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Validierung der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

Validierung der Prozesse im RDG-E als Teil der Validierung des
Gesamtprozesses der Aufbereitung

Validierung als 1Q, 0Q und PQ
Routineuberwachung
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Organisatorische Voraussetzungen fur die
RDG-E Validierung

QM-System
Validiervorgesprach
Real verschmutzte Instrumente (Erstvalidierung)
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Beispiele fur RDG-E: Wassenburg
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Kreislauf der Aufbereitung

Zur Erinnerung:
die Validierung der
Aufbereitung
umfasst mehr als
den maschinellen
Reinigungs-
Desinfektions-
prozess auf den
sich die technische
Validierung
konzentriert
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Validierung - was ist das?

Nachwels, dass ein Prozess das halt, was er verspricht

Im Normendeutsch: ,,dokumentiertes Verfahren zum Erbringen,
Aufzeichnen und Interpretieren der erforderlichen Ergebnisse, um
zu zeigen, dass ein Verfahren standig Produkte erbringt, die mit

vorgegebenen Spezifikationen iGbereinstimmen”
[DIN EN I1SO 15883-1, entnommen aus ISO/TS 11139]
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Warum Validierung?

Patientensicherheit: Nachweis fur die Wirksamkeit von Prozessen,
die nicht ausreichend kontrolliert werden kann, ohne das
Prozessergebnis zunichte zu machen (einfache visuelle Kontrolle

der Lumen nicht moglich)

Behordliche Forderung

Sicherstellung der korrekten Wiederaufbereitung
Medizinprodukteverordung, Art. 19

.Der maschinelle Reinigungs-Desinfektionsprozess muss
validiert sein.” cute Praxis zur Aufbereitung von sterilen Medizinprodukten, Zif. 9.2
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Grundlagen der Validierung von Reinigungs-
Desinfektionsprozessen fur thermolabile Endoskope

DIN EN ISO 15883-1:2009

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen, Begriffe und Prufverfahren

DIN EN ISO 15883-4:2009

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 4: Anforderungen und
Prufverfahren fur Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion fur thermolabile Endoskope

DIN ISO/TS 15883-5:2006

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 5: Prufanschmutzungen
und -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung
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Grundlagen der Validierung von Reinigungs-
Desinfektionsprozessen fur thermolabile Endoskope

Schweizerische Richtlinie zur Aufbereitung flexibler Endoskope
Gemeinsame Richtlinie der
Schweizerischen Gesellschaft fiir Gastroenterologie (SGG)
Schweizerischen Gesellschaft fir Pneumologie (SGP)
Schweizerischen Gesellschaft fir Spitalhygiene (SGSH)
Schweizerischen Vereinigung fiir Endoskopiepersonal (SVEP)

Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 17. Oktober 2001 (Stand am
1. Juli 2010)

Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektions-

prozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope (2011) der
DGKH / DGSV / DEGEA/DGVS/AKI
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Bestandteile der Validierung

Herstellung von RDG

Serienproduktion Einzelherstellung

Typprufung/Werkspriifung Werkspriifung?

Installationsqualifikation

Betriebsqualifikation

VALIDIERUNG

Leistungsqualifikation

Routineprifungen/jahrliche erneute Qualifikation

a8 Die Typprufungen gelten fir Maschinen in der Serienproduktion, wobei einzelne Maschinen vor der Auslieferung der
Werksprufung unterzogen werden. Bei nicht serienmafig hergestellten Maschinen sollte der Bereich der ublicher-
weise als Typprufung durchgefuhrten Prifungen als Werksprufung bei jeder Maschine vor ihrer Auslieferung
durchgefuhrt werden.

N—
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Installationsqualifikation (IQ)

.Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerat in
Ubereinstimmung mit seiner Spezifikation geliefert und installiert
wurde” [DIN EN IS0 15883-1, 1S0/TS 11139]

Wesentliche Aspekte
Standort
Lieferumfang
Geratedaten
ordnungsgemalfie Installation
Medienversorgung
Dokumentation (Unterlagen)

Validierung der Aufbereitung flex. Endoskope | Folie 14 Matthias Kempke | HYBETA GmbH | www.hybeta.com



HYBETA..

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Betriebsqualifikation (0Q)

.Erbringen und Dokumentieren des Nachwelises, dass der Betrieb der
installierten Ausrustung innerhalb vorbestimmter Grenzen ablauft,

wenn sie entsprechend ihren Betriebsablaufen eingesetzt wird”
[DIN EN ISO 15883-1, ISO/TS 11139]

Wesentliche Aspekte
automatische Programmsteuerung
separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung
automat. Dosierung und Uberwachung der Prozesschemikalien
Chargendokumentationssystem
Desinfektionsmittelkonzentrationen
Einwirkzeiten und Temperaturen
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Leistungsqualifikation (PQ)

Prifung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung (Funktion und
Reproduzierbarkeit]

Prufung der Trocknungsleistung
Dokumentation der Ergebnisse

Vergleich der Ergebnisse mit den Werten der Prozessdokumentation
([parametrische Freigabe)

Prifung der Wasserqualitat: mikrobiologisch (Ps.-aer. / Gesamt-
keimzahl/ggf. Leg.+Myko-B.) und toxikologisch (auf Restchemie)

Prifung des Schlufispiilwassers auf Endotoxine (Leitltinie, Teil 4,
Punkt 4.5.3, KRINKO/ BfArM Empfehlung )

Hygienische Uberpriifung von aufbereiteten Endoskopen

Validierung der Aufbereitung flex. Endoskope | Folie 16 Matthias Kempke | HYBETA GmbH | www.hybeta.com



HYBETA..

