigung

30 min beschallen der Instrumente in ei-
nem Ultraschallbad bei 70 °C mit 1%igem
alkalischen Reiniger

3 min nachspiilen mit VE-Wasser

2.2.2. Passivierung

30 min beschallen bei 70 °C in 5%iger Zi-
tronensaure

3 min nachspiilen mit VE-Wasser

2.3 Reinigung nach der Passivierung

Die Priifkdrper werden nach der Passivie-
rung im Vario-TD-Programm mit alkali-
schem Reiniger aufbereitet.

2.4 Pflege des Gelenks der Priifkérper

Zur Pflege wird ein dampfdurchlissiges
Pflegemittel auf den trockenen Priifkorper
aufgetragen. Um eine gleichmiBige Vertei-
lung des Pflegemittels zu erreichen, wird
der Priifkdrper danach fiinfmal gedffnet
und geschlossen.

2.5 Dampfsterilisation

Die Priifkdrper werden anschlieBend bei
134 °C 3 min dampfsterilisiert. Die Ste-
rilisation dient ebenfalls zur gleichmaRi-
gen Verteilung des Pflegemittels, weshalb
eine Verpackung nur ndtig ist, wenn die
Priifkorper nicht sofort wiederverwendet
werden. Kontamination und Verpackung
siehe oben.

| 3. Durchfiihrung der Priifung
mit Priifk6rpern, visuelle Beur-
teilung und Probengewinnung

Die Priifkdrper (A) werden den festgelegten

Referenzbeladungen zugeordnet, s. 5.2.3.1.

Da die Klemmen vor dem Des-

infektionsschritt aus dem RDG

entnommen werden miissen,
sind auf jeden Fall fiir die nachfolgenden
Schritte wasserdichte, saubere Handschu-
he zu tragen.

Nach der Entnahme der Priifkorper aus
dem RDG vor dem Desinfektionsschritt
sind diese nass. Die Instrumente sind in
nassem Zustand mit dem Arbeitsteil senk-
recht nach oben zu halten, dreimal zu off-
nen und zu schliefen. Fiir den optischen
Befund wird der im unteren Schlussbe-
reich angesammelte Wassertropfen auf
Verfarbung bzw. Triibung tiberpriift (Abb.
2-4).

Fiir den semiquantitativen Proteintest er-
folgt die Probengewinnung durch Ausspti-
len des Gelenkbereichs mit 1%iger Na-
trium-dodecylsulfatlosung (SDS). Diese
ist entweder dem Testsatz beigefiigt oder
muss beispielsweise von der Apotheke be-
sorgt werden. Bei der Priifung von Reini-
gungsprozessen mit einer Temperatur in
den zu priifenden Verfahrensschritten von
groer 60 °C (vor der thermischen Desin-
fektion), ist die 1%iger SDS-LOsung mit
Natriumhydroxid auf pH 11 einzustellen.
So wird die Beeintrachtigung der Wieder-
gewinnung durch Proteindenaturierung
etwas kompensiert.

Zur Probengewinnung wird jedes Instru-
ment in ein 50 ml Becherglas (hohe Form,
z.B. Artikel C123.1, Carl Roth GmbH, Karls-
ruhe) gestellt und zwei Milliliter der SDS-
Losung {iber den Gelenkbereich zupipet-
tiert (Handschuhe tragen!) (Abb. 5).

Abb. 5
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Abb. 6

Das Becherglas wird dann derart schrag gehalten, dass das Ins-
trument, an den Becherglasrand gehalten, bis kurz oberhalb des
Gelenks benetzt wird (Abb. 6). Der Gelenkbereich wird dann in
der Losung fiinfmal so weit wie mdglich gedffnet und geschlos-
sen. Danach lasst man das Instrument 10 min im Becherglas ste-
hen und fiithrt den Vorgang erneut in derselben Losung durch.
Der Prozess wird noch ein drittes Mal wiederholt.

Die SDS-Losung wird danach direkt der semiquantitativen Ana-
lyse zugefiihrt.

Bei der Durchfiithrung der Elution ist sorgfiltig darauf zu ach-
ten, dass von den 2 ml der Losung nichts verschiittet wird. Das

Ergebnis wird durch ungenaue Arbeitsweise verfilscht und da-
mit unbrauchbar!

| 4. Externe Uberpriifung der Priifkérper
Der semiquantitative Proteinnachweis kann auch in einem ent-
sprechend ausgeriisteten, externen Labor durchgefiihrt werden.

Vorgehensweise:

Nach der Erhebung des optischen Befundes (ggf. Digitalfoto)
wird dieser in Checkliste 7 «Priifung der Reinigungsleistung»
dokumentiert und der Priifkdrper bei Temperaturen unter 40 °C
auf einer nichtsaugenden Unterlage getrocknet (im Trocken-
schrank oder ein paar Stunden an der Raumluft). Der getrock-
nete Priifkorper wird in einem PP-Beutel luftdicht verpackt und
zusammen mit der Checkliste 7 spatestens am darauf folgenden
Tag zur Bewertung geschickt.

Damit die Untersuchungen im Labor sofort durchgefiihrt wer-
den kénnen, sollten die Uberpriifungen der RDG mdglichst nicht
donnerstags oder freitags durchgefiihrt werden.

| 5. Aufbereitung der Priifkérper

Nach erfolgter Probengewinnung werden die Priifkorper erneut
maschinell aufbereitet, diesmal mit Desinfektionsschritt und
Trocknung. Die Klemmen werden anschlieBend an den Liefe-
ranten zurtickgeschickt.

Anmerkung: In dem Zeitraum von November 2004 bis Febru-
ar 2005 wurde ein Ringversuch zur Uberpriifung der Methode
in verschiedenen Aufbereitungsabteilungen deutschlandweit
durchgefiihrt. Die Ergebnisse des Ringversuchs wurden in Zen-
tralsterilisation 2005; 13, 106—117 publiziert. [ |

{L‘ www.interlockmed.com |

‘B www.keysurgical.com
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Anlage 4: Reinigungsprufungen im Rahmen der Leistungsqualifikation (LQ)

Beladungsarten/
Medizinprodukte

Instrumente ohne

Beladungstriger

Priifkorper
optische +
Proteinpriifung

Real verschmutz-
te Instrumente
optische Priifun

Real verschmutzte
Instrumente
Proteinpriifung

Dokumentation

Hinweis

Gelenk/Hohlkdrper, geeigneter . o =
S semiquantitativ g
komplett demontier Instrumentenwagen o
bare Instrumente o) =
- - < - - ) . iti -
Instrumente mit geeigneter o m semiquantitativ bzw. m OMM:wOMM_MwMMM Uﬁ nmaoﬁ%m
Gelenk Instrumentenwagen S5 2 quantitativ = gang 99t
Schiebeschaft- Geeigneter Instrumenten- % b rm JA und ggf. mindes- = .n_qm
; wagen, ggf. mit Hohlkérper- g & g tens 3 Hohlkdrper g g
instrumente 23 b5 o e~ 3
anschluss < = =5 quantitativ
52 g 5 —
Rohrschaft-/ o'z S JA und mindestens 3 5 E Beladungstrager mit
- . : 52 12 . S o Schlauchanschliissen,
Hohlkdrper MIC-Wagen 8 5 Hohlkorper, 2 . .
. g 9 g e < Kunststoffteilen sind ggf.
instrumente 2= « quantitatiy ES auszutauschen
=
- == IS L 2
. . . - kS|
Mikrochirurgische Ooﬁmzaﬁmn Emﬂcﬂ_ﬂﬂo: m 2 mJ JA und ggf. 3 Hohl- o = .
Instrumente wagen, ggt. mit Hohlkorper- e g Korper, quantitatiy =3 Druckmessung hinter dem
i = = 7 =R i . e
anschluss und Filtersystem == S =9 Filtersystem, Position der
i - O = ° & Druckmessung angeben
Komplexe Geeigneter E&:::mmﬁm: n Y a JA und ggf. 3 Hohl- £ 9219
wagen, ggf. mit Hohlkdrper- = . o =] (ggf. Foto)
Instrumente anschluss v e korper quantitativ m
- B ; P )
Flexible Omoﬁzﬁam, Em:):%mm:m: mmaw_@:m:ﬁ mm._.,\ und = Ggf. Position der Druckmes-
Instrumente wagen, ggf mit Hohlkdrper- ggt. 3 Hohlkdrper O

anschluss

quantitativ

sung angeben (ggf. Foto)

Utensilien (Schiis-

geeigneter Wagen

falls Proteinbelas-
tungen zu erwarten

Foto m. Legende

Beladungen mit ausschl.
Gegenstdnden, die keine MP

seln/Container) sind, qualitativ sind, miissen nicht validiert
i d
keine 5 pro Charge - wereen
JA, falls Protein- markierte Realpro-
Anisthesie/Kunst- Andsthesie-/Schlauch- belastungen zu dukte und <m§amc: Position der Druckmessung
stoffe wagen erwarten sind semi- 9 angeben (ggf. Foto)

quantitativ

(Foto m. Legende)

Hinweise zur Anwendung der Informationen der Tabelle
1.

2.

Werden Beladungen aus verschiedenen Gruppen (z. B. 1, 2 und 3) zusammengestellt und durchlaufen gemeinsam einen maschinellen Prozess, bleibt die Anzahl der Priifkorper konstant bei
flinf. Die Realinstrumente der verschiedenen Gruppen miissen jedoch separat tiberpriift werden.

Werden Beladungen verschiedener Gruppen mit unterschiedlichen Beladungstrigertypen, jedoch dem gleichem Prozessablauf gereinigt und desinfiziert, so ist jeweils die Priifung von zwei
Chargen pro Beladungstragertyp ausreichend.

Wird zusitzlich zur Priifung von Beladungsarten der Gruppen 1 -7 die Beladung mit MP der Gruppe 8 mit spezifischem Beladungstriger/Prozess aufbereitet, ist die Priifung einer Charge
ausreichend.

Bau-/typgleiche RDG miissen jeweils vollumfanglich gepriift werden

Eine Reduzierung ist auf der Basis einer dokumentierten Risikoanalyse und Risikobewertung mdglich, wenn mehr als zwei Prozesse und/oder Beladungskonfigurationen gepriift werden. Die
Risikoanalyse und —bewertung wird iiblicherweise vom Betreiber gemeinsam mit dem Validierer durchgefiihrt (siehe Information 6 «Priifmatrix fiir die Leistungsqualifikation bei mehre-
ren gleichen RDG und bei gleicher Medienversorgung»




Zentralsterilisation Suppl. 2017

ANLAGEN | 25

W Anlage 5: Akzeptanzkriterien fir die

Beurteilung der Reinigungsleistung

ie Auswertung von Validierungen
D maschineller Reinigungs- und

Desinfektionsprozesse der Jah-
re 2011 -2012 hat gezeigt, dass die tech-
nisch erreichbaren Restproteinmengen
nach der Reinigung inzwischen in tiber-
wiegender Mehrzahl sowohl auf real ver-
schmutzten Instrumenten als auch auf den
Priifkorpern ,,Crile-Klemme“ deutlich un-
ter den Akzeptanzkriterien der fritheren
Versionen der Leitlinie liegen.

Die im Folgenden genannten Akzeptanz-
kriterien gelten bei Durchfiihrung der Prii-
fung gemaR Anlage 6 «Priifung der Rei-
nigung» dieser Leitlinie.

| 1. Akzeptanzkriterien fiir Priif-
korper «Crile-Klemme»

Alle Priifkdrper miissen visuell frei von

der Priifanschmutzung sein. Nur visuell

saubere Instrumente werden semiquan-

titativ oder quantitativ auf Proteinriick-

stande untersucht.

Restprotein pro Priifkdrper als Rinderse-

rumalbumin (BSA):

— Grenzwert: >150pg
— Warnbereich: >80<150 g
— Richtwert: <80 g

| 2. Akzeptanzkriterien fiir Real-
instrumente

Die In der Tabelle ,,Akzeptanzkriterien fiir
Realinstrumente” sind die Beispielinstru-
mente Gruppen zugeordnet. Aufgrund der
Konstruktion kdnnen Instrumente auch ei-
ner anderen Gruppe zugeordnet werden,
z.B. wenn nach dem Zerlegen die Flichen
eines Instruments zuganglich und damit
visuell beurteilbar sind, andert sich die Zu-
ordnung. Die Einzelteile eines zerlegbaren

Instrumentes konnen unterschiedlichen
Gruppen zugeordnet werden.

Alle Realinstrumente miissen visuell frei
von Verschmutzungen sein. Nur visuell
saubere Instrumente werden semiquan-
titativ oder quantitativ auf Proteinriick-
stande untersucht.

Bei der Bewertung der Restproteinmen-
gen sind die beprobten Flachen in ihrer
GroRe abgeschatzt zu beriicksichtigen.
Auch bei Instrumenten mit einer berech-
neten Oberflache von mehr als 50 cm? diir-
fen die in der folgenden Tabelle genannten
Hochstwerte nicht iiberschritten werden.
Mit dem Ziel einer Restproteinmenge von
bis zu< 3 pg pro cm? ergeben sich die aus
Tabelle 1 (nachste Seite) ersichtlichen Ak-
zeptanzkriterien.

| 3. Mafnahmen aufgrund der
Beurteilung

Visuelle Verschmutzung der Priifkorper/
Realinstrumente

Sofortige Sperrung des betroffenen Pro-
zesses des RDG, dieser kann nicht weiter
verwendet werden.

Es sind verbessernde Malknahmen fest-
zulegen und durchzufiihren. Es erfolgt
eine erneute Uberpriifung des betroffe-
nen Prozesses.

Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin

als nicht abgeschlossen.

Erreichen bzw. Uberschreiten des Grenz-
wertes fiir Priifkérper

Sofortige Sperrung des betroffenen Pro-
zesses des RDG; dieser kann nicht weiter
verwendet werden.

Es sind verbessernde Mallnahmen fest-
zulegen und durchzufiihren. Es erfolgt

eine erneute Uberpriifung des betroffe-
nen Prozesses.

Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin
als nicht abgeschlossen.

Wert im Warnbereich bei Priifkérpern

Der betroffene Prozess kann weiterhin ver-
wendet werden, jedoch miissen verbes-
sernde MaRnahmen unverziiglich festge-
legt und durchgefiihrt werden mit dem Ziel
des Erreichens des Richtwertes.

Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin
als nicht abgeschlossen.

Wertim Warnbereich bei Realinstrumenten
Der betroffene Prozess kann weiterhin ver-
wendet werden jedoch miissen verbes-
sernde MaRnahmen unverziiglich festge-
legt oder im Rahmen einer Risikoanalyse
die Akzeptanz des hoheren Wertes be-
griindet werden.

Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin
als nicht abgeschlossen.

