CONCETTI DI BASE DELLA
VALIDAZIONE DEL PROCESSO
AUTOMATICO NELLA
TERMODISINFETTATRICE

Corso di "refresh” del
ricondizionamento dei dispositivi
medici nelle piccole strutture



AGENDA

» Obiettivi
» Base giuridica =

111

» Processo di pulizia e

f

disinfezione manuale
» Parte 1: generalita

» Parte 2: processo di pulizia e
disinfezione meccanico
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OBIETTIVI

Conoscere:
> le basi legali piu
Importanti

» Conoscere la struttura di
una convalida

» Conoscere i contenuti piu
importanti della validazione
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DOMANDA - ?

» Perché validare i nostri
processi?

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 4



Unsterile

machen Patienten :
krank

Hersteller von Medizinprodulkcten Befern

milt Kelmien efallens YWare — und Splitdler waschen
Darmsonden nicht ichig

UnNvolstanalg gereimnigle insrumente in Lugano

Spitalpatienten mussen zur Nachuntersuchung

15.3.2016, 17:04 Uhr

Das Luganeser Spital Civico unterzieht 45 Patienten einer Nachuntersuchung. Sie sollen Ende Februar mit

unvollstandig gereinigten endoskopischen Instrumenten behandelt worden sein.
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Hygiene-Skandal in Fulda
Opmahons—Teams im Visier von Ermittlern

Artikel  Bilder Lesermeinungen
N ach dem neuerlichen Hygiene

Skandal im Klinikum Fulda
geraten auch die Operateure ins Visier
der Staatsanwaltschaft. Bei den

lanfandan Frmitthinoan warde canriift

Kaum noch Operationen méglich

Hygieneskandal an zwei Miinchner
Kliniken

Gerate

issen

Von Dominik Hutter und Peter Fahrenholz

kums bleibt

ieht. Daror An den stadtischen Kliniken Rananhausan und Naunariach kann nicht mahr

operiert werden -v

Versc
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Spitl
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I n der nachsten Woche soll der
Operationsbetrieb im fuldischen
Klinikum schrittweise wieder in Gang

Poiitik  Panorama

kommen. Das hat der
Vorstandsvorsitzende der
gemeinniitzigen Klinikum Fulda AG,
Harald Jeguschke, in Fulda im
Gesprach mit dieser Zeitung gesagt.
Die Operationen waren auf Notfille
beschrankt worden, nachdem der .
Vorstand des Klinikums am Wochenende in Abstimmung m g o men. per téd
Aufsichtsbehdrden entschieden hatte, die Zentralsterilisatio! anderem wirtsch
schlieBen. Mit 1000 Betten gehort das Haus der Maximalver Renate Jirgens-
grofen kommunalen Kliniken in Hessen.

Hygieneskandal an K

Verschi
sehen

Von D. Hutter

An zwei Munchner Kllmken kann wegen erhebll:her Hygienemangel nicht mehr
""" R “ffenbar seit Monaten

Offentliche Spitiler kauften rostige und

verbogene Kaniilen

rlach durfte wegen gravierender

2n. Oberbargermeister Christian

er zustandige Geschansfohrer der
e —Jf UNDESMMte Zeit suspendiert
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BASE GIURIDICA 1

» Quali sono le basi giuridiche?
* Regolamento (UE) 2017/745 relativo
ai dispositivi medici (Regulation on
medical devices, MDR)

* Ordinanza sulle epidemie (Oep), Art.
25

* Legge federale sugli agenti
terapeutici, LATer

* Ordinanza del 17 ottobre 2001
relativa ai dispositivi medici (ODmed)

* Buona pratiche 2016

* Linea guida svizzera per la convalida
e il controllo di routine dei processi di

lavaggio e disinfezione dei dispositivi
medici (Nuovo!)
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BASE GIURIDICA 2

» Sono le ordinanze
giuridicamente vincolanti
guanto le leggi?

* Sil

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 7



BASE GIURIDICA 3

» Cosa sono le norme?

* Regole tecniche che
definiscono uno standard
minimo.

» Hanno carattere legale?
. Sil VDI/VDE/DGQ $

In caso di eventi avversi, ISO SN AT A
vengono DIN EN

utilizzate le norme.
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BASE GIURIDICA 4

» Chi e I'organo di vigilanza
in Svizzera?

