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Leitlinie für die Validierung und 
Routineüberwachung von Reinigungs-
und Desinfektionsprozessen für 
Medizinprodukte 
Duri Allemann, Experte Validierungen



Wie alles begann
Ø Erstes Treffen im August 2016 mit folgenden 

Teilnehmern:
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Ziele der Leitlinie
Ø Einheitliches Verfahren für

die Validierung für die ganze
Schweiz

Ø Real umsetzbare Vorgaben
mit pragmatischen
Lösungsansätzen
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Grundlagen für die Leitlinie
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Geltungsbereich der Leitlinie
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Ø Ambulatorien
Ø Ärzte / Zahnärzte
Ø Gemeinschaftspraxen
Ø Pflegeheime
Ø Podologiepraxen
Ø Spitäler / Kliniken
Ø u.s.w



Teile der Leitlinie
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Inhalte Teil 1
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Ø Qualifikation von Personen und Einrichtungen
Ø Validierungsvorbereitung
Ø Durchführung einer Validierung
Ø Genehmigung des Validierungsberichtes
Ø Freigabe der Geräte und Prozesse für die 

Produktion
Ø Routineprüfung
Ø Definitionen



Qualifikationen
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ØValidierung ausführende 
Personen 

• TSA Fachkunde 2
• Validierungsmodul FK 3
• Prozesskenntnisse usw.
ØBetreiber
• TSA Fachkunde 2



Validierungsvorbereitung
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ØValidierungsplan
ØVoraussetzung
• baulich-technisch
• organisatorisch
• Informationen des RDG

Herstellers
• Anforderung an die 

Betriebsmittel



Durchführung einer Validierung
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ØValidierungsbericht



Genehmigung des Berichtes

11

ØValidierungsbericht muss
von der Gesundheits-
einrichtung nachvollzogen, 
überprüft und freigegeben
werden

ØDiese Person muss sich
von der Person, welche die 
Validierung durchführt, 
unterscheiden



Freigabe der Geräte und Prozesse
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ØErst nach erfolgter 
Genehmigung des 
Validierungsberichts 
können die Gerätschaften
und deren Prozesse 
freigegeben werden



Routineprüfung
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ØDie Routineprüfung 
besteht aus täglichen 
Kontrollen der 
betrieblichen Tätigkeiten 
und aus periodischen 
Prüfungen



Inhalte Teil 2
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ØIQ Installation Qualification
ØOQ Operation Qualification
ØPQ Performance Qualification
ØErneute PQ aus besonderem Anlass
ØRoutinekontrollen von Reinigungs- und   

Desinfektionsprozessen
ØChargenfreigabe



IQ Installation Qualification
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ØLieferumgang = Bestell-
umfang

ØTechnische Dokumentation
des RDG und Zubehör

ØBauseitige Installation



OQ Operation Qualification
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ØQualität und Quantität der
Medienversorgung

ØKalibration / Justage
ØKontrollen
ØFunktionsprüfung vom RDG



PQ Performance Qualification
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ØFestlegung der Prüfchargen
ØPrüfungen
• Reinigungsleistung
• Spüldruck und Dosierung
• Temperatur und Zeit
• Trockenheit
• Chemikalienrückstände
ØChargenfreigabe



Erneute PQ aus besonderem Anlass
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Ø Wechsel oder Änderung 
von Prozesschemikalien

Ø Änderungen
• Qualität des Speisewassers
• Programmparameter
• Technik am RDG
Ø Einführung neuer oder 

veränderter MP 



Routinekontrollen
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Ø Betriebstägliche Prüfung 
der technischen Funktionen

Ø Chargenüberwachung



Chargenfreigabe
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Ø Gemäss GPA 2016



Expertengruppe der Leitlinie
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Geschafft  J Vielen Dank!
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ØWeitere Fragen?

ØKontakt Duri Allemann
• E-Mail: 

duri.allemann@hermed.ch

mailto:Duri.Allemann@hermed.ch