Richtwert fiir Priifkdrper/Realinstrumente
Bei Einhaltung/Unterschreitung des
Richtwertes sind keine Manahmen er-
forderlich.

Anmerkung:

Werden die Akzeptanzkriterien tiberschrit-
ten, ist dies zu bewerten, z. B. hinsichtlich
Lage der Instrumente im RDG. [ |
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Tabelle 1: Akzeptanzkriterien fiir Realinstrumente

Gruppe | Beispielinstrumente Methodik Richtwert Warnbereich
Instrumente ohne Gelenk und ohne
1 Hohlkdrper Visuelle Kontrolle < 10 - 15 pg/pro 4 =5 cm? > 3 < 6 ug/cm?
Scharfer Loffel, Wundhaken
Mindestens halb-quantitativer Protein-
nachweis nach Elution im PP-Beutel < 75 ug pro Instrument > 75 < 150 pg pro Instrument
(vorzugsweise PP) (bis zu einer Lange von 15 cm)
Instrumente mit Gelenk < 100 yg pro Instrument > 100 = 200 pg pro Instrument
2 (bei einer Lange groRer 15 cm)
Scheren, Klemmen
Elution analog der Crile-Klemme als < 50 pg pro Instrument > 50 < 100 pg pro Instrument
Priifkdrper nur fiir das Arbeitsteil mit
Gelenk
o . . < 100 pg pro Instrument > 100 < 200 pg pro Instrument
Quantitativer Proteinnachweis nach
) ) " Elution des kompletten Instruments im
3 Schiebeschaftinstrumente PP-Beutel (vorzugsweise PP)
Stanzen, Rongeure . . . P
Teilelution funktionsseitig im Reagenz- | _ 50 g pro Instrument > 50 < 100 pg pro Instrument
glas mit Ultraschallunterstiitzung
o . . < 75 pg pro Instrument > 75 < 150 pg pro Instrument
m:% :m:ﬁm.:/\mn Ewﬁmw::moﬁém_m‘ z. B. (bis 4 mm Innendurchmesser)
chaft G:Mm qu_wmA %_,m:: :mﬂ:nw.mam < 100 pg pro Instrument Schaftrohr > 100 = 200 pg pro Instrument
furinnen bepro urchspuien): (groBer 4 mm Innendurchmesser)
4 Instrumente mit Hohlkorper — Arbeitselement einzeln (z. B. eluiert < 50 pg pro Arbeitselement > 50 < 100 pg pro Arbeitselement
im beidseitig verschlossenen
Schlauch
— nur Maulteil im Gelenk im Reagenz- < 40 pg pro Maulteil mit Gelenk > 40 < 80 pg pro Maulteil
glas mit Ultraschallunterstiitzung
s Mikroinstrumente Quantitativer Proteinnachweis nach < 50 pg pro Instrument > 50 < 100 pg pro Instrument
Elution des kompletten Instruments < 20 pg pro Instrument (Augeninstrumente) > 20 < 40 pg pro Instrument

*** nicht zerlegbar
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| Probengewinnung und
Proteinnachweis/-bestimmung
bei der Priifung von real ver-
schmutzten Instrumenten
Die Priifung des Reinigungserfolges von
durch praktische Anwendung kontami-
nierten Instrumenten im Rahmen der Leis-
tungspriifung und der Routinekontrollen
erfolgt nach der Reinigung zuerst durch
visuelle Inspektion. Ergdnzend und zur
Objektivierung visueller Befunde muss
auch eine qualitative und/oder quantitative
Proteinbestimmung durchgefiihrt werden.

| Proteinbestimmung

Probengewinnung

Die Probengewinnung erfolgt stets durch
Abspiilen der Instrumente oder Durchspti-
len (Eluieren) von Bereichen der Instru-
mente (Hohlraum, Gelenk) mit der wass-
rigen Spiillosung mit 1% Gewichtszusatz
Natriumdodecylsulfat (SDS-Losung).
Bevorzugt wird die Probengewinnung auf
die Bereiche der Instrumente begrenzt,
welche mit dem Patientengewebe in Kon-
takt kommen und von denen vorrangig ein
Ubertragungsrisiko ausgeht. Somit kann
verhindert werden, dass nicht akzeptable
Befunde durch Einbeziehung unkritischer
Bereiche von Instrumenten zu Ergebnis-
sen fiithren, die nicht beanstandet werden
missten.

Bei der Anwendung von reinigenden Des-
infektionsmitteln oder bei Instrumenten
mit evtl. schwer l0slichen Riickstinden
(z. B. Kauterisierung) soll die zur Elution
verwendete SDS-Losung auf pH 11 einge-
stellt sein. Die pH-Einstellung sollte mit-
tels 0,1 N Natriumhydroxid-Losung unter
Kontrolle mittels pH-Stabchen mit einer
Teilung von mindestens 0,5 oder mittels
pH-Meter vorgenommen werden. Die Elu-
tion sollte mit moglichst geringer Menge
SDS-Losung durchgefiihrt werden.

Die intensiven Ab- bzw. Durchspiilvorgan-
ge erfolgen grundsitzlich drei Mal in In-
tervallen von 10 min als Einweichzeiten.

¥ Anlage 6: Priifung der Reinigung

Beispiel 1: Elution der Oberflache eines Instruments im PP-Beutel mit

2 — 5 ml SDS-L6sung

Die Abspiilung moglicher Restverschmutzungen
von Instrumenten kann mit 2 bis S ml 1% SDS-
Losung in einem passend groen, stabilen Poly-
propylen (PP)-beutel (vorzugsweise PP) erfolgen,
um eine Probe von der Gesamtfliche des Instru-
mentes zu erhalten. In dem verschlossenen Beutel
wird das Instrument durch manuelles Bewegen
bzw. Walken des Beutels intensiv benetzt und
mechanisch bearbeitet. Das betrifft besonders
schwer zu reinigende Zonen.

Gelenkinstrumente sind im Beutel zu bewegen, so
dass auch die Spaltbereiche erfasst werden.

In einem passenden PP-Beutel ist auch eine Pro-
bengewinnung bei Hohlkorperinstrumenten mit
groBen, leicht zugdnglichen Hohlriumen, z. B.
Trokarhtilsen, moglich. Durch intensives Hin-
und Herneigen des Beutels lasst man die Losung
durch die Hohlrdume flieBen, wobei das Instru-
ment im Beutel auch zu drehen ist, damit alle Be-
reiche innen erfasst werden.

Beispiel 2: Elution eines Gelenkinstrumentes (partiell, kritischer Bereich) mit

2 -3 ml SDS-Lésung

Bei Gelenkinstrumenten wird {iblicherweise der
Funktionsbereich einschlieBlich Gelenk wie bei
den Crile-Klemmen als Priifkdrper beprobt, d. h.
intensives Bewegen des Gelenkes in der Losung.

Beispiel 3: Elution eines Schaftrohres mit 2 — 5 ml SDS-Lésung

Instrumente mit engerem Lumen kdnnen (ggf. an
einem Stativ befestigt) in ein Becherglas gehal-
ten mit 2 — 5 ml SDS-Losung mittels Pipette oder
Spritze durchspiilt werden. Die Losung von dort
ist wieder aufzunehmen und dieser Vorgang fiinf-
mal zu wiederholen.

Eine analoge Vorgehensweise ist auch mit Ar-
beitseinlagen zerlegbarer MIC-Schaftinstrumente
in einem passend langen Schlauch moglich.

Es ist grundsdtzlich sinnvoll, zwischen den wie-
derholten Aussptilungen auch eine Einweichzeit
von 10 min vorzusehen.
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Methoden zur Proteinbestimmung

Eine nach der Probengewinnung erfol-
gende Proteinbestimmung kann mittels
modifizierter OPA-Methode oder Biuret/
BCA-Methode erfolgen. Nur pH-neutrale
Eluate sind langere Zeit stabil und kdnnen
somit zur Analyse in ein externes Labor
verschickt werden. Bei Verwendung von
alkalisierten SDS-Losungen ist ein gekiihl-
ter Transport/Versand innerhalb 24 Stun-
den erforderlich.

Triibe Probelosungen sind nicht akzepta-
bel. Eine Proteinbestimmung mittels pho-
tometrischer Messung ist mit solchen Lo-
sungen nicht moglich. Die Ursache einer
Tritbung muss moglichst fest- und abge-
stellt werden. Eine Mikrofiltration mittels
Spritzenfilter aus regenerierter Cellulose
(0,2 ym) kann die Tritbung der Probeld-
sung fiir eine photometrische Messung
beseitigen. Es ist jedoch sicherzustellen,
dass der Riickstand auf der Membran kein
Protein enthdlt. Die Membranfiltration ist
genau wie die anderen Schritte der Prote-
inbestimmung zu validieren.

Die Wahl der Detektionsmethode, ihr De-
tektionsbereich und ihre Spezifitat miis-
sen den Akzeptanzkriterien, die fiir die
Instrumente bzw. ihre beprobten Bereiche
gelten, angemessen sein. Dies gilt insbe-
sondere fiir das Verhiltnis des gesamten
Eluatvolumens zum Teilvolumen, welches
zur Proteinbestimmung verwendet wird
(siehe auch Tabelle 1). Weiterhin ist zu be-
riicksichtigen, ob die Reste der eingesetz-
ten Prozesschemikalien einen Einfluss auf
die chemische Nachweisreaktion der Pro-
teinbestimmung haben. Das Mitfithren
einer Negativkontrolle ist sinnvoll (sau-
beres Instrument in der Beladung wie ein
Realinstrument beproben und bewerten).

Berechnung des Proteingehaltes

Bei der Berechnung des eluierten Ge-
samtproteingehaltes ist der Verdiinnung
aufgrund des verwendeten Volumens der
SDS-Losung Rechnung zu tragen. So muss
die gefundene Menge Protein im Teilvo-
lumen des Eluates auf das gesamte Eluat-
volumen hochgerechnet werden, um die
Menge Protein pro Instrument/beprob-
tem Instrumentenbereich zu bestimmen.
Tabelle 1 verdeutlicht, wie sich Protein-
befunde von 100 pg bzw. 50 pg des be-
probten Instrumentenbereichs aufgrund
Verwendung verschiedener Volumina
SDS-Ldsung hinsichtlich der Proteinmen-
ge je ml Eluat verschieben |

Beispiel 4: Extraktion mit Ultraschallunterstiitzung

Extraktion des distalen Spaltbereichs einer nicht
zerlegbaren Stanze im Reagenzglas mit Ultra-
schallunterstiitzung. Zwischendurch sollte das
Instrument wahrend der Beschallung manuell
zusitzlich bewegt werden.

Beispiel 5: Extraktion mit Wirbelschiittler (Vortexen)

Die Extraktion von komplexen Strukturen, z. B.
abgetrenntes distales Funktionsende eines Ro-
botik-Instrumentes, mit geringem Volumen von
2 — 4 ml 1%iger SDS-Losung gelingt sehr gut in
einem Kunststoffgefi mit dem Wirbelschiittler,
z. B. 5 x 15 sec in Intervallen von 5 min.

Tab. 1: Berechnungsbeispiele fiir die Gesamtmenge Protein pro beprobter

Flache

Gesamtes Eluat- | Gemessener Proteingehalt Ergibt Protein pro
volumen [ml] im Teilvolumen [pg/mll beprobter Fliche [ugl
2 50 100
3 33 100
4 25 100
S 20 100
2 25 50
3 17 50
4 13 50
S 10 50
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ohne besonderen Anlass

| Erneute Leistungsqualifikation
ohne besonderen Anlass

Dieses Vorgehen bezieht sich auf die er-

neute Leistungsqualifikation (LQ), sofern

nicht solche Veranderungen durchge-
fithrt wurden, die eine LQ «aus besonde-
rem Anlass» (z. B. neue Prozesschemika-
lien, andere Beladungskonfigurationen,

Prozessianderungen) erforderlich machen.

Die Norm DIN EN'ISO 15883 — 1 empfiehlt

eine jahrliche Erneute LQ.

1.Es miissen folgende Bestitigungen/
Checklisten beim Betreiber vorliegen:

a. Sofern nicht alle Beladungstrdger und
deren Ankopplungen an die Spiilwasser-
versorgung im Rahmen einer Wartung
gepriift worden sind, muss fiir diese eine
positive Bestatigung der erfolgten Funk-
tionskontrolle inkl. Druckpriifung vorlie-
gen (max. 4 — 6 Wochen alt).

b. Sofern keine Kalibrierung und keine ggf.
notwendige Justierung aller Sensoren
des RDG innerhalb der Erneuten LQ er-
folgt, muss der Nachweis einer Kalib-
rierung und ggf. Justierung, die nicht
langer als 4 - 6 Wochen zurtickliegt, vor-
liegen.

2.Die Freigabedokumentation (Chargen)
und Routinekontrollen seit der letzten
LQ sind vom Betreiber zu {iberpriifen.
Betreiber und Validierer fithren gemein-
sam eine Beurteilung durch und leiten
daraus die Malnahmen und den Um-
fang fiir die Erneute LQ ab.

3.Es werden mindestens 5 Priifinstrumen-
te nach Crile verwendet und in einem
Programm getestet.

Wenn Instrumente, die als besonders kri-
tisch gelten, aufbereitet werden, sind aus
jeder angewendeten Instrumentengruppe
(siehe Anlage 5 — «Tabelle Akzeptanzkri-
terien fiir Realinstrumente») diese bei
der Erneuten LQ zu priifen. Dabei wer-
den mindestens 3 Instrumente mit Real-
anschmutzung visuell und mit einer Pro-
teinbestimmungsmethode getestet und
bewertet.

Die Ergebnisse diirfen von den Ergebnis-
sen der Validierung nicht negativ abwei-
chen.

Hinweis:

Es muss nicht jedes Programm und jede
Beladung bei einer Erneuten LQ gepriift
werden, wenn im Rahmen der Validierung
die grundsdtzliche Eignung der verwende-

W Anlage 7: Erneute Leistungsqualifikation (LQ)

ten Programme/Prozessabldufe nachge-
wiesen wurde.

Wird festgestellt, dass die Validierung un-
vollstindig ist, so sind die fehlenden fiir die
Gesamtbeurteilung relevanten Priifungen
nachzuholen oder durch eine Risikoanaly-
se abzusichern.

Im Laufe der Zeit konnen sich primir phy-
sikalische Parameter wie Wasserniveau,
Druck, Temperatur, Dosierung von Prozes-
schemikalien, die sich gleichermafen auf
alle Programme und Beladungen auswir-
ken, dndern. Auf diese moglichen Veran-
derungen hin werden die gewahlten und
beschriebenen Programme gepriift und
Abweichungen dieser Parameter werden
offenkundig. Mechanische Veranderungen
werden im Rahmen der Wartung und der
Beladungstrigeriiberpriifung entdeckt.