*  Swissmedic per cliniche e SEEEEER < i .
gli ospedali. o5

oS

* Farmacisti cantonali per il
settore ambulatorio e per le piccole strutture

(studi medici, studi dentali, podologia, estetiste,
ecc.)
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PROCESSO DI PULIZIA E DISINFEZIONE

MANUALE 1
» Presupposti

* Responsabilita

* Disposizione dei locali appositi
» Documenti

* Produttori di dispositivi medici

* Prodotti chimici di processo

* |struzioni d’uso dei dispositivi

* |struzioni di lavoro

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 10



PROCESSO DI PULIZIA E DISINFEZIONE

MANUALE 1
» Ql - Qualificazione

dell'installazione
e Areadilavoro

e Attrezzature di lavoro /
accessorli

e Attrezzatura adatta
e Scheda dei dati di sicurezza |}
 Divisione locali
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PROCESSO DI PULIZIA E DISINFEZIONE

MANUALE 1
» QO - Qualificazione

operativa

* Qualita dell'acqua

* Prodotti chimici di
processo ldoneita

e Qualificazione delle
apparecchi

* Valutazione del posto
di lavoro
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PROCESSO DI PULIZIA E DISINFEZIONE
MANUALE 1

» QP - Qualificazione di |
prestazione _ B |
- Verifica delle singole fasi di ! g |

lavoro secondo le istruzioni
di lavoro con persone diverse.

* Prove della pulizia attraverso
test di proteine (ATP)

* Documentazione dei carichi

 Liberazione dei carichi

13

16.08.2019 Duri Allemann, Validierungsspezialist



FONDAMENTI PER LA VALIDAZIONE

Schweizerisc

.

Buone pratiche |
di ricondizionamento
di dispositivi medigi

Destinate alle strutture sanitarie sviz
che effettual ondizionan

Teil 1

Allgemeines Maschineller Reinigungs- und

\ thermischer Desinfektionsprozess
’. - RDG fiir chirurgische
Instrumente, Anasthesiegerate,
Gefasse, Utensilien Glasgerate

 — \‘ —
T — Fom
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16.08.2019

PARTE 1: INFORMAZIONI GENERALI

Schweizerische Leitlini

‘fi

Teil 1:
Allgemeines

Duri Allemann, Experte Validierungen
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REQUISITI 1

» Cosa deve sapere / essere
in gradi di fare un validatore?

* Qualita dell'acqua

e conoscenze della scienza e del materiale degli
strumenti chirurgici

* Fasi del processo

* Conoscenze di base di igiene
/ microbiologia

e Agenti chimici di processo
* Gestione della qualita

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 16



REQUISITI 2

» Di quale formazione ha bisogno un validatore?

e conoscere il funzionamento dell'apparecchio di
lavaggio e disinfezione-TD

* Assistente tecnico per la
sterilizzazione livello 2

* modulo supplementare «Convalida» della
formazione per ATS di livello Il 0 a una

formazione equivalente.

_ (N)EVER (S)TOP,
ton? LEARNING

AT

/
y/,
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REQUISITI 3

» Di quale formazione ha
bisogno il responsabile?

ehétjo]l}_y _m
. dlnce EXperience
ser g lism
s Fofessionalism
a ‘

<o Ecompetence]
Q"micSresponsibility
flexibiliti

* Ricondizionamento dei
dispositivi medici nelle
piccole imprese e negli
studi medici — ATS livello medio

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 18



PREPARAZIONE ALLA VALIDAZIONE 1

> Pianificazione della validazione

16.08.2019

Validatore e persone % oW \J\ AT
responsabile ~
Programmi da convalidare?

Tipi di lotti critici? WleN

Controlli da eseguire?

Fasi di convalida da eseguire
Tipo di prova dello sporco da utilizzare

Duri Allemann, Experte Validierungen 19



PREPARAZIONE ALLA VALIDAZIONE 2

» Presupposti
e e, e . . iiﬂf&f@@&ﬁ@
* Requisiti tecnico — strutturali e u?if@” use
SN ey

VA o awne

’ [ ()
presso l'utilizzatore Al et 3y [
®@¢¢¢ (—)CEQ\LVQQ\RZ
. . O . . . ‘\§SE> tbm¢\\>mr’r‘ﬁc>z>
* Requisiti organizzativi della NG ISl
% 4Dt 2ol
Mg 29 Ao
. MAACEALL "Ry T22b o\
documentazione presso R s Al S (oS
Podan e FMssqorox
MTHH 4 250 ST AMSMTUR
I"utilizzatore GOVEHh S i,
OTeNY$1aR] [ Me sige