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Priufung der Reinigungsleistung

Kammerwand Lumcheck Prufkorper
Reinigungsleistung
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Prufung der Desinfektionsleistung im Gesamtprozess

Prifkorper
Desinfektionsleistung
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Erfassung der Prozessparameter

Einwirkzeit und -temperatur

Dosiermengen der
Prozesschemikalien

Flottenvolumen
Konzentration (Berechnung)
Spuldruck
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Tabellen Prozesschemikalien

neodisher endo CLEAN 66 60 60+ 6 in Ordnung
neodisher endo SEFT 120 120 120 £ 12 in Ordnung
120 12 1,0 1,0 in Ordnung
r
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Tabellen Temperaturen und Einwirkzeit

Einwirkzeit 5 min 5:30 min in Ordnung
Kammersumpf 55 °C 59,6 °C in Ordnung
Selzeiing 55 °C 59.3 °C in Ordnung
unten, vorne, links
Kammerwand links 55 °C 59,6 °C in Ordnung
Beladung o o :
oben, hinten, rechts = S I Crenig
Kammerwand 55 °C 59,7 °C in Ordnung
rechts
Kammermitte 55 °C 59,8 °C in Ordnung

r Y EN
Validierung der Aufbereitung flex. Endoskope | Folie 21 \| a‘ “ o) BRE
n (="

Matthias Kempke | HYBETA GmbH | www.hybeta.com









HYBETA..

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Erneute Leistungsqualifikation,
periodisch ohne besonderen Anlass

Empfehlung DIN EN I1SO 15883-1: jahrlich
Abweichung auf Basis von Risikobewertung

Umfang

nach DIN EN ISO 15883-1: wie ursprungliche
Leistungsqualifikation

nach Leitlinie: Verzicht auf Prufung der Wirksamkeit
der Reinigung von Beladungstrager und Kammerwanden
der Desinfektion (Gesamtprozess mit Prifmodell)
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Erneute Leistungsqualifikation
aus besonderem Anlass, etwa

bei technischen Anderungen/Arbeiten am RDG-E, die die technische
Funktion beeintrachtigen konnen

bel unzulassige Abweichungen von Ergebnissen der
Routineprufungen von Validierungsdaten

bel EinfUhrung neuer und nicht vergleichbar Endoskope oder
Beladetrager

bei Anderung vor- oder nachgelagerter Prozessschritte
bei Anderung der Prozessparameter (einschlieBlich Chemie)
Umfang nach Risikobewertung
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Festlegung der Routineprufungen

.Betreiber und Validierer legen auf Basis eines Risikomanagements,
Anlage 13 ,Risikomanagement’, und der Validierungsergebnisse den
Umfang und die Haufigkeit der Routineprifungen fest.”

[Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler
Endoskope]

Zum Teil abhangig von der Gerateausstattung
Umfang

Periodische Funktionskontrollen

Betriebstagliche Routineprufungen und Maf3inahmen
Ausfuhrliche Hinweise und Checklisten in der Leitlinie
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Routinekontrollen - Auszug aus dem
Validierungsbericht

Lfd. | Bauteil Tatigkeit durch: Intervall:
Nr.
1 Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstéaglich
2. Spulfligel [Lager]) prifen [Beweglichkeit) Bediener je Charge
3. Splldisen prifen/ reinigen Bediener je Charge
4. Prozesschemikalien Fullstand prufen/ Auffillen Bediener betriebstaglich
5. Splilkammer izh}tkontrolle (Verfarbungen - betriebstaglich
6. Anschlisse prifen : .
Beladungstrager (Passgenauigkeit, Dichtigkeit) SRR JE EEgs
Temperaturerfassung Tgmperaturdokumentahon Bediener
y mit einem von Steuerung und y
728 zur Beurteilung der i i S Haustechnik alle 12 Monate
: ] ; Registrierung unabhangigen o
Desinfektionsleistung Validierer
System z.B. Logger
Dosiermengenerfassung zur SIS
8. Dosiereinrichtung - g > 9 Haustechnik alle 12 Monate
Ermittlung der Dosiermenge L
Validierer
G- RDG-E Kammer Wasserniveauilberwachung Validierer alle 12 Monate
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Inhalt und Struktur des Validierungsberichts

Zusammenfassung
Aufgabenstellung
Verpflichtungen des Betreibers
Methoden / Prifmittel
Akzeptanzkriterien

Ergebnisse

Routinekontrollen
Nutzungseinschrankungen
Bemerkungen

Ausfiuhrliche Hinweise und Checklisten in der Leitlinie
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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Matthias Kempke
HYBETA GmbH | Validierung der Aufbereitung von Medizinprodukten
Im Breitspiel 17 | 69126 Heidelberg
T +49 (0)151 14157387 | F +49 (0)6221 18588-129

m.kempke(@hybeta.com | www.hybeta.com

Mehr wissen. Weiter denken.