4.Die Messkurven und Priifergebnisse
werden mit denen der Validierung ver-
glichen. Bei Abweichungen muss das
gepriifte Programm weitere Male ge-
priift und ggf. weitere Programme ein-
bezogen werden. Bleiben die negativen
Abweichungen bestehen, miissen die
Ursachen geklart und abgestellt wer-
den. [ |
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1 Anlage 8: Erneute Leistungsqualifikation (LQ)

aus besonderem Anlass (bei Prozesschemi-

kalienwechsel)

| 1. Allgemeine Hinweise
Grundsitzlich muss der Betreiber Ande-
rungen vornehmen kdnnen, um ggf. tech-
nische Verbesserungen oder innovative
Prozesschemikalien und Programmab-
laufe nutzen zu kdnnen. Anldsse sind z. B.:
- Anderungen oder technische Arbeiten
am Gerat, welche die Reinigungsleis-
tung beeinflussen kdnnen,
— Einfiihrung neuer oder verdnderter Inst-
rumente oder neuer Beladungssysteme,
- Einfiihrung neuer Programme oder die
Modifizierung von Prozessparametern
(z. B. Temperatur, Zeit), welche die Leis-
tung beeinflussen kdnnen,
— Wechsel von Prozesschemikalien.

Das im Folgenden beschriebene Vorgehen
bezieht sich ausschlieBlich auf eine Erneu-
te Leistungsqualifikation (LQ) beim Wech-
seln von Prozesschemikalien. Der Umfang
der Erneuten LQ hdngt von der Art und
vom Grad der Verdnderung ab.
Die Priifungen werden mit den Referenz-
beladungen, die bei der Validierung ein-
gesetzt wurden, durchgefiihrt. Geanderte
Vorbehandlungen miissen in Arbeitsan-
weisungen angepasst werden.
Von einer Umstellung kdnnen betroffen
sein:
a)Reiniger: Anderer Typ und/oder ande-
re Konzentration/Menge.
b)Neutralisator: Anderer Typ und/oder
Anderung der Konzentration/Menge
oder Wegfall.
¢)Klarspiiler/Nachspiilmittel: Anderer
Typ und/oder Anderung der Konzen-
tration/Menge oder Wegfall. Anpas-
sung der Vorspiilung.
d)Wasserqualitat

Vom Hersteller der neuen Prozesschemi-
kalien miissen alle in der LL aufgefiihrten

Unterlagen zur Verfiigung gestellt werden:

— Produktbeschreibung und Dosieremp-
fehlung

- Sicherheitsdatenblatt

- Methoden zur Uberpriifung der Dosier-
menge/Konzentration

— Information {iber die toxikologische Un-
bedenklichkeit der auf den Medizinpro-
dukten verbleibenden Restmengen der
eingesetzten Prozesschemikalien.

— Methoden zum Nachweis der Unter-
schreitung des als toxikologisch unbe-
denklich bestimmten Grenzwertes fir
die Restmenge der eingesetzten Pro-
zesschemikalien.

| 2. Bewertung (Pkt.3.1-3.4):

— Zeigen sich bei allen Testchargen glei-
che oder bessere Ergebnisse gegeniiber
der Validierung, kann der Prozess nach
Chemikalienwechsel im Rahmen der Er-
neuten Leistungsqualifikation als vali-
diert betrachtet werden..

— Zeigen sich schlechtere Ergebnisse ge-
geniiber der Validierung bzw. den vor-
ausgegangenen Leistungsqualifikatio-
nen, ist eine Risikoanalyse mit daraus
resultierenden Manahmen durchzu-
fiihren. Eine notwendige Verdnderung
der Routinekontrolle ist zu iiberpriifen.

| 3. Wechsel der Prozesschemi-
kalien

3.1 Wechsel des Reinigers

Im Rahmen einer Betriebsqualifikation
miissen die Storanzeigen (Alarmmeldun-
gen) bei Unterdosierung und die Leer-
standsanzeige ggf. neu eingestellt werden,
da diese durch die Art und Zusammenset-
zung der Prozesschemikalien beeinflusst
werden konnen.

AuBerdem sind zu priifen:
— Dosiergenauigkeit
— Riickstinde von Prozesschemikalien

Bei Wechsel des Reinigers unter Beibe-
haltung des eingestellten Programmab-
laufs ist eine Druckpriifung durchzufiih-
ren, s. LL 5.2.3.2. Die Druckkurve ist mit
der Druckkurve der Validierung zu verglei-
chen. Starke Abweichungen oder Schwan-
kungen geben Hinweise auf eine ungtinsti-
ge Beeinflussung der Spiilmechanik.
Zur Uberpriifung der Reinigungsleistung
werden Referenzbeladungen analog der
Validierung herangezogen. Es sind min-
destens 2 Chargen mit real verschmutzten
Instrumenten und zusatzlich mindestens
je 5 Crile-Klemmen in gleichen Positionen
wie bei der Validierung einzusetzen. Die
Klemmen werden visuell beurteilt und an-
schliefend einem Proteintest unterzogen.
Wenn Hohlkorperinstrumente oder Mik-
roinstrumente, die als besonders kritisch
gelten, aufbereitet werden, miissen die-
se ebenfalls gepriift werden. Hierzu sind
mindestens 3 Hohlkorperinstrumente mit
Realanschmutzung (z. B. Verressnadel,
Schaft einer MIC-Schere, Sauger bzw. wie
bei der Validierung) visuell zu priifen und
einem Proteintest zu unterziehen.

Die Ergebnisse sind mit den Ergebnissen
der Validierung zu vergleichen.

3.2 Ergdnzung, Wechsel oder Wegfall des
Neutralisators

Bei Erganzung, Wechsel oder Wegfall des
Neutralisators ist zu iiberpriifen, ob die
Restgehalte an Prozesschemikalien unter
den vom Hersteller der Prozesschemikali-
en angegebenen Werten liegen.
AuBerdem ist zu priifen:

- Dosiergenauigkeit
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3.3 Wechsel, Einsatz oder Wegfall eines

Klarspiilers/Nachspliilmittels

Bei Wechsel, Einsatz oder Wegfall eines

Klarspiilers/Nachspiilmittels ist zu priifen:

- Dosiergenauigkeit

- Trocknung insbesondere schlecht trock-
nender Oberflichen

- Eignung fiir die Werkstoffe der aufzu-
bereitenden Medizinprodukte

- Einfluss auf den Spiildruck in den ein-
zelnen Phasen des Programmablaufs. Ist
ein deutlicher Einfluss erkennbar (siehe

www.ebro.com

Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro - Peringerstr. 10 - 85055 Ingolstadt - Tel: +49 841 95478-0 - Fax: +49 841 95478-80 - E-Mail: ebro@xyleminc.com

oben), miissen auch die Priifungen auf
Reinigungsleistung durchgefiihrt wer-
den (z. B. Reste von Nachsptilmittel bei
der Vorsptilung/Reinigung des nachsten
Prozessablaufs).

— Nachweis des Herstellers der Prozess-
chemikalien auf toxikologische Unbe-
denklichkeit

3.4 Anderung der Wasserqualitiit

Da die Qualitat und die Zusammensetzung
des Wassers einen wesentlichen Einfluss
auf die Ergebnisse des Aufbereitungs-

Lagerlberwachung Sterilgut

(RDG/RDG-E) / Steckbeckenspiiler / DAC Universal / Transport- und

prozesses haben kann, muss Wasser wie
eine weitere Prozesschemikalie angese-
hen werden. Bei Anderungen miissen im
Rahmen einer Erneuten LQ Priifungen wie
unter Punkt 3 beschrieben durchgefiihrt
werden.

Bei einer Anderung der VE-Wasserqualitit
im Bereich von 3 — 15 ps muss keine Er-
neute LQ aus besonderem Anlass durch-
gefiihrt werden, wenn vom Prozessche-
mikalienhersteller die Unbedenklichkeit
bescheinigt wird. |

- DATENLOGGER
- UND SYSTEME ZUR
ROUTINEKONTROLLE

UND VALIDIERUNG

Fir Dampf- und Gassterilisatoren / Reinigungs- und Desinfektionsgeréte

xylem
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Anlass (nach Instandhaltung)

ie Erneute Beurteilung eines
D Reinigungs- und Desinfektions-

verfahrens muss nach jeder Ver-
anderung (Beispiele siehe unten: «Bewer-
tung von Veranderungen») erfolgen.
Der Umfang der Durchfiihrung einer Er-
neuten Beurteilung muss begriindet wer-
den.
Die Aufzeichnungen der Erneuten Beur-
teilung sind zusammen mit den Aufzeich-
nungen {iber die erfolgten Korrekturen
und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen
mit den jeweiligen Validierungsunterlagen
aufzubewahren.

| Risikoanalyse von Verande-
rungen

Jede Veranderung muss hinsichtlich ihrer

Auswirkungen auf das Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren beurteilt werden.

Zu den zu beriicksichtigenden Verande-

rungen gehoren soweit zutreffend:

a) Austausch eines Teiles, wenn dadurch
die Verdnderung eines Prozessparame-
ters bewirkt werden kdnnte

b)Eine Verdnderung der Sptilmechanik in
der Kammer

¢)Neue oder verdnderte Soft- und/oder
Hardware

d)Veridnderung eines Prozessparameters

e) Veranderung infolge einer Instandhal-
tung bei der Versorgung mit Betriebs-
mitteln (siehe auch Anlage 8 «Erneute
Leistungsqualifikation (LQ) aus be-
sonderem Anlass (bei Prozesschemi-
kalienwechsel)»)

Die Bewertung der Ergebnisse, einschlief3-
lich der Begriindung fiir die getroffenen
Entscheidungen, und das AusmaR der Ver-
anderungen am Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren oder an den Anforde-
rungen fiir die Erneute Beurteilung (falls
zutreffend) sind zu dokumentieren.

| Uberpriifung und Uberwa-
chung des Prozesses

Alle Kalibrierungen bzw. Justierungen,

Wartungen und die Leistungsqualifika-

tion miissen erfolgreich abgeschlossen

und dokumentiert sein, bevor das RDG

benutzt wird.

Beispiele:

1. Austausch eines Teiles, wenn dadurch die

Verdnderung eines Prozessparameters be-

wirkt werden kdnnte

Verdnderung:

Pumpentausch

Mogliche Folge:

Druckverdanderung fithrt zu einer Verin-

derung der Reinigungsmechanik

Mafnahmen:

1. Risikoanalyse und Bewertung

2.Ggf. Priifung mit Druckdatenlogger und
Vergleich mit giiltiger LQ

3.Dokumentation - Freigabe

2. Eine Verinderung der Spiilmechanik in der
Kammer

Verdnderung:

Arbeiten am Spiilarm

Moagliche Folge:

Verdnderung der Reinigungsmechanik
Mafsnahmen:

1. Risikoanalyse und Bewertung

2.Ggf. komplette Erneute LQ
3.Dokumentation - Freigabe

3. Neue oder verdnderte Soft- und/oder Hard-

ware

Verdnderung:

Steuerungstausch/Platinentausch/neue

Software

Magliche Folge:

Programmverdnderung im Vergleich zur

glltigen LQ

Mafsnahmen:

1. Risikoanalyse und Bewertung

2.Ggf. komplette Erneute LQ (oder bei
Softwarednderung: Bestidtigung des
Herstellers, dass keine verfahrensrele-

0 Anlage 9: Erneute Beurteilung aus besonderem

vanten Anderungen erfolgten oder—bei
Platinentausch (A/D) —nur Kalibrierung
und Justierung)

3.Dokumentation - Freigabe

4. Veridnderung eines Prozessparameters

Verdnderung:

Direkt (manuelle Veranderung) oder indi-

rekt (Sensortausch etc.)

Mogliche Folge:

Programmveranderung (im Vergleich zur

gliltigen LQ)

MafSnahmen:

1. Risikoanalyse und Bewertung

2.Ggf. komplette Erneute LQ (oder bei
Sensortausch nur Kalibrierung und Jus-
tierung)

3.Dokumentation - Freigabe

5. Verdnderung infolge einer Instandhaltung
bei der Versorgung mit Betriebsmitteln
Siehe Anlage 8 «Erneute LQ aus besonde-
rem Anlass (Prozesschemikalienwech-
sel)».

| Zusammenhang Wartung und
Erneute Leistungsqualifikation
Neue, moderne und wirtschaftlichere
Wartungskonzepte werden individuell
auf Kunden, Projekte und Einsatzzwecke
zugeschnitten. Da Hersteller immer mehr
zwischen «sicherheitsrelevanter Inspek-
tion und Wartung» sowie «vorbeugender
Wartung» unterscheiden, ist dies nur un-
abhidngig von den Intervallen der Erneuten
Leistungsqualifikationen moglich.
Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung, Nor-
men und Leitlinien gehen in letzter Zeit
immer mehr in die Richtung, dass nach
jeder Instandhaltung eine Erneute Leis-
tungsqualifikation/Beurteilung erfolgen
muss (siehe DIN ENISO 17665 Teil 1/Pkt.
12.5).
Die 0. a. Punkte und Hinweise begriinden
den Wegfall der 4-Wochen-Frist. |
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Checkliste 2: Informationen des RDG-Herstellers fiir den Betreiber

Anforderung

vorhanden

nicht vorhanden

MaRnahmen/Bemerkungen

Dokumentierter Nachweis iiber die Ubereinstimmung mit der
DIN EN ISO 15883

die zu verwendenden Zusatzgerdte (z. B. Beladungstrager/Gerdtebuch
vorhanden)

die Werte der Prozessparameter, z. B. Zeit, Temperatur, Wassermenge,
Wasserdruck, Menge der Prozesschemikalien

Temperatur und Zeit der Prozessschritte

Beschreibung der vorgegebenen Standardprogramme

Wartungsumfang und Wartungsintervalle

Prozesschemikalien und deren Konzentrationen

Anforderungen an Wasserqualititen

Beladungsvorgaben fiir die Beladungstriger, Kérbe und Einsitze

Beschreibung der Einstellung von Sicherheitsvorrichtungen

Anweisungen bei Funktionsstorungen
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Checkliste 3: Installationsqualifikatio

Gerdt (Bezeichnung/Nummer)

Standort

Verantwortlicher fiir die Installationsqualifikation

Weitere Priifer zur I1Q

Datum der Priifung

Art des Gerates: U Seriengerat U nein

Hersteller: Gerdte-Nr.:

Typ: Baujahr:

Installationsqualifikation Dokumentation des Bestell- und Lieferumfangs

Bestellumfang Lieferumfang beschadigt (2)
Artikelbezeichnung (1) | Artikel-Nr. Menge Erhaltene Menge ja/nein
(1) Es wird hier dokumentiert, ob die bestellten Artikel ausgeliefert wurden.
(2) Es wird dokumentiert, ob an den Artikeln duerliche Beschddigungen sichtbar sind.