SYUIESTSY TSUE_FA

* Informazioni necessarie da parte 3 7575 [foxegagss
= QT

Lefsmen D2 KIS0 gy

del fornitore del TD destinate pdviriial oot p i
all’utilizzatore

NOvEA
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PREPARAZIONE ALLA VALIDAZIONE 3

» Qualita dei mezzi operativi
* Requisiti minimi per l'acqua
di alimentazione:
* Acqua potabile -> pre-pulizia
e acqua addolcita -> pulizia

* acqua demineralizzata con
conducibilita < 15uS/cm per
il risciacquo finale e la
disinfezione termica.
* Agenti chimici di processo
compatibili
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ESECUZIONE DELLA VALIDAZIONE 1

» Buone pratiche (BPR 2016), Swissmedic
* Controllo del dosaggio
* Efficacia della pulizia

 Test di rilevamento delle
proteine

* Test fisici (termometrici)

* Controllo di asciugatura b"sgon;pmighe r

di ricondizionamento

* Controllo dell’assenza di i dispositvi medicy

rumrlnnh l

residui di processo =

‘_‘ - "
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ESECUZIONE DELLA VALIDAZIONE 2

» Contenuto del rapporto di convalida

e Copertina / Sommario

* Informazioni

* Preparazione alla validazione

* QI -Qualificazione
dell'installazione

* QO - Qualificazione
operativa

* QP - Qualificazione di
prestazioni

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 23



ESECUZIONE DELLA VALIDAZIONE 3

» Gli strumenti di controllo e
misura utilizzati devono
diporre di un
certificato di taratura valido
al momento della convalida.

24
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APPROVAZIONE E LIBERAZIONE

> |l rapporto di convalida deve essere compreso,
verificato e approvato dalla persona che nella
struttura sanitaria e responsabile della
convalida

> |l TD puo essere utilizzato per I'uso nella
produzione solo dopo |'approvazione.
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MONITORAGGIO E CONTROLLI DI ROUTINE

» Criteri per il rilascio dei lotti

16.08.2019

Selezione del corretto programma

Verifica del rispetto dei valori
nominali dei parametri rilevanti

Corretto posizionamento del
carico

Ispezione visiva dell’asciugatura
del lotto

Ispezione visiva della pulizia del
lotto

Duri Allemann, Experte Validierungen
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PARTE : PROCESSO MECCANICO - TD

16.08.2019

r_

Teil 2:
Maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozess
- RDG fur chirurgische
Instrumente, Anasthesiegerate,
Gefasse, Utensilien Glasgerate
USW.

. A— JE— ]

Duri Allemann, Experte Validierungen
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FASI DELLA QUALIFICAZIONE 1

» Fasi della qualificazione
* QI = Qualificazione
dell'installazione
* QO = Qualificazione
operativa
QP = Qualificazione di
prestazioni
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FASI DELLA QUALIFICAZIONE 2

" l
| i

; e
3 : F E X

> Realizzazione

* Validazione iniziale ps

(Ql, QO e QP)
* Validazione (QO e QP)
* Riqualificazione (QP)

T i
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Ql — QUALIFICAZIONE DI ISTALLAZIONE

» Componenti forniti = entita dell'ordine

» Presenza dei documenti tecnici del TD e degli
accessori

» Installazione sul logo

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 30



QO - QUALIFICAZIONE OPERATIVA

» Qualita e quantita dell’alimentazione
dei mezzi necessari

» Taratura / regolazione
» Controlli
» Test di funzionamento del TD

» Definizione del programma
di pulizia

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 31



QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 1

» Determinazione dei lotti
di prova

» Prove
» efficacia della pulizia
» Pressione di risciacquo
» Dosaggio
» Temperatura
» Tempo
» Asciugatura
» Residui chimici
» Rilascio dei lotti

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierumge



QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 2

» Determinazione dei lotti
di prova con gli strumenti
/ dispositivi medici piu
difficili da pulire