Protokoll Liste der technischen Dokumente fiir das RDG und die Zusatzgerite

Art/Titel Voigﬁzgilé;ﬂd Dokumgnt—Nr./ Aufbewahrungsort

jafnein Material-Nr.

Installationsplan I (Gerat)

Installationsplan II (Bodenwanne)

Installationsplan III (Sonstige)

Schaltpline

Gebrauchsanweisung (Gerat)

Gebrauchsanweisung (Sonstige)

Bedien- und Programmierhandbuch

Geratebuch nach MPBetreibV

Nr. (1) Anmerkungen/ Abweichungen/ Beanstandungen | Einfluss auf: Abweichung behoben, korrigiert

Leistungsergebnis (2) 1Q/BQ

Datum/Unterschrift

(1) Unter Nr. ist die Nummer der Anmerkung/Abweichung/Beanstandung einzutragen.

(2) Der Einfluss auf das Leistungsergebnis ist mit kein, gering, mittel oder stark zu bewerten.
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Es wird hier dokumentiert, welche hausinternen Abteilungen oder Fachfirmen die bauseitigen Installationen fiir das RDG und die Zusatz-

gerate durchgefiithrt und gepriift haben.

Bauseitige Installation

Bezeichnung der hausinternen Abteilung/Name und Anschrift der Fachfirma

Elektroinstallation (1) Spannungsversorgung und
Potentialausgleich (sofern erforderlich)

Dampf

Wasserinstallation (1)

Abwasserinstallation

Abluft/Entliiftung

Kiihlkreislauf

Zentrale Versorgung der Prozesschemikalien

(1) Wird die Installation durch mehrere hausinterne Abteilungen oder Fachfirmen erstellt, sind die anderen unter Anmerkungen aufzu-

fiihren.

RDG und Zusatzgerite Bezeichnung der hausinternen Abteilung/autorisierten Fachfirma (1) Datum

RDG

Zusatzgerate

(1) Der Aufbau des RDG und die Aufstellung der Zusatzgerdte, sofern vorhanden, wurden durch die hier genannte hausinterne Abteilung

oder eine Fachfirma durchgefiihrt.

Es wird hier dokumentiert, welche hausinternen Abteilungen oder Fachfirmen das RDG und die Zusatzgerite an die bauseitigen Installa-

tionen angeschlossen haben.

Anschluss an bauseitige Installation

Bezeichnung der hausinternen Abteilung/Name und

Anschrift der Fachfirma Datum

Elektroanschluss (1)
Spannungsversorgung und Potentialausgleich
(sofern erforderlich)

Dampf

Wasserinstallation (1)

Abwasserinstallation

Abluft/Entliiftung

Kiihlkreislauf

Zentrale Versorgung der Prozesschemikalien

(1) Wird die Installation durch mehrere hausinterne Abteilungen oder Fachfirmen erstellt, sind die anderen unter Anmerkungen aufzufiihren.
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Checkliste 4: Abnahmepriifung und Teile der Betriebsqualifikation

"B SPECTARIS Abnahmepriifung Reinigungs- und Desinfektionsgerdte Seite 1von 3
RDG-Typ: Fabr.-Nr.
Datum: Hersteller:
Betreiber
Standort:

Anwendungsbereiche:

| 1. Sichtkontrolle Bemerkungen
Gehduse Qi.0. O nicht i.0.
Spiilraum Qi.0. U nicht i.0.
Tiirbereich/Dichtigkeit | Q1.0. U nicht i.0.
Korbe/Einsitze Qi.0. Q nicht i.0.
Dosiergerdte Qi.o. Q nicht i.0.
| 2. Funktionspriifung Bemerkungen
Wasser Fiillmenge Qi.0. d nicht i.0.
Kaltwasser Qi.0. O nicht i.0.
Warmwasser Qi.0. U nicht i.0.
Vollentsalztes Wasser | Q1i.0. Q nicht i.0.
Spiilarme Qi.o. QO nicht i.0.
Dosierung Qi.o. Q nicht i.0.
Korbankopplung Qi.0. U nicht i.0.
Dampf Qi.0. U nicht i.0.
Kondensatabfiihrung | Q1i.0. U nicht i.0.
Elektroanschluss Qi.0. Q nicht i.0.
Druckluft Qi.0. Q nicht i.0.
Abluft ai.o. U nicht i.0.
Abwasser Qi.0. O nicht i.0.

Thermoelektrische Messung:

Priifung der Desinfektionsparameter, z.B. 80 °C — 10 min oder 90 °C - 5 min
gemessene Temperatur (0/+ 5 °C) und Einwirkzeit anhand eines Programmes

Gepriiftes Programm/Bezeichnung:

Temperatur °C

41i.0.

Q nicht i.0.

Einwirkzeit min

41.0.

A nicht i.0.
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"B SPECTARIS Abnahmepriifung Reinigungs- und Desinfektionsgerdte Seite 2von 3

| 3. Gerdteintegrierte Dosiereinrichtung

Dosiereinrichtung 1

Produkt/Bezeichnung

Hersteller

Dosiermenge (g/1)

Dosiergerat

Dosiereinrichtung 2

Produkt/Bezeichnung

Hersteller

Dosiermenge (g/1)

Dosiergerat

Dosiereinrichtung 3

Produkt/Bezeichnung

Hersteller

Dosiermenge (g/1)

Dosiergerat

Dosiereinrichtung 4

Produkt/Bezeichnung

Hersteller

Dosiermenge (g/1)

Dosiergerat

| 4.Zusatzgerdte
Bezeichnung: Q1i.0. O nicht i.0.

Bezeichnung: Qi.0. U nicht i.0.
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"B SPECTARIS

Abnahmepriifung Reinigungs- und Desinfektionsgerate

Seite 3von 3

| 5.Folgende Personen nahmen an der Einweisung in Bedienung/Anwendung teil:

Name Unterschrift
1.
2.
3.
4.
S.
6.
7.
8.
9.
10.
Ort: Datum:
Unterschrift Auftraggeber: Funktion:
Unterschrift Auftragnehmer: Funktion:
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Checkliste 5: Betriebsqualifikation Priifungen, Kontrollen, MaRnahmen

Anforderung

Soll

Ist

MaRnahmen/Bemerkungen

Funktion Kaltwasserzulauf, Fiillmenge

Funktion Warmwasserzulauf, Fiillmenge

Funktion VE-Wasserzulauf, Fiillmenge

Ubereinstimmung Anzeige — Messung (wenn Anzeige vorhanden)

Funktion Heizgradient, Temperatureinhaltung

Ubereinstimmung Anzeige — Messung (wenn Anzeige vorhanden)

Fiihler kalibrieren/justieren (Spiilflotte 1)

Fiihler kalibrieren/justieren (Spiilflotte 2)

Fiihler kalibrieren (Trocknungsluft)

Anforderung

OK

Nicht OK

Mafnahmen/Bemerkungen

Dichtigkeitspriifung des Rohrleitungssystems

Dichtigkeitspriifung der Tiiren

Kontrolle des Ablaufs (Entleerungsgrad)

Filterkontrolle vor Ansaugung der Umwalzpumpe (sauber, dicht)

Funktionskontrolle der Spiilarme (Drehfunktion, UpM)

Funktionskontrolle Diisen = visuell auf Spiilflottenaustritt

Funktionskontrolle Stormeldungen

Funktionskontrolle Anschliisse = Beladungstriager an Versorgung

Funktionskontrolle des Trockenaggregats = Geblidseleistung

Funktionskontrolle Entliiftung = Vermeidung von Kondensatriicklauf

Entriegeln/Offnen der Tiire nur nach Prozessende

Kein Programmestart bei offenen Tiiren
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Checkliste 6: Leistungsqualifikation Hilfestellung zur Auswahl der Realinstrumente

Dieses Formblatt soll in Verbindung mit Anlage 4 «Reinigungsprifung im Rahmen der Leistungsqua
der Reinigungsleistung» als Hilfestellung zur Festlegung der erforderlichen Prozesse dienen.

ge 5 «Akzeptanzkriterien fur die Beurteilung

Kontrollpunkt Kriterium Kriterium Kriterium Kriterium Schlussfolgerungen
Edelstahl Aluminium Titan Kunststoffe Ther BOEU:m Zcu Em.n:ms eine Q.EBO-
: : thermische Desinfektion notwendig und
Materialbeschaffenheit L e
Thermo- h labil S . werden in dieser Leitlinie nicht behan-
stabil ermolabi onstige: delt.
Sichtbarer <m.895c§§@m©§a des Gering Stark Sehr stark _Nm.E_@csmmm%o_@ muss bei der LQ ge-
Instrumentariums priift werden
Medikamen-
Schwer zu 16sende Knochen- ten-/Desinfek- . Reinigungserfolg muss bei der LQ ge-
. . Gewebereste Sonstige: .
Verschmutzungen mehl tionsmittel- priift werden
reste
Entsorgungsdauer (maximaler Zeitraum LQ nach maximaler Entsorqungszeit
von der Ablage der MP bis zur maschi- <1 Stunde < 6 Stunden < 12 Stunden > 12 Stunden .. gung
durchfiihren
nellen R u. D)
Durch SAA Wird beim Wird in der . Wird ein Kriterium nicht angekreuzt,
. . Maschinelle . . . .
Vorreinigung sicherge- Anwender AEMP durch- Vorreiniaun muss die Vorreinigung organisatorisch
stellt durchgefiihrt gefiihrt gung sichergestellt werden.
.. . Mikro- MIC-Instru- Anisthesie- mamﬁmﬁca_mazsm festlegen m:a pru-
Beladungstriager Universal L1 fen, wenn die Programmschritte nicht
Instrumente mente materialien

identisch sind
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ie Auswertung der Reinigungs-
leistung erfolgt mit definier-
ten Priifinstrumenten (Klem-

men nach Crile) und real verschmutzten
Instrumenten/Medizinprodukten. Bei
Verwendung von Priifkorpern sind die-

se zwischen der normalen Beladung zu
platzieren. Die Verteilung der Klemmen
ist gerdte- und beladungsabhdngig, vor
Ort festzulegen und zu dokumentieren
(Digitalfoto). Die Priifkorper sind auf ca.
90° zu 6ffnen.

Beispiel fiir eine Auswertetabelle fiir Priifkorper

W Checkliste 7: Prifung der Reinigungsleistung

Der Prozess wird vor der thermischen Des-
infektion abgebrochen. Die Priifkorper
und Realinstrumente werden mit Hand-
schuhen entnommen und visuell auf Sau-
berkeit gepriift. [ ]

Nr. Code-Nr. Position

Visuelle Sauberkeit

Richtwert
<80 pg

Warnbereich
80 - 150 pg

Grenzwert

~150 ug Beurteilung

Die vor Ort untersuchten Priifkdrper werden nach der Beprobung erneut dem Prozess zugefiihrt. Werden die Priifkdrper zur Untersu-
chung in ein Labor geschickt, sind sie zu kennzeichnen und zu verpacken.

Beispiel fiir eine Auswertetabelle fiir Realinstrumente

. abgeschitzte .
Nr. MP Zuordnung zur Position V1suelle. Flache der Istwert Richtwert der Beurteilung
Gruppe Sauberkeit Gruppe
Beprobung

Die vor Ort untersuchten Realinstrumente werden nach der Beprobung erneut dem Prozess zugefiihrt. Werden die Realinstrumente zur
Untersuchung in ein Labor geschickt, sind sie zu kennzeichnen und zu verpacken.
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W Checkliste 8: Positionierung der Tempera-
tursensoren

Thermische Desinfektion in Anlehnung an
DIN EN ISO 15883 -1, 6.8.2

A

— g =
=g

(6) 1

—)

1 = angrenzend an Temperaturmessfiihler fir automatische Steuerung
2 = Stelle, an der die Temperatur am schnellsten erreicht wird

3 = Stelle, an der die Temperatur am langsamsten erreicht wird

4 (5,6) = Referenzmessfihler fiir die Kammertemperatur

Es wird empfohlen mindestens zwei Zyklen mit je 6 Sensoren, bzw. drei Zyklen mit
je 4 Sensoren fiir jede Beladungskategorie zu priifen.



CHECKLISTEN | 45

Zentralsterilisation Suppl. 2017

SIONAGIBIIA SOP WLIYISIONU()

(BunssawromitoT) 1eITENbIaSSEAM-TA

u9[[01U0Y dYdI[6E) 9119pI0Job
BuNSIOMUBSYINEBIQID) JOP UT IIM

Bumyorpmy,

uagne/udUUI HIY [OIUONIYIIS

drjonuoyIebensbunpeeg

us[onne]

uoydoyspurig/roidepy/assniyosuy

Buniddoyuy

Jobensbunperog

uasnpyntdgeuwreynidg

Jdumsuadwng

u19§/qo16 (13)[YqoIS) 2GRISUISN]

e

0€

6T

8¢

Le

9¢

'S¢

e

€C

a4

@

‘0C

‘6L

8L

LI

SISO GIBHIN Sop JLIYdsIaiun

jeyenbIossep— A

uo[[013u0y aydI[Be) 9119pI0Job
BunsromuesyONeIqOn) J9P UT JIIIM

Bunyyorpmy,

udgne/uaUUI Oy [OTNVONIYDISG

dronuoyIabensbunpepyg

udqoyne]

uajdoispurjg/iaidepy/essnyosuy

bunjddoyuy

Jabensbunpeag

uasnpyntdgouwreynidg

jdwmsuaduwing

U19}/qo16 (191[YQRIS) 9qISUSNL]

91

ST

4

e

Tl

11

0L

“JRUOIN _ CIN-OTY

VYASZ/6uniiaiaqmneinbiialg Jop bunuydrezag
D@y S9p Sunjnid ayd118eIsqanlag :6 a1sIIdY)




Zentralsterilisation Suppl. 2017

46 | CHECKLISTEN

Beschreibung zu den einzelnen Punkten der Checkliste «Betriebstigliche Uberpriifung der RDG vor Arbeitsbeginn»
Flusensiebe (Siebfilter) grob/fein

Reinigung aller Flusensiebe und Uberpriifung von Unversehrtheit und Sitz

Pumpensumpf

Kontrolle und Reinigung, Entfernung von Kleinteilen, z. B. Skalpellklingen, Nadeln, etc. unter Beachtung der
Anforderungen zur Arbeitssicherheit

Sprithharme/Sprithdiisen

Kontrolle auf freie und gleichméRige Drehbarkeit im RDG und an den Beladungstridgern
Diisen auf Verstopfung iiberpriifen und gegebenenfalls reinigen

Beladungstrager

Ankopplung

Korrekte Ankopplung der Beladungstrager im RDG

Anschliisse/Adapter/Blindstopfen, Diisen

an den Beladungstriagern befindliche Luer-Lock- und Schlauchanschliisse, Blindstopfen und Diisen auf Funktion
und Vollstindigkeit priifen

Laufrollen

auf Funktion und Vollstandigkeit priifen

Beladungstrigererkennung

Codierung, falls vorhanden priifen

Sichtkontrolle RDG innen/auBen

Uberpriifung des Innenraums auf Sauberkeit und Ablagerungen (z. B. Kalk, Silikate, Rost)

Tiirdichtung

Zustandskontrolle der Tiirdichtung, Sauberkeit und Leckagen

Weitere in der Gebrauchsanweisung geforderte tigliche Kontrollen

Nach Angaben des Herstellers

VE-Wasser Qualitat (Leitwertmessung)

Tagliche Leitwertmessung, 15 pS/cm sollten nicht iiberschritten werden

Unterschrift des Mitarbeiters

Handzeichen der/des zustindigen Mitarbeiter/s

Um einen reibungslosen Ablauf zu gewihrleisten, ist eine Uberpriifung der Fiillstinde in den Vorratsbehiltern durch visuelle Kontrolle (eingebaute Behilter, Einzelkanister, Dosieranlage

erfordern unterschiedliches Vorgehen) erforderlich.
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| Erlduterungen zur Matrix fiir Routinekontrollen der technischen Funktion

ie nachfolgenden Hinweise sollen
Hilfe fiir die Zuordnung des vor-

D handenen RDG zur Matrix und

entsprechende Erklarungen geben:

1) Temperatur- und Zeit- bzw. AD-Wert-Uber-
wachung durch zusdtzliche Datenlogger-
tiberpriifung

Je nach technischer Ausstattung (siehe
Varianten 1a - 1d) sind zusatzlich zur ge-
riteinternen Uberpriifung und Dokumen-
tation Temperaturmessungen iiber eine
vorgegebene Zeit erforderlich. Dies kann
unter anderem mit einem Temperaturda-
tenlogger erfolgen.

1a) RDG mit Temperaturdokumentation: Ist-
wert mit getrennten Sensoren/steuerungs-
unabhdngige Erfassung

Bei dieser Variante ist das RDG mit ei-
nem zusdtzlichen Temperaturfiihler, der
Istwerte (echte Messung der Tempera-
tur) erfasst und mit einem unabhidngigen
Steuerungsbaustein ausgestattet. Zusatz-
lich werden die Temperaturen entspre-
chend dokumentiert und die Einwirkzeit
iiberpriift.

1b) RDG mit Temperaturdokumentation: Ist-
wert mit getrennten Sensoren/steuerungs-
abhdngige Erfassung

Bei dieser Variante ist das RDG mit einem
zusatzlichen Temperaturfiihler, der Ist-
werte (echte Messung der Temperatur)
erfasst und keinen unabhingigen Steue-
rungsbaustein hat, ausgestattet. Zusitz-
lich werden die Temperaturen und die Ein-
wirkzeit entsprechend dokumentiert. Bei
dieser Variante gibt es die Moglichkeit,
dass ein Fehler in der gemeinsamen Steu-
erung, die zur Regelung und zur Doku-
mentation verwendet wird, nicht erkannt
wird. Daher sind kiirzere Intervalle bei
der Routinekontrolle als bei Variante 1a
erforderlich.

1¢) RDG mit Temperaturdokumentation: Ist-
wert ohne getrennten Sensoren

Bei dieser Variante ist das RDG mit keinem
zusitzlichen Temperaturfiihler ausgestat-
tet, aber es werden Istwerte (echte Mes-
sung der Temperatur) erfasst. Das RDG
hat keinen unabhingigen Steuerungsbau-
stein. Die Temperaturen und die Einwirk-
zeit werden entsprechend dokumentiert.

Bei dieser Variante gibt es die Moglich-
keit, dass Fehler in der gemeinsamen Steu-
erung oder des gemeinsamen Tempera-
turfiihlers, welche zur Regelung und zur
Dokumentation verwendet werden, nicht
erkannt werden. Daher sind kiirzere Inter-
valle bei der Routinekontrolle als bei Vari-
ante 1a und 1b erforderlich.

1d) RDG ohne Temperaturdokumentation
oder nur Sollwertanzeige

Wenn ein RDG nur Werte dokumentiert
oder anzeigt (Werte oder Warnsignale),
die nicht wirklich gemessen werden, son-
dern lediglich in der Steuerung als feste
Werte (diese Werte nennt man Sollwerte)
hinterlegt sind, dann stellt diese Doku-
mentation einen deutlich niedrigeren Si-
cherheitsstandard als die Varianten 1a—-1c
dar. Die Routinekontrolle ist daher betrieb-
stiglich durchzufiihren.

2) Druckiiberwachung/zusitzliche Priifung:
z. B. Druckmessung oder Spiilarmdrehzahl

Der Waschpumpendruck und somit die
Reinigungsmechanik sind verfahrensre-
levante Parameter, die {iberpriift werden
miissen. Je nach technischer Ausstattung
des RDG (siehe Varianten 2a—2c¢) sind zu-
sitzliche Uberpriifungen notwendig. Dies
kann unter anderem mit einem geeigneten
Druckdatenlogger oder einer permanen-
ten Drehzahliiberwachung der Spritharme
erfolgen. Ist dies nicht moglich sind ent-
sprechende Endproduktkontrollen durch-
zufiihren.

2a) RDG mit Druckdokumentation: der Ist-
wertiiberwachung

Beidieser Variante ist das RDG mit einem
Druckschalter oder Druckaufnehmer, der
Istwerte (echte Messung des Waschpum-
pendrucks) erfasst, ausgestattet. Zusitz-
lich wird der Waschpumpendruck in den
relevanten Prozessabschnitten entspre-
chend dokumentiert.

2b) RDG ohne Druckdokumentation: mit Ist-
wertiiberwachung

Bei dieser Variante ist das RDG mit ei-
nem Druckschalter ausgestattet, der ei-
nen vorgegebenen Mindestdruck iiber-
wacht. Hier gibt es die Mdglichkeit, dass
ein Fehler in der Steuerung nicht erkannt
wird. Es gibt keine Dokumentation wie in

Variante 2a. Daher sind kiirzere Intervalle
bei der Routinekontrolle als bei Variante
2a erforderlich.

2¢) RDG ohne Druckdokumentation: ohne
Istwertiiberwachung

Der Pumpendruck und damit die Reini-
gungsmechanik wird nicht iiberpriift. Da-
her ist eine Routinekontrolle jeder Charge
erforderlich. Die chargenbezogene Kont-
rolle ist erforderlich, da die Schaument-
wicklung in einzelnen Chargen auftreten
kann und Druckabfall verursacht (z. B.
Tensidverschleppung).

3) Dosiermengeniiberwachung/zusdtzliche
Priifung: z. B. Mengen- oder Leitwertiiber-
wachung

Die Dosierfunktion und die Dosiermenge
sind verfahrensrelevante Parameter, die
iberpriift werden miissen. Je nach tech-
nischer Ausstattung des RDG (siehe Vari-
anten 3a - 3¢) sind zusitzliche Uberprii-
fungen notwendig. Dies kann durch die
Uberpriifung des Leitwerts der dosier-
ten Losung oder durch eine Volumenmes-
sung erfolgen. Alternativ ist eine manuelle
Uberpriifung («auslitern») durchzufiihren.

3a) RDG mit Dosiermengendokumentation:
Istwertiiberwachung/steuerungs-
unabhdngig

Bei dieser Variante ist das RDG mit einem
Dosiermengenzahler oder gleichwertigem
Sensor, der Istwerte erfasst und einem
unabhdngigen Steuerungsbaustein aus-
gestattet. Die gemessenen Werte werden
dokumentiert.

3b) RDG mit Dosiermengendokumentation:
Istwertiiberwachung —steuerungsabhdngig
Bei dieser Variante ist das RDG mit einem
Dosiermengenzahler oder gleichwertigem
Sensor, der [stwerte erfasst, ausgestattet.
Das RDG hat keinen unabhidngigen Steu-
erungsbaustein. Die gemessenen Werte
werden dokumentiert. Bei dieser Variante
gibt es die Moglichkeit, dass ein Fehler in
der gemeinsamen Steuerung, die zur Re-
gelung und zur Dokumentation verwendet
wird, nicht erkannt wird. Daher sind kiir-
zere Intervalle bei der Routinekontrolle als
bei Variante 3a erforderlich.
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3¢) RDG ohne Dosiermengendokumen-
tation: ohne Kontrolle

Bei dieser Variante gibt es keine Uberprii-
fung der Dosierung. Die Routinekontrolle
ist daher alle zwei Wochen durchzufiihren.

4) Wasserniveauiiberwachung/Zusitzliche
Priifung z. B. manuelle Wasserstands-
messung

Das Wasserniveau ist ein verfahrensrele-
vanter Parameter, der iiberpriift werden
muss. Je nach technischer Sicherheit und
Genauigkeit der RDG —Mess- und Steuer-
einrichtung sind in definierten zeitlichen
Abstinden zusitzliche Uberpriifungen,
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Checkliste 11: Zur Vorbereitung einer Erneuten BQ/LQ

ausgefiillt vom Betreiber am

Frage

Antwort

0.b. A.*

a.b. A**

Wurden zusitzliche Instrumente, die durch die bisherigen Instrumentengruppen nicht abge-
deckt sind, beschafft?

Gab es Anderungen im Bereich der Prozesschemikalien?

Sind Anderungen im Bereich der Prozesschemikalien geplant?

Wurden bei der Uberwachung der Wasserqualitit Abweichungen festgestellt?

Gibt es Anderungen im Prozessablauf?

Gab es Anderungen am Beladungstriger oder sollen neue Beladungstriger zum Einsatz
kommen?

Soll es Anderungen beim Beladungsmuster geben?

Gab es Abweichungen von der gewiinschten Reinigungsleistung, die nicht mit personellem
Fehlverhalten zu erkldren waren?

Sind Ergebnisse aus der Auswertung der Routinekontrollen beriicksichtigt?

Wann wurde die letzte Kalibrierung und ggf. Justierung der Messketten im RDG durchge-
fiihrt?

Wann wurde der letzte Beladungstragercheck gemaR Anlage 7 durchgefiihrt?

Wurden Instandhaltungsmanahmen gemaR § 7 MPBetreibV nur von Personen durchge-
fiihrt, die einen Qualifikationsnachweis zu § 4 MPBetreibV haben?

Gab es Auffilligkeit bei der Freigabedokumentation (Chargen) etc.?

Sonstiges, z. B. Anmerkungen aus Audits oder Begehungen
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*0. b. A.: ohne besonderen Anlass (zeitliches Intervall) = Vorgehen siehe Anlage 7 «Erneute Leistungsqualifikation (LQ) ohne besonderen Anlass»
**a. b. A.: aus besonderem Anlass (ereignisbezogen) — Vorgehen siehe Anlage 8 «Erneute Leistungsqualifikation (LQ) aus besonderem Anlass (bei Prozesschemikalienwechsel)»
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1 Information 1: Inhalte der DIN EN ISO 17664-

2004

Folgende Angaben miissen vom Hersteller des Medizinproduktes zur Verfiigung gestellt werden:

Verfahrensschritt

Beschreibung

Vorbereitung am Gebrauchsort

Wenn erforderlich, Angaben zu:

« Transportbehilter

» Halterungssystemen

» Maximale Zeitspanne zwischen Verwendung und Reinigung
+ Vorreinigung

» Anforderungen an den Transport

Vorbereitung vor der Reinigung

Fiir bestimmte Medizinprodukte kdnnen vorbereitende Manahmen notwendig werden. Wie z. B.:
« Anforderungen zum Verdecken/Abdecken von Anschliissen

+ Demontage

« Priifung auf Undichtigkeiten

» Manuelle Vorreinigung durch Biirsten oder Vorspiilen mit Reinigungspistole

Reinigung

Wenn erforderlich, Angaben zu:

« Zubehor fiir das Reinigungsverfahren

» Konzentration der Behandlungschemikalie fiir die Reinigung

» Einwirkzeit der Behandlungschemikalie

«  Wasserqualitit

« Grenzwerte und Uberwachung von chemischen Riickstinden auf dem Medizinprodukt
« Grenzwerte fiir Temperatur, Konzentration der Losungen, verwendete Einwirkzeit

» Anzuwendenden Techniken, darunter das Spiilen

Desinfektion

Wenn erforderlich, Angaben zu:

« Zubehor fiir das Desinfektionsverfahren

» Konzentration der Behandlungschemikalie fiir die Desinfektion

« Einwirkzeit der Behandlungschemikalie

« Wasserqualitit

« Grenzwerte und Uberwachung von chemischen Riickstinden auf dem Medizinprodukt
« Grenzwerte fiir Temperatur, Konzentration der Losungen, Einwirkzeit

» Anzuwendenden Techniken, darunter das Spiilen

Trocknung

Wenn erforderlich, Angaben zu:

» Zubehor fiir das Trocknungsverfahren

» Maximale Temperatur und Einwirkzeit fiir das Produkt
« Technische Daten des benutzten Trockenmediums

« Anzuwendende Techniken

Kontrolle, Wartung und Priifung

Wenn erforderlich, Angaben zu:

« Verfahren zur Einstellung/Kalibrierung des Medizinproduktes

« 0l, Schmiermittel oder anderen Pflegemitteln

» Leistungsfihigkeitskriterien, um einen sicheren Gebrauch zu gewihrleisten
« Montage des Medizinproduktes

« Ersatzteile — Beschreibung des Austausches

» Spezialwerkzeuge

+ Sichtpriifung

«  Wartungszyklen

Wenn notwendig, Angaben zu:

Verpackung « Speziellen Verpackungs- und Aufbewahrungsverfahren wiahrend und nach der Sterilisation.
Diese miissen mit dem Sterilisationsverfahren vereinbar sein.

Sterilisation Mindestens ein validiertes Verfahren. Die Sterilisation mit feuchter Hitze ist zu bevorzugen.

Lagerung Wenn Beschriankungen hinsichtlich Lagerungsbedingungen oder Lagerungszeit vorliegen,

miissen diese angegeben werden.

Kann ein Medizinprodukt nur begrenzt aufbereitet werden, so muss der Hersteller dazu Hinweise in seinen Informationen, wie z. B.
Haufigkeit der Aufbereitungszyklen oder andere Angaben zu dem Zeitpunkt geben, an dem ein sicherer Einsatz nicht mehr moglich ist.
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Information 2: Voraussetzung beim Betreiber
flr maschinelle Reinigungs-und Desinfektions-
prozesse inkl. Checkliste

ie Aufbereitung von Medizinpro-

dukten ist mit geeigneten vali-

dierten Verfahren durchzufithren
(s. § 8 MPBetreiberV, KRINKO-/BfArM-
Empfehlung). Dies gilt sowohl fiir Medi-
zinprodukte die desinfiziert (,,keimarm®)
oder steril, zur Anwendung kommen.
Dies gilt unabhidngig vom Ort der Aufbe-
reitung und der Anwendung der Medi-
zinprodukte.