» Definizione dei programmi
da convalidare

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 33



QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 3

Prova di efficacia della pulizia
* 5 pinze Crile

e 5 Strumenti contaminati
in condizioni reali

DEP Oui = 80 pg = > 150 pg

Akzeptanzkriterien fur real Verschmutzte Instrumente/Medizinprodukte

Instrumente ohne

* Viene eseguito il test

Gelenk und ohne . =15pg i B :
L L ! Hohlkarper: scharfar 2 pro 5 cm? ) . >30pg
. Laffel, Wundhaken
Instrumente mit <50
2 Gelenk: Scheren, Ja** =27Hg . > =1 ! =100 pg
Klernmen pro Instrurmen -
Schiebeschaft-ins- <100
3 trumente: Stanzen, Ja - H;N . = 1g > 200 pg
Rongeure pro Instrument
Schaftrohr < 4mm =1501g >130ug
n Instrumente mit Ja Innendurchmesser
Hohlkérper
= 1 =200 pg
N =100 pg =100 pg
ro Instrument -
5 Mikroinstrumeante Ja ;D a
=41 Hg prafugen- = 40 pg = 40pg

nstrument

* Sofern der Richitwert der Crile Klemmen iiberschritten wird
** Elution analog der Crile Klemme als Priifkdrper nur fiir das Arbeitsteil mit Gelenk
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 4

Critéres d'acceptation pour les DEP

16.08.2019

OEP

Oui

<80 pg = B0

= 150 pg

=130 pg

Criteéres dacceptation pour les instruments/dispositifs médicaux souillés en

conditions réelles

Instruments sans

gique

1 articulations ni corps Oui* = 'I_:r = .15 - 30 ug > 30 g
creuy - curettes, par 3 cm*
écarteurs
Instruments avec £D
2 articulations : Oui** el > 50 - = 100 pg > 100 pg
ciseaux, pinces - ’
Instruments a tige <100
3 coulizsante : poin- Dui =0 5100-=200pg > 200 pg
cons, rongeurs par instrument -
=T5pg
par instrument gaine e
< & mm de diamétre 5 - =150 pg > 150 pg
) int&rieur
4 Instruments creus Oui
=100 pg
par instrument gaine e
> & mm de diamétre > 100 - < 200 g > 200 pg
int&rieur
< 5 . .
:-a'i_.nzllzrll_J?rer' > 50 - <100 e > 100 pg
Instruments de ) — -
5 micrachirurgie Oui = 20 pg par instru-
ment ophtalmolo- > 0 - = 40 pg = &0 pg

Duri Allemann, Experte Validierungen
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 5

[mbar]
2.000,00 - ; Temperatur Haltezeit |
1.900,00 - | i An |
1,800,00 /”1;};} ;
. gl :
1,700,00 - ; g L L L a '
1.600,00 s WY
1.500,00 - £ 3 A I
' . |
1.400,00 !
- —— F 4 :
1.300,00 s / :
1.200,00 - P4 i
s !
1.100,00 /s i
[ 4 ".' i
1.000,00 fit ..... 2af i
i ﬂ i & p———
900,00 - i i i
. g i E
e P——— pr—— G S m— B
08:20:00 08:30:00 08:40:00 08:50:00 09:00:00 09:10:00 09:20:00 09:30:1
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 6

» Controllo della pressione Mllll e f

di spruzzo
* Pressione di lavaggio = -
Meccanica ] 1
e Dati secondo il produttore ’ |
di LD |

* Durante la pulizia, la |
pressione non deve variare J _i i

di oltre il £20%.
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 7/

» Controllo del dosaggio
* Per bilancia o cilindro graduato
* Tolleranza = 10%
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 8

» Controllo della temperatura
» Controllo della temperatura
di prepulizia
» Controllo della temperatura
di pulizia
» Verifica delle prestazioni

di disinfezione utilizzando
il valore A,

> |l valore A, deve essere
definito dall’utilizzatore.
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 9

» Sensori di temperatura

* Per ogni misura vengono
utilizzati 6 sensori

e | sensori sono distribuiti
in diagonale nel TD

* Un sensore e posizionato
nel pozzetto di raccolta
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 10

» Prova di asciugamento

> Buona essiccazione #
corrosione e formazione
di biofilm

> Gli strumenti umidi devono

essere trattati con aria
compressa per uso medico.

» Un asciugatura al 100% non
raggiunge nessun TD

(N
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 11

» Prove per i residui chimici di processo

* | produttori di prodotti chimici
devono definire il valore
massimo tollerabile.

* Prova chimica nell'acqua di
risciacquo finale mediante
misurazione della
conducibilita
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 12

» Criteri per il rilascio dei lotti

* E stato scelto il programma TD
corretto?