Die Sorgfaltspflicht ist nur dann nachweis-
lich erfiillt, wenn die gesetzlichen Vorga-
ben vom Betreiber erfiillt sind.
Voraussetzungen fiir eine Aufbereitung
von Medizinprodukten ist die Festlegung
der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litat (Implementierung eines mindestens
internen Qualititsmanagements).

Alle Medizinprodukte, die aufbereitet wer-
den, miissen fiir die zur Verfiigung ste-

henden Aufbereitungsprozesse geeignet
sein. Grundlage sind die Herstelleranga-
ben zur Aufbereitung der jeweiligen Me-
dizinprodukte.

Weiter zu beriicksichtigen sind z. B. die
Umgebungsbedingungen, der Perso-
naleinsatz.

Beispiele fiir die Aspekte, die im Rahmen
von Reinigungs- und Desinfektionspro-
zessen bearbeitet und dokumentiert wer-
den miissen, gibt die folgende Checkliste.

Checkliste zur Information 10 : Voraussetzungen beim Betreiber fiir die Validierung maschineller Reinigungs- und Des-

infektionsprozesses — informative Beispiele

ausgefiillt vom Betreiber ..........cc......

Anforderung

vorhanden

MaRnahmen/Be-
merkungen

nicht
vorhanden

dem Pack- und Sterilisierbereich

Bauliche Trennung zwischen Reinigungs-und Desinfektionsbereich und

Riickgabemdoglichkeit zwischen Pack- und Sterilgutbereich und Reinigungs-
und Desinfektionsbereich (z. B. Riickgabefenster)

dung

Umkleide fiir Bereichskleidung, geschlossene Lagerung der Bereichsklei-

Bereichskleidung getrennt fiir beide Bereiche

Platz fiir PSA und deren Abwurf

Ausstattung zur Handereinigung und
Hiandedesinfektion

Umkleide, Toilette, Aufenthalts-
raum, Reinigungs- und Desinfek-
tionsbereich

Handedesinfektionsmittelspender, gut
erreichbar, abseits des Packplatzes

Pack- und Sterilisierbereich

Aufenthaltsraum

Raumlufttechnische Anlage gem. DIN 1946 - 4

Klimaanlage gem. VDI 6022

ISO 17664)

Herstellerangaben zur Aufbereitung der MP fiir alle Produkte (gem. DIN EN

Zesses

Risikobewertung und Einstufung der MP entsprechend KRINKO-/BfArM-
Empfehlung inkl. Angabe der Verfahren des gesamten Aufbereitungspro-

Dokumentierte Freigabe (Qualititsmanagement)

gemdl Herstellerangaben

Sicherstellung der Einhaltung der maximalen Aufbereitungszyklen von MP

Erfassung der maximalen Kontaminationsdauer
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Checkliste zur Information 10 (Fortsetzung)

nicht Mafnahmen/Bemerkun-

Anforderung vorhanden
vorhanden gen

Erforderliche Standardarbeitsanweisungen fiir alle Aufbereitungs-
prozesse (QM) inkl. Vorreinigung, Transport, Lagerung
Hygieneplan/Verfahrensanweisungen fiir die AEMP/ZSVA inkl.
Personalhygiene, Arbeitsschutz (QM)

Reinigungs-und Desinfektionspldne

Umgebungshygiene: Festlegung der Kontrollen/Priifungen

Festlegung durch den Betreiber fiir die Verantwortlichkeit (QM) fiir:
- Beauftragung der Validierung

— Vorbereitung der Validierung

— Begleitung der Validierung

- Freigabe des Validierberichts
Festlegung durch den Betreiber fiir die Verantwortlichkeit (QM) fiir:

- Leitung und Stellvertretung der AEMP = Benannte Personen,
verantwortlich fiir die Aufbereitung der Medizinprodukte

- Qualifikation der Mitarbeiter der AEMP
— Prozessfreigaben

- Freigabe vom Hygieneplan

- Freigabe von Arbeitsanweisungen

Innerbetriebliche Schulungen(QM)

Fortbildungen fiir ................ (QM)

Einweisung von Mitarbeitern (QM)

Vertrag, falls Aufbereitung fiir andere Nutzer

Gebrauchsanweisungen und Medizinproduktebiicher der RDG und
Beladungstrager

Instandhaltungsplan der RDG und Beladungstrager und Zubehor

Datenblitter zu den Prozesschemikalien (Produktmerkblatter,
Sicherheitsdatenblitter, Betriebsanweisungen)
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asser ist ein wichtiges Medium
im Aufbereitungsprozess und
ist daher fiir jeden maschinel-

len Prozessschritt und auch fiir die ma-
nuelle Aufbereitung ein entscheidender
Faktor zur Erzielung eines guten Aufbe-
reitungsergebnisses. So kann die Was-
serqualitdt je nach Aufbereitungsgut die
Werterhaltung dieses Aufbereitungsgutes
beeinflussen.

Der als Abdampfriickstand bezeichnete
Gesamtgehalt geloster Inhaltsstoffe des
Wassers kann z. B. zu unerwiinschten
Riickstinden am und im Aufbereitungs-
gut sowie im RDG fiihren. Dieser Aspekt
ist insbesondere fiir die Schlussspiilung
von Bedeutung, so dass hierfiir vollent-
salztes Wasser zu empfehlen ist.

Diese Empfehlung gilt auch fiir die manu-
elle Aufbereitung. Wird bei der manuel-
len Aufbereitung Leitungswasser fiir die
Schlussspiilung verwendet, sollte die ma-
nuelle Trocknung unmittelbar nach dem
Abspiilen stattfinden, um ein Antrocknen
von mdglichen Riickstinden zu vermeiden.
Inder DINENISO 15883 -1 ist unter 6.4.2
die Priifung der Beschaffenheit des letz-
ten Spiilwassers beschrieben, allerdings
sind keine Anforderungen bzw. Grenz-
werte definiert. Im Rahmen der Validie-
rung des Reinigungs- und Desinfektions-
prozesses wird empfohlen, auch die Art
des verwendeten Wassers fiir Vorspiil-,
Reinigungs- und Zwischenspiilschritte zu
dokumentieren.

Die Einholung einer Wasseranalyse des
Wasserversorgungsunternehmens kann
eine einfache Mdoglichkeit, sein Informati-
onen iiber das verwendete Trinkwasser zu
erhalten. Wird das Wasser im Hause wei-
ter aufbereitet, so empfiehlt es sich eine
chemische Analyse an der Abnahmestelle.
Fiir die maschinellen Prozessschritte Vor-
spiillung, Reinigung und Zwischenspiilung
sind insbesondere Gesamthirte, Gesamt-
salzgehalt (Abdampfriickstand) und der
Chloridgehalt zu beachten.

Als Minimalanforderung fiir enthirtetes
Wasser sind nachstehende Werte zu emp-
fehlen:

— Gesamtharte: <3°dH (< 0,5 mmol CaO/1)
— Abdampfriickstand: < 500 mg/1

— Chloridgehalt: < 100 mg/1

- pH-Wert: 5-8.

Bei Einsatz von sauren Prozesschemikali-
en kann auch ein Chloridgehalt von unter
100 mg/1 zu Lochkorrosionen an Chrom-
stahlinstrumenten fithren. Daher wird in
diesem Fall ein Grenzwert von < 50 mg/1
Chlorid empfohlen.

Zur Prozessoptimierung empfiehlt es
sich daher, fiir Vorsptil-, Reinigungs- und
Zwischenspiilschritte vollentsalztes oder
mindestens enthirtetes Wasser einzuset-
zen. Die Verwendung von vollentsalztem
Wasser zur Schlussspiilung fithrt sowohl
bei maschineller als auch bei manueller
Aufbereitung zu fleckenfreiem Aufberei-
tungsgut.

W Information 3: Chemische Wasserqualitat

In der DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1
sind Grenzwerte hinsichtlich der Speise-
wasserqualitdt zur Reindampferzeugung
fiir Dampfsterilisatoren empfohlen. Die-
se konnen auf die Anforderungen an ein
vollentsalztes Wasser zur maschinellen
und manuellen Instrumentenaufbereitung
iibertragen werden. Abweichend zu diesen
Vorgaben in der DIN EN 285 reicht aber
flir ein vollentsalztes Wasser zur maschi-
nellen und manuellen Instrumentenaufbe-
reitung eine elektrische Leitfahigkeit von
max. 15 pg/cm aus.

Detaillierte Hinweise zu Wasserqualititen
sowie zur Uberpriifung von Verfirbungen,
Fleckenbildungen, etc. gibt die AKI-Bro-
schiire (www.a-k-.org). |
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| Allgemeines

Prozesschemikalien zur Aufbereitung von
Medizinprodukten miissen in Europa ge-
maR der geltenden Europidischen Medizin-
produkte-Verordnung entwickelt, gepriift
und hergestellt werden.

Reiniger und Pflegemittel sind als Medi-
zinprodukte der Klasse I eingestuft, wel-
che durch ein CE-Zeichen auf dem Etikett
gekennzeichnet sind.
Prozesschemikalien mit desinfizierender
Wirksamkeit sind in Europa als Medizin-
produkte der Klasse IT a oder Klasse IT b
eingestuft, welche durch ein CE-Zeichen
verbunden mit einer vierstelligen Zahl zur
Identifizierung der verantwortlichen «Be-
nannten Stelle (Notified Body)» gekenn-
zeichnet sind.

Durch den Hersteller der Prozessche-
mikalien muss in der Entwicklungspha-
se die Zusammensetzung der Produkte
hinsichtlich der zu erzielenden Anwen-
dungseffekte, wie z. B. Reinigungsleis-
tung, desinfizierende Wirksamkeit oder
Pflegeeigenschaften unter Beriicksichti-
gung der Vertrdglichkeit gegeniiber den
zur Herstellung der Instrumente einge-
setzten Materialien sowie der Biokompa-
tibilitat eventuell anhaftender Riickstinde
mit menschlichem Gewebe am Einsatzort
des Instrumentes beriicksichtigt werden.
Die Materialvertraglichkeit wird in der
Regel durch den Hersteller der Prozes-
schemikalien in Zusammenarbeit mit den
Herstellern der Instrumente nachgewie-
sen. Die Biokompatibilitdt von eventuell
auf den Medizinprodukten verbleibenden
Riickstdnden von Prozesschemikalien ist
in Anlehnung an DIN EN ISO 10993 «Bio-
logische Beurteilung von Medizinproduk-
ten» zu priifen und zu bewerten.

Optimale Wirksamkeit und Materialver-
traglichkeit der Prozesschemikalien, so-
wie die Biokompatibilitdt eventuell auf
den Medizinprodukten verbleibender
Riickstande von Prozesschemikalien,
sind nur unter den vom Hersteller emp-
fohlenen Anwendungsbedingungen ge-
wahrleistet. Die Anwendungsbedingun-
gen mussen durch den Hersteller in einer
entsprechenden Dokumentation, der Pro-
duktbeschreibung, detailliert beschrie-
ben, dem Anwender zugdnglich gemacht
und vom Anwender unbedingt beachtet
werden. Besonders zu beachten sind die
exakte Konzentration der Prozessche-
mikalien in der Anwendungslosung, die
Arbeitstemperatur sowie die Einwirkzeit
der Anwendungslosung auf das Medi-
zinprodukt. Ergdanzt wird die Produkt-
beschreibung durch Sicherheitsdaten-
blatter. Des Weiteren kdnnen Methoden
zur Uberpriifung der Konzentration der
Anwendungslosung, der Grenzwerte flr
die auf den Medizinprodukten maximal
verbleibenden Restmengen bzw. fir die
tolerierbaren Restmengen im Nachspiil-
wasser sowie Bestimmungsmethoden
zur Ermittlung dieser Restmengen vom
Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.
Auf Anfrage des Anwenders konnen Be-
statigungen zur Materialvertraglichkeit,
Wirksamkeit, 6kologischen Eigenschaf-
ten der Reiniger sowie Informationen zur
Biokompatibilitdt der Prozesschemikali-
enrilickstinde durch den Hersteller zur
Verfiigung gestellt werden. Im Sicher-
heitsdatenblatt werden gefahrliche Inhalt-
stoffe sowie potentiell davon ausgehende
Gefihrdungen durch die Prozesschemika-
lie und entsprechende SchutzmaBnahmen
bei der Handhabung beschrieben. Diese
miissen vom Anwender beachtet werden.

" Information 4: Prozesschemikalien

Die Inhaltsstoffe verschiedener Prozes-
schemikalien konnten sich gegenseitig
beeinflussen. Aus diesem Grunde sollte
die Kombination unterschiedlicher Pro-
zesschemikalien nur unter Beachtung und
Empfehlung der Hersteller erfolgen. Au-
RBerdem ist dem griindlichen Spiilen zwi-
schen Reinigung und thermischer Des-
infektion besondere Aufmerksamkeit zu
widmen.

| Typenvon Prozesschemikalien

Vorbehandlungsmittel
Vorbehandlungsmittel konnen Reiniger,
Korrosionsschutzmittel oder auch antimi-
krobielle, z. B. bakteriostatisch oder auch
desinfizierende Mittel sein, die vor einer
manuellen oder vorzugsweise maschinel-
len Reinigung und Desinfektion, z. B. als
Schaumspray, als Produkt zur Nassentsor-
gung etc., zum Einsatz kommen.

Reiniger

Der Einsatz von Reinigern dient dazu, eine
Kontamination auf einem Medizinprodukt
bis auf ein solches MaR zu reduzieren,
welches fiir die weitere Aufbereitung oder
Anwendung notwendig ist.

Reiniger werden sowohl fiir manuelle als
auch flir maschinelle Aufbereitungen ein-
gesetzt. Man unterscheidet im Wesentli-
chen zwischen

— pH-neutralen, enzymatischen Reinigern

mildalkalischen Reinigern mit Enzymen

alkalischen Reinigern ohne Tenside

alkalischen Reinigern mit Tensiden

Reinigern mit antimikrobieller Wirkung
(kombinierte Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel).
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Neutralisationsmittel

Auf Zitronensaure oder Phosphorsaure ba-
sierende saure Mittel, die bei maschineller
Aufbereitung dem ersten Nachspiilwasser
nach einer alkalischen Reinigung zudo-
siert werden konnen, um die Alkalitat zu
neutralisieren und die Abspiilbarkeit des
Reinigers zu verbessern.

Nachspiilmittel

werden dem letzten Nachsptilwasser ei-
nes maschinellen Aufbereitungsprozesses
zum Erzielen einer besseren und schnel-
leren Trocknung zudosiert. Die im Nach-
spiilmittel enthaltenen Wirkstoffe redu-
zieren die Grenzflichenspannung des
Nachspiilwassers und minimieren somit
anhaftende Restfeuchte.

Pflegemittel

flir chirurgische Instrumente, bei welchen
Metallreibflachen gedlt werden miissen,
bestehen aus Paraffinum Perliquidum und
Emulgatoren. Weitere Pflegemittel, z. B.
fiir Andsthesieutensilien, konnen auch auf
Silikonol-Basis sein.

| Konzentrationsbestimmung
Die Einhaltung der vom Hersteller vorge-
gebenen Konzentration und Einwirkzeit
ist essentiell fiir den erfolgreichen Einsatz
der Prozesschemikalien. Zur Konzentrati-
onsiiberpriifung der Prozesschemikalien
muss der jeweilige Hersteller der Prozes-
schemikalien geeignete analytische Me-
thoden benennen.

| Bestimmung der Restmengen
an Prozesschemikalien

Zur Gewiahrleistung der Kompatibilitat
der aufbereiteten Medizinprodukte bei
Interaktion mit menschlichem Gewebe
gibt der Hersteller der Prozesschemikali-
en Grenzwerte fiir die Restmenge dieser
Substanzen auf dem Medizinprodukt vor.
Diese Grenzwerte werden durch die Her-
steller der Prozesschemikalien im Rah-
men von Biokompatibilitatspriifungen in
Anlehnung an dem Standard DIN EN ISO
10993 ermittelt.

Zur Uberpriifung der Einhaltung dieser
Grenzwerte im Rahmen der Verifizierung

der Standardarbeitsanweisungen und bei
Routinekontrollen miissen vom Hersteller
der Prozesschemikalien entsprechende
analytische Methoden benannt werden.
Hierbei ist auf die Anwendung geeigne-
ter und hinreichend sensitiver Methoden
zu achten. So kann z. B. die Messung der
elektrischen Leitfahigkeit im Nachspiil-
wasser nicht ausreichend empfindlich
sein, bzw. beim Einsatz von Prozesschemi-
kalien, die Substanzen enthalten, aus de-
nen keine Ion en freigesetzt werden (z. B.
Niotenside), ungeeignet sein |
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{ir bereits in Betrieb befindliche
F RDG, die technisch nicht den Aus-
stattungsanforderungen der DIN
EN ISO 15883 entsprechen und die fiir
den weiteren Betrieb qualifiziert werden
sollen, wird zunachst eine IST-Analyse der
Ausstattung des RDG durchgefiihrt. Diese
umfasst mindestens:
— Automatische/elektronische Programm-
steuerung
— Automatische Fehlermeldungen bei Sto-
rungen (Wassermenge, Dosierung)
- Kalibrierbarkeit der Messkette
— Temperaturanzeige
- Separate Sensoren zur Regelung und
Uberwachung

— Automatische Dosierung
- Spiildruckmessung

Das Ergebnis der IST-Analyse muss be-
urteilt werden. Die Beurteilung gibt Auf-
schluss dartiiber, ob das in Betrieb be-
findliche RDG mit vertretbarem Aufwand
qualifiziert werden kann, so dass ein va-
lidierter Reinigungs- und Desinfektions-
prozess moglich ist.

Durch eine entsprechende Risikoanalyse,
siehe Information 8 «Risikoanalyse von
in Betrieb befindlichen Geriteny, ist der
Umfang der Priifungen (Leistungsquali-
fikation) sowie ggf. erginzende Malnah-
men, z. B. die Hiufigkeit von Routinekont-
rollen, festzulegen. Grundsatzlich werden
die gleichen Priifungen wie fiir normkon-
forme Gerite durchgefiihrt. Es konnen
aber auch ergdnzende Priifungen notwen-
dig sein, siehe Checkliste 10 «Matrix zur
Erstellung einer Checkliste fiir Routine-
kontrollen der technischen Funktion».
Fiir die Beurteilung der Reinigungs-Desin-
fektionsgerite und die Haufigkeit von Rou-
tinekontrollen siehe 6.3 und 6.4, sind bei-
spielsweise folgende Punkte zu beachten:

Steuerung

RDG mit mechanisch/elektrischen bzw.
Programmbkarten-Steuerungen erfiillen
die Anforderungen der Norm nicht. Bei
RDG mit mechanisch/elektronischen Steu-
erungen ist zu priifen, ob die Einhaltung
der Parameter {iber andere MaBnahmen
moglich ist bzw. erfolgen kann.

Tiirverriegelung

Verfiigt das RDG nicht iiber eine Tiir-/Be-
triebsverriegelung, ist die Nachriistmdg-
lichkeit beim Hersteller/Lieferanten zu er-
fragen. Ist das nicht moglich, muss das
Personal belehrt und angewiesen werden
(Bestatigung durch Unterschrift), dass
eine Prozessunterbrechung nur nach ein-
gehender Priifung und ggf. Riicksprache
mit den Verantwortlichen unter Beachtung
der Sicherheit (Hitze, Chemikalien usw.)
und der Bewertung des Verfahrenssta-
tus (gereinigt?, desinfiziert?) vorgenom-
men wird.

Temperatursensoren

Verfiigt das RDG nur iiber einen gemein-
samen Sensor zur Regelung und Uberwa-
chung der Temperatur, ist abhdngig von
der Betriebshdufigkeit eine wochentliche
bzw. monatliche orientierende Priifung mit
einem RDG-unabhidngigen Messsystem
sinnvoll. Die Festlegung hat aufgrund der
Betriebshaufigkeit des RDG zu erfolgen.

Wasserniveauregelung

Die Einhaltung eines gleichartigen Was-
serniveaus ist bei jedem Betrieb fiir die
Aufrechterhaltung des Spiildrucks und
fiir die Konzentration der Prozesschemi-
kalien bedeutsam. Ist diese maBgeblich
vom bauseitigen FlieBdruck abhingig,
sind MaRnahmen zur Sicherstellung zu
priifen, ggf. nachzuriisten und/oder regel-
maiBige Priifungen festzulegen.

" Information 5: Qualifizierung von in Betrieb

Dosierungen

Ist keine Fiillstandiiberwachung fiir die
Vorratsgebinde vorhanden, ist der Fiill-
stand nach Anweisung tiglich zu priifen.
Die Volumendosierung muss bei jedem Zy-
klus unabhangig von der Regelung iiber-
wacht werden. Alternativ konnen externe
Dosieriiberwachungssysteme nachgeriis-
tet werden. |
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2 Information 6: Prifmatrix fir die Leistungs-

qualifikation bei mehreren gleichen RDG und
bei gleicher Medienversorgung

Rahmen der Leistungsqualifikation

(LQ)» wird klargestellt, welche Prii-
fungen bei der Reinigung in Abhdngigkeit
der Beladungsmuster/Medizinprodukte
durchzufiihren sind.
In der Praxis besteht jedoch hiufig die
Moglichkeit gemaR Hinweis 5 der An-
lage 4, «Eine weitere Reduzierung ist
auf Basis einer dokumentierten Risiko-
analyse und Risikobewertung moglich,
wenn mehr als 2 Prozesse und/oder Be-
ladungskonfigurationen gepriift wer-
den. Die Risikoanalyse und -bewertung
wird iiblicherweise vom Betreiber ge-
meinsam mit dem Validierer durchge-
fithrt.», die durchzufiithrenden Priifungen
ohne Einschriankungen der Qualitit der
Leistungspriifung zu reduzieren.
Hierzu einige Empfehlungen bzw. Hin-
weise:

I nAnlage 4 «Reinigungspriifungen im

1. Die Stichhaltigkeit der Leistungsprii-
fung der Prozesse im zu priifenden
RDG muss in jedem Fall gegeben sein,
d.h. ein Programm - in der Regel das
Schwierigste — muss zweimal wieder-

holt werden. Eine Abweichung hiervon
ist nicht zuldssig.

2.Prozesse mit gleichem Programmablauf
konnen zusammengefasst werden. Dies
gilt auch bei Verwendung unterschiedli-
cher Wassermengen in bestimmten Pro-
zessstufen. Voraussetzung hierfiir ist
jedoch, dass die gleichen Prozessche-
mikalien und Konzentrationen zur An-
wendung kommen. Es ist die Beladung
zu wihlen, die im Hinblick auf die Rei-
nigung am kritischsten bewertet wird.

3.Werden in den RDG Beladungstriager
mit unterschiedlicher Etagenzahl (1-,
2-,3-,4-,5-Etagen) mit demselben Pro-
grammablauf betrieben, reicht es bei der
Leistungspriifung aus, den Beladungs-
trager mit dem niedrigsten Spiildruck
zu priifen (i.d.R. mit den meisten Eta-
gen). Hinweise dazu gibt die Typpriifung
des Herstellers. Die {ibrigen Beladungs-
trager werden nur auf spiiltechnische
Funktionalitdt (Spiildruck, Spritharm-
drehzahl) geprift.

4.Sollen gleichzeitig mehrere baugleiche
RDG, d.h. gleichen Typs, gepriift wer-

den, kdnnen zusatzliche Chargenredu-
zierungen vorgenommen werden.

Folgende Voraussetzungen miissen hier-

fiir erfiillt werden:

- Identische Programmablaufe fiir die
jeweilige Zuordnung von Beladungs-
tragern/-mustern

- Identische Prozesschemikalien und
Konzentrationen

— Alle RDG sind in gleichem Betriebsum-
feld installiert

— Alle RDG sind an gleicher Medienver-
sorgung angeschlossen

Hinweise:

— Beijedem RDG sind mindestens 3 Char-
gen zu priifen, dabei sollen mindestens 2
Chargen kritischer Beladungsart (Grup-
pe2-7) sein.

— Aufteilung und Haufigkeit der Priifung
von Beladungstragern und —mustern
sind auf der Grundlage der Risikobeur-
teilung der Reinigung der Medizinpro-
dukte festzulegen.

Folgende Aufteilung ist dann beispielhaft
bei 5 bzw. bei 10 in einem Betriebsumfeld
installierten Geraten moglich:
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Ubersicht — Beispiel fiir 5 RDG

Programme fiir folgende
Medizinprodukte

Verteilung der Priifchargen

Priifchargen pro

RDG 1

RDG 2

RDG 3

Programm

RDG 4 | RDG 5

Bemerkung

ohne Hohlkorper

Instrumente mit/ohne Gelenk und

Beladungstrager mit geringstem Druck (Typpriifung RDG-Hersteller)

Hohlkorperinstrument

Schiebeschaftinstrument/Rohrschaft-

3 Mikrochirurgische Instrumente mit

Filter

4 Anisthesie/Kunststoffe

Utensilien / Schiisseln/Container
(1/2 und 1 STE)

LQ-Chargen pro RDG

Ubersicht — Beispiel fiir 10 RDG

Programme fiir folgende Verteilung der Priifchargen Priifchargen Bemerkung
Medizinprodukte pro
RDG1 | RDG2 | RDG3 | RDG4 | RDG5 | RDG6 | RDG7 | RDG8 | RDG9 | RDG 10 Programm
Beladungstrager
1 EchBmEm.. mit/ohne Gelenk und 1 1 1 1 1 1 1 1 3 mit geringstem
ohne Hohlkorper Druck (Typpriifung
RDG-Hersteller)
2 mnEmv.mmnswE:mQ:Bmi\onmog? 1 1 1 1 1 1 1 1 3
Hohlkorperinstrument
3 E%BnEESW%m Instrumente mit 1 1 1 1 1 1 6
Filter
4 Andsthesie/Kunststoffe 1 1 1 1 4
Utensilien / Schiisseln/Container
> | (1/2 und 1 STE) ! ! ! 1 4
LQ-Chargen pro RDG 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
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1ISO 15883

ei thermischen Prozessen wird

die Desinfektionswirkung vor-

rangig parametrisch festgestellt.
Dazu wurde das F-Wert-Konzept, das bei
der Sterilisation mit feuchter Hitze ange-
wendet wird, auf thermische Reinigungs-
Desinfektionsprozesse mit feuchter Hitze
ibertragen und als «A -Wert-Konzept» in
die Norm DIN EN ISO 15883 aufgenom-
men.
In einem Desinfektionsverfahren mit
feuchter Hitze wird erwartet, dass eine be-
stimmte Temperatur tiber eine bestimmte
Dauer einen voraussagbaren letalen Effekt
auf vegetative Mikroorganismen ausiibt.
Dabei ist eine untere Temperaturgrenze
von 65 °C festgelegt worden.
Entscheidendes Kriterium fiir die erforder-
liche Temperatureinwirkung ist die Hitze-
resistenz (Thermoresistenz) der vorhan-
denen Mikroorganismen. Diese wird im
D-Wert zahlenmaRig ausgedriickt.

Begriffe

A: Zeitiquivalent in Sekunden bei 80 °C,
bei dem eine gegebene Desinfektionswir-
kung erreicht wird.

A -Wert: Abtotung als Zeitaquivalent in
Sekunden, bei einer durch den Prozess an
das Produkt iibertragenen Temperatur von
80 °C, bezogen auf Mikroorganismen, bei
denen z=10 ist.

z-Wert: Temperaturdnderung in Kelvin,
die erforderlich ist, um den D-Wert um
den Faktor 10 zu andern.

D-Wert: Dezimal-Reduktionswert, Zeit in
Minuten bei einer bestimmten Tempera-
tur, die erforderlich ist, um 90 % einer
Population eines Mikroorganismus abzu-
toten.

Formel: A,=310 T8 At

Die Berechnung nach dieser Formel er-
folgt i.d.R. durch die Logger-Software
nach dem Einlesen der Daten aus dem
Loggerinden PC. A ist der Wert, bei dem
z=10 betragt, tist das gewahlte Zeitinter-

W Information 7: Das A -Konzept der DIN EN

Erlduterungen/Hinweise zum A -Wert in Abhéngigkeit von Temperatur und Zeit

Haltezeit Temperatur A -Wert
Minuten Sekunden (°0)
100 6.000 70 600
10 600 80 600
1 60 90 600
50 3.000 80 3.000
5 300 90 3.000

vall in Sekunden, T ist die Temperatur in
der Beladung in Grad Celsius.

Wird der A -Wert bei niedriger Temperatur
kalkuliert, so ist zu beachten, dass fiir die
Integration eine untere Temperaturgren-
ze von 65 °C festgelegt wurde, weil sich
fiir thermophile Organismen bei Tempe-
raturen unter 65 °C der z- und der D-Wert
grundlegend dndern kdnnen. Unter 55 °C
kann sich eine Vielzahl von Mikroorganis-
men aktiv replizieren.

Erforderliche A -Werte

Welcher A -Wert erreicht werden muss,
hangtvon Art und Anzahl der Mikroorga-
nismen auf den kontaminierten MP sowie
von den nachfolgenden weiteren Behand-
lungen und/oder der anschlieBenden Ver-
wendung ab. Die Verantwortung fiir den zu
realisierenden A -Wert tragt der Betreiber.
Die Festlegung erfolgt in Zusammenarbeit
mit der fiir die Einrichtung zustandigen
Hygieneberatung.