* Controllo dei valori dei parametri

rilevanti
e Corretto posizionamento del carico

* Controllo visivo dell’asciugatura del
carico

* Controllo visivo della pulizia del
carico

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 13

Procedura conforme Procedura non conforme

Fase del Temperatura/ Tempo Fase del Temperatura/do | Temp
programma dosaggio programma saggio o
Disinf. Ay 3000 9:59 Disinf. Ap 3000 9:59
S7T1T1 93°C 1 min S7T.1T1 83°C 1 min
Asciutto 10:10 Asciutto 10:10
S8.1T2 131°C 4 min S58.1T2 131°C 4 min
S8.2 T2 105°C 6 min 58.2 T2 105°C 6 min

Programma P01 non terminato correttamente

Programma P01 terminato correttamente
valore Ao troppo basso

Durata totale del programma 64 min  10:20 Durata totale del programma 64 min 10:20

Ap = 4287, disinfezione conforme Ap = 2263, disinfezione non conforme

Rilascio: si/no Rilascio: si/no
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QP — QUALIFICAZIONE DI PRESTAZIONE 14

W rmcchibll st poncoms (RDC) 480919 M Trmociobeiits dol procewes (RDXG) 404201
Miceforfigpms R i})s VOB Boos e o) MictcProdiivanicPias 1) /11083111 . ; X Documentazione carica HAET Frarm
| R 't - Bt S SRR B I B A
] i - o e \ _BpmchrarTyp | MDD WO IR0 _bafienuimer i
f '..- S §m H Tl mgresk. cane: 1
PRI
} N e :..- T ; | I\ nw 'ihtll”n . W :a«mﬁ‘ WA
“ . MO D e f | Camas m‘-#g:l"‘q Tk
= - | ! P : efrimore MppEo N
J Ranals it b ! AN 3 e TR S e
f — T 2 | ' ) PR o] >
D Vimd v U
ey e coven
Ladow L A
= — Ssmre v
! propes 10 smvnsntas | poomn
£ P gy . .
’ Vehor a0 13J 14 sovtstun; oy Aoareren ™ v
¢ Ansbeg 80 Y P —— [
< Fuges ¥ vty e 19 g sargrascan | oy
F Niney e Ll
1) —— pr——
e
e e
a gRaTRonAL ot Ry | —
DFAAN P .
% U TRAP BATT. S | —— [l (wenemi ov
FRASBATT Vg
et
! oo vy
% {
£ o
i *. ’
. {
i
: H :
o I ! i} 5 L] A bl F £ 1] E - a“ ) -
— N
T 1t Bt Waa
£ |
- |
e |
j: ]1 Binds Gt P Sgpevenmors: Wi § 0 el |
}
2 i
1412 202
boAkinlety 1

16.08.2019 Duri Allemann, Experte Validierungen 45



QP - RIQUALIFICAZIONE PER MOTIVI PARTICOLARI

» Cambiamento o modifica
di sostanze chimiche di
processo . R

> Modifica | L

{6

L —)

i

\
v

!

Qualita dell'acqua di
alimentazione

Parametri del programma
Tecnicisul TD

Introduzione di strumenti
nuovi o modificati

Introduzione di nuovi supporti di carico
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CONTROLLI DI ROUTINE 1

» Controlli quotidiani
* Filtri grossolani/fini

* Bracci rotanti/ugelli
nebulazzazione

* Supporto di carico —
connessioni

e Controllo visivo del TD
* Guarnizione della porta
e Lista di controllo con firma
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CONTROLLI DI ROUTINE 2

» Monitoraggio del lotto

* Indicatori di monitoraggio
del processo di pulizia

* Trovare l'indicatore giusto
per il processo di pulizia

* Gliindicatori non
consentono di trarre
conclusioni sulla pulizia dei
dispositivi medici lavati
insieme all’indicatore
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> IPP =

CONTROLLI DI ROUTINE 3

Indicatori di monitoraggio del processo di

pulizia nella pratica

2% :
ot 0 -‘I-anIl"E-z ;
3

16.08.2019
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FRAGEN 1
» Qual’e la norma di riferimento? >

0
2. SN EN ISO 15883

3. SN EN 13060




FRAGEN 2

» Qual’e la norma di riferimento?

2. SN EN ISO 15883

3. SN EN 13060




OBIETTIVI RAGGIUNTI © GRAZIE MILLE!

> altre domande?

» Contatto Duri Allemann
e E-Mail:
duri-allemann@bluewin.ch
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