A -Wertvon 3000

Bei MP, die mit hitzeresistenten Viren,
z. B. Hepatitis-B-Virus, kontaminiert sind
oder sein konnen (in der Regel MP der
Gruppe semikritisch und kritisch), ist laut
RKIein A -Wertvon 3000 anzusetzen. Die-
ser kann bei einer Einwirkung von heilem
Wasser, z. B. von 90 °C fiir S min auf den
Oberflichen der MP, erreicht werden. Da
die Anzahl und die Art der Mikroorganis-

men auf dem zur Aufbereitung gelangen-
den MPi.d.R. unbekannt und zudem sehr
unterschiedlich sein konnen, sollte die ma-
schinelle Dekontamination grundsatzlich
mit einem A von 3000 erfolgen.

Auch bei MP, fiir die eine anschlieRende
Sterilisation erforderlich ist, muss aus Per-
sonalschutzgriinden (z. B. Sicherheit beim
Zusammensetzen/Priifen/Verpacken) die
Abtdtung bzw. Inaktivierung von Erregern
inkl. HBV gesichert sein.*

A -Werte von 600

Die Anwendung eines A -Wertes von 600
wird bei unkritischen MP, also MP, die nur
mit unverletzter Haut in Berithrung kom-
men, als Minimum betrachtet. Vorausset-
zung zur Anwendung des A -Wertes von
600 ist auch, dass nur eine Kontaminati-
on mit vegetativen Bakterien und Pilzen
vorliegt, was dem Wirkungsbereich A der
Definition in der RKI-Liste* entspricht. M

* In der RKI-Liste wird fiir den Wirkungsbe-
reich B (s. RKI-Liste) die lingere Einwirkzeit
von 10 min. beibehalten), da die dort aufge-
fithrten Verfahren fiir behordlich angeord-
nete Desinfektionsmalnahmen vorgesehen
sind. Diese sollen umfassend wirksam sein
und einen zusitzlichen Sicherheitsbereich
auch fiir bisher nicht bekannte Erreger be-
riicksichtigen.
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ine Risikoanalyse soll Gefahr-
E dungspotentiale sichtbar machen

und bewerten. Die Bewertung be-
inhaltet auch die Entdeckungswahrschein-
lichkeit und Eintrittswahrscheinlichkeit.
Sie ist Voraussetzung fiir eine Abschit-
zung der Vertretbarkeit des Risikos und
dessen Reduzierung und Minimierung
durch Installierung geeigneter Mafnah-
men.
Im Sinne der Leitlinie bezieht sich die Ri-
sikoanalyse ausschlieRlich auf die Pro-
zesssicherheit.
Eine Risikoanalyse muss immer situati-
onsbezogen durchgefiihrt werden, wobei
das grundlegende Vorgehen standardisiert
werden kann. Es sind verschieden Metho-
den der Risikoanalyse bekannt. Eine ist in
der DIN EN ISO 14971 beschrieben.
Das folgende Beispiel lehnt sich an die
in der DIN EN ISO 14971 beschriebene
Struktur an.

Risikoanalyse: Identifizierung von Gefdhrdun-
gen/Risiko fiir jede Gefdhrdung einschdtzen
An dem folgenden Beispiel: «fehlende

Druckiiberwachung und Dokumentati-

on» wird das schrittweise Vorgehen dar-

gestellt.

Was kann passieren?

— Unbemerkter Spiildruckabfall durch
schaumaktive Substanzen (wie zu star-
ke Blutbelastung, Eintrag von Behand-
lungsmitteln aus der Vorbehandlung,
Nachspiilmittel vom vorherigen Pro-
zessablauf usw.), nicht reproduzierte
spiilmechanische Wirkung,

- Reinigungs- und Desinfektionsergebnis
unzureichend

Risikobewertung:

— Ist das Risiko vertretbar, oder miissen
MaRnahmen installiert werden?

— Das Risiko, welches sich aus der mog-
lichen Abweichung der spiilmechani-
schen Wirkung ergibt, muss minimiert
werden. Ein Heizungsdruckwichter
kompensiert dieses Risiko nicht! MaR-
nahmen sind notwendig!

MaBnahmen konnen konstruktiver oder
informativer Art sein. Konstruktiven MaR-
nahmen ist der Vorzug zu geben.

- Priifung, ob Nachriistung technisch
maoglich und wirtschaftlich vertretbar ist
 die Nachriistung ist wirtschaftlich

vertretbar und moglich
« die Nachriistung ist nicht mit vertret-
barem Aufwand moglich

a) Gerdtetiir mit Sichtscheibe und die Be-
ladung wird nur mittels der Spritharme
gereinigt, keine Hohlrauminstrumente in
der Beladung:

* Dokumentierte Schulung sowie
schriftliche Anweisung, wie die
Spiilaktivitit optisch zu kontrollieren
ist

+ Hinweis zur Kontrolle bei jeder Char-
ge am RDG anbringen. Das positive
Ergebnis der Kontrolle ist fiir jede
Charge zu dokumentieren

« Alle zwei Wochen ist eine Druckprii-
fung durchzufiihren

b) Es werden Hohlrauminstrumente mit
aufbereitet und/oder die Gerétetiir hat kei-
ne Sichtscheibe:

» Der Spiildruck ist bei jeder Charge
mittels gerdteunabhingigem Mess-
system, z. B. Logger, an reprasenta-
tiver Stelle (z.B. Anschluss fiir Hohl-
rauminstrument im Beladungstriager)
zu messen und aufzuzeichnen.

« Fiir die Durchfiihrung und Bewertung
miissen die Mitarbeiter dokumentiert
befihigt und eingewiesen sein.

" Information 8: Risikoanalyse von in Betrieb

Risikokontrolle:

Bewertet die ausreichende Wirksamkeit
der getroffenen Malnahmen und damit
die Reduzierung des Risikos. Die neu in-
stallierten MaBnahmen diirfen zu keiner
anderen Gefahrdung fithren. |
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Kalibrierung und Justierung

ie Instandhaltung umfasst ver-
D schiedene Elemente die nachfol-

gend definiert werden. Verant-
wortlich fiir die Instandhaltung ist der
Betreiber.

| Instandhaltung (DIN 31051:
Wartung —Inspektion —Instand-
setzung —Verbesserung)

Kombination aller technischen und ad-

ministrativen MaBnahmen sowie MaR-

nahmen des Betreibers wiahrend des Le-
benszykluses eines RDG zur Erhaltung
des funktionsfihigen Zustandes oder der

Riickfithrung in diesen, so dass sie die ge-

forderte Funktion erfiillen kann.

Wartung

MafBnahmen zur Verzdgerung des Abbaus
des vorhandenen Abnutzungsvorrats (Ver-
schleil), z. B. hervorgerufen durch chemi-
sche und/oder physikalische Vorginge,
Reibung, Korrosion, Ermiidung, Alterung,
Kavitation, Bruch und so weiter.
Abnutzung ist unvermeidbar. Es werden
vorbeugende Malnahmen (wie Inspektio-
nen und Wartungen) durchgefiihrt um ggf.
vor Auftritt eines Fehlers MaBnahmen zu
ergreifen. Diese Aktivitdten kdnnen zeit-
basiert sein. Es werden jedoch auch Stra-
tegien genutzt, die auf anderen Kriterien
(wie Laufzeiten, Stiickzahlen) basieren.
Ein typisches Beispiel ist der Wechsel der
Dosierschlauche in festen Intervallen.

Inspektion

Dokumentierte MaBnahmen zur Feststel-
lung und Beurteilung des Ist-Zustandes
des RDG einschlieflich der Empfehlung
der durchzufithrenden Manahmen fiir
eine kiinftige Nutzung.

2 Information 9: Definitionen zu Instandhaltung,

| Betreiber
Instandhaltung Qualitétssicherung
[ | | 1
Wartung Inspektion Instandsetzung Verbesserung Kalibrierung
(Justierung)
Instandsetzung Hinweis:

MaRnahmen zur Riickfiihrung eines RDG
in den funktionsfihigen Zustand, mit Aus-
nahme von Verbesserungen, z. B. Soft-
ware Updates oder bauliche Verianderun-
gen.

Verbesserung

Kombination aller technischen und ad-
ministrativen MaBnahmen sowie MaR-
nahmen zur Steigerung der Funktionssi-
cherheit einer RDG, ohne die geforderte
Funktion zu dndern. Eine Verbesserung,
z. B. mit dem Ziel der Schwachstellenbe-
seitigung, fithrt nicht zu einer Anderung
der Funktion.

Kalibrieren/Justieren (DIN 1319 — 1)

Kalibrierung

Tatigkeiten zur Ermittlung des Zusam-
menhanges zwischen den ausgegebe-
nen Werten eines Messgerites oder ei-
ner Messeinrichtung oder den von einer
MaRverkorperung oder von einem Refe-
renzmaterial dargestellten Werten und
den zugehdrigen, durch Normale festge-
legten Werten einer Messgroe unter vor-
gegebenen Bedingungen.

Das Ergebnis einer Kalibrierung kann in
einem Dokument festgehalten werden, das
auch Kalibrierschein oder Kalibrierbericht
genannt wird.

Justieren

Einstellen und Abgleichen eines Messge-
rites, um systematische Messabweichun-
gen so weit zu beseitigen, wie es fiir die
vorgesehene Anwendung erforderlich ist.

Hinweise/Erkldrungen fiir die Praxis:

Bei der Kalibrierung erfolgt kein Eingriff auf
das Messgerit oder die Messkette.

Bei der Justierung erfolgt ein Eingriff, der
das Messgerit oder die Messkette bleibend
verdndert.

Damit nicht bei jeder Freigabe nach physi-
kalischen Parametern (Temperatur/Druck)
immer die Kalibrierwerte manuell addiert
werden miissen, empfiehlt sich immer eine
Justierung insbesondere dann, wenn die
Abweichungen signifikant sind!
Kalibrierung und Justierung sind Instru-
mente des Qualititsmanagements und der
Qualitatssicherung. Daher sind sie nicht au-
tomatisch Bestandteil der Instandhaltung
(Inspektion, Wartung, Instandsetzung). M
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2 Information 10: Messung des pH-Wertes vom

Schlussspulwasser bei RD-Prozessen

ei RDGs in deutschen ZSVA wird
B bereits zu tiber 85% in der Reini-

gungsstufe vollentsalztes Wasser
eingesetzt. Bei der Schlussspiilung trifft
dieses zu iiber 95% zu. Die Qualitit des
vollentsalzten Wassers wird nach einschla-
gigen Empfehlungen mit einem Leitwert
von 15 pS/cm spezifiziert. In sehr vielen
Hausern ist die Qualitat sehr viel besser
und liegt bei< 5 pS/cm.
Im Rahmen der Validierungen und Leis-
tungspriifungen soll auch die Verschlep-
pung von Prozesschemikalien tiberpriift
und so sichergestellt werden, dass nur to-
lerierbare Restmengen auf den aufberei-
teten Medizinprodukten verbleiben (siehe
Information 4 «Prozesschemikalien».
Prozesschemikalienhersteller geben z. B.
fiir spezifische Produkte Leitwerte be-
kannt, die nach ihren Daten als toxikolo-
gisch unbedenklich im Schlussspiilwasser
verbleiben diirfen. Die Differenz zwischen
dem Leitwert des fiir die Prozessstufe ver-

wendeten vollentsalzten Wassers und dem
Leitwert des Schlussspiilwassers am Ende
eines vollstindigen Prozesses mit {iblicher
Beladung ist zu beurteilen.

Oft wird zudem der pH-Wert des Schluss-
spiilwassers gemessen. Der pH-Wert von
vollentsalztem Wasser mit einem Leitwert
von < 10 pS/cm hat keine wirkliche Be-
deutung und ist kein MaR fiir die Qualitit
vollentsalzten Wassers. Die pH-Messung
benotigt ionische Inhaltstoffe und ist bei
so niedrigen Leitwerten ungenau. Das be-
trifft die Messung mittels Elektrode so-
wie erst recht die Messung mit pH-Papier
oder -Stick.

Die pH-Messung wird insbesondere bei
der Aufbereitung ophthalmologischer In-
strumente bei Prozessen mit alkalischen
Reinigern verfolgt. Eine alkalische Verat-
zung des Auges bzw. der Kornea erfolgt
erst bei Konzentrationen im Bereich von
> 0,05 N Natriumhydroxid-Losung, wo-
mit der Leitwert bereits sehr viel groer

100 uS/cmist (1). Derart groe Verschlep-
pungen sind im RDG bezogen auf die Ge-
samtflotte bei korrekt abgelaufenem Pro-
zess nicht moglich, wohl aber begrenzt
in englumigen Kaniilen aufgrund einer
Blockade durch eingespiilte Partikel. Die
Kontrolle solcher Instrumente durch Aus-
blasen mittels medizinischer Druckluft auf
ein pH-Papier oder einen pH-Stick fiihrt
bei potenziell schadlichen Konzentratio-
nen zu einer korrekten Anzeige (2). |

1. Bolkova A, Cejkova J: Relationship between
various concentrations of NaOH and me-
tabolic effects in experimentally burned
rabbit cornea. Graefe’s Arch Clin Exp Oph-
thalmol 1984; 222: 86-89

2. Personliche Information von Merck Milli-
pore Lab Essentials
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Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.

Desinfektionsmittel aus der VAH-Liste:
Einfach. Sicher sein.

Sie profitieren u.a. von folgenden Features:

— Laufende Aktualisierung des Datenbestands auf der
Grundlage der Zertifizierung durch den VAH

— Komfortable Nutzung auch auf allen mobilen Endgeraten

— Schnellsuche, Erweiterte Suche und Detailsuche mit
verbesserter Userfiihrung in Deutsch und Englisch

— Filterung nach Erreger oder Wirkspektrum u.v.m.

Die Liste fiir die prophylaktische
Desinfektion als OPEN-ACCESS-Angebot!

In Kiirze erscheint zudem die bewéhrte Druckausgabe
sowie eine digitale Ausgabe als eBook (PDF).
Informationen Uber: www.mhp-verlag.de
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advanced cleaning solutions

Erfahrung in
Reinigung
und Desinfektion
Borer Chemie, seit mehr als
jetzt auch im 50 Jahren.
Direktvertrieb
Deutschland und

OSEErEich Im Zeichen malRgeschneiderter und
wirtschaftlicher Medizinproduktaufbereitung.
Zahlen Sie guf unsere Fachexpertise.

Reinigungs- und Desinfektionskonzepte - prozessoptimiert und praxisnah.

Borer Chemie Deutschland GmbH
79539 Lorrach | T +49 773 336 035 30 | www.borerchemie.de



