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Leitlinie fur die STERILISATION
Validierung

der
Verpackungs-
prozesse nach
DIN EN ISO 11607-2

Leitlinie fur die Validierung der
Verpackungsprozesse nach Do
DIN EN ISO 11607-2 <
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LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
Verpackungsprozesse 13.-14.06.2012



Eine Leitlinie zur Validierung
der Verpackungsprozesse?
Warum?

Was waren die Beweggrunde
zur Erarbeitung dieser LL?
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Die Beweggriunde der Arbeltsgruppe
fir die Erarbeitung der LL

Siegeln von Beuteln
und Schlauchen =

—

Dieser Prozess wurde
bereits schon in der
ersten Revision der

Leitlinie 2008
ausfuhrlich bearbeitet
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Die Beweggrunde der Arbeitsgruppe fur
die Erarbeitung der LL

\ Eine LL fir die Siegelung von Beuteln und
Schlauchen gibt es

= Gut — und was ist mit den anderen
Verpackungssystemen?

=» Spielen diese im Gesamtprozess keine Rolle?

=» Wie finden diese Verpackungssysteme bei
der Validierung der Sterilisationsprozesse
Beachtung?
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Die Beweggrunde der Arbeitsgruppe
fir die Erarbeitung der LL

Was wird bei der Anschaffung der Verpackungen
beachtet:

= Die Qualitat?
= Der Preis?

=» Wer legt fest, welche Verpackungen, welche
Qualitat gekauft werden?

=» Entsprechen diese Produkte normativen Grundlagen?

=» Spielen validierte Prozesse eine Rolle?
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Die Beweggrunde der Arbeitsgruppe
fir die Erarbeitung der LL

> Unzufriedenhelit von MP- Aufbereitern und
Anwendern

z.B. Kleben von Verpackungen
Schwer handelbare Materialien
Schlechte Qualitat von Klebebandern
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Aus der Sicht der LL- Arbeltsgruppe:

Die LL fur das Siegeln von Beuteln und
Schlauchen ist der Anfang der Validierung
der Verpackungsprozesse.

Wir stellten uns die Frage, welchen Sinn
macht es, die Arbeit fortzuflhren?

Welches Ziel verfolgen wir damit?
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LL fur die Validierung der
Verpackungsprozesse

Validierung
des

Gesamtprozesses

M. Peil3ker



Validierte Prozesse?
Jq X
Ja - Masdfagjle Reinigungs- und
Desinfekti ﬁsfpfé?fsse
e ph

Ja - HeiB.siegelnathtprozesseaze&?e

Ja - Sterilisationsprozesse
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... und die manuellen Prozessschritte?

» Manuelle Reinigung und Desinfektion

» Sichtkontrolle

> Pflege

» Funktionskontrolle

» Verpacken von MP
Beflllen und Versiegeln von Beuteln und Schlauchen
Falten und Einschlagen von Sterilisationsttichern /
Sterilisationsbogen
Containerverpackung (wiederverwendbare Behalter)

» Freigabe

» Lagerung und Transport
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. und die manuellen Prozessschritte?

v Manuelle Reinigung und Desinfektion

Sichtkontrolle
Pflege
Funktionskontrolle

\ Verpacken von MP in Beutel und Schlauche

v Weichverpackung (Falten und Einschlagen von
Sterilisationstlichern/
Sterilisationsbogen)

v Containerverpackung (wiederverwendbare Behélter)

Freigabe
=» Lagerung und Transport
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DIN EN ISO 11607-1:2009

DIN EN ISO 11607-2:2006
DIN 58953:2010, Tell 1

DIN 58953:2010, Tell 7

DIN 58953:2010, Tell 8

DIN 58953:2010, Tell 9

Anforderungen an
Sterilbarrieresysteme

Validierungsanforderungen

Beqgriffe

Anwendungstechnik von
Sterilisationsbégen und
siegelfahigen Klarsichtbeuteln
und —schlauchen

Loqistik von sterilen
Medizinprodukten

Anwendunqgstechnik von |
Sterilisierbehaltern (Container)
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Beil der Verwendung
bestimmungsgemal’ steril zur
Anwendung kommender
Medizinprodukte gehort die
Verpackung immer zur
Aufbereitungskette und ist somit
auch zu validieren.
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Die Verpackungsprozesse

Siegeln von Beuteln
und Schlauchen
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Validierung am Beispiel des
Verpackungsprozesses:

Falten und Einschlagen
In Sterilisationsbdgen
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Erstvalidierung

bei Inbetriebnahme
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Gliederung

Voraussetzungen

Validierungsplan

Durchfihrung der Validierung
Erstellung Validierungsbericht
Freigabe der Validierung

Festlegung der Uberwachungsroutine
Festlegung der Revalidierung/ erneuten
Leistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen

L
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

Zentra| meemmmms

STERILISATION

= Voraussetzungen

=» Validierungsplan

=» Durchflihrung der Validierung

=>» Erstellung Validierungsbericht

= Freigabe der Validierung

= Festlegung der Uberwachungsroutine
= Festlegung der Revalidierung/ erneuten
_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen

\'\l e
|

Leitlinie fur die Validierung der
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Voraussetzungen

Nachweise vom Hersteller anfordern:
* CE Konformitatserklarung = europaische

Mindestanforderungen an Qualitat und
Produktsicherheit

« |[SO 11607 / EN 868
* Produktspezifikation und / oder Datenblatt
* |ISO 9001 Zertifikat
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

Zentra| meemmmms

STERILISATION

=» Voraussetzungen

=» Validierungsplan

=» Durchflihrung der Validierung

=>» Erstellung Validierungsbericht

= Freigabe der Validierung

= Festlegung der Uberwachungsroutine
= Festlegung der Revalidierung/ erneuten
_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen

\'\l e
|

Leitlinie fur die Validierung der
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Erstellung des Validierungsplans

Besc
Besc
Besc

Indikators

Beschrelbung des Sterilisationsprozesses
Qualifizierungsschritte (1Q, OQ, PQ)
Freigabe der Validierung/ Revalidierung
durch den Betreiber

Aufbau:
Verantwortlichkeiten

nrel
nrel

nrel

oung des Materials
oung des Verschlusssystems

oung eines weiteren verwendeten

LL fur die Validierung der

Verpackungsprozesse

8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
13.-14.06.2012



Checkliste Validierungsplan «Falten und

n
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Anhang B.1: Chacklicte Validierungcpian «Fatien und Eincobiagen
von Sterflicationcdigens
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

=» Voraussetzungen
=» Validierungsplan
=» Durchfihrung der Validierung
=>» Erstellung Validierungsbericht

->
->
->

ZGHTI'OI  SUPPLEMENT 2

STERILISATION

~reigabe der Validierung
~estlegung der Uberwachungsroutine
~estlegung der Revalidierung/ erneuten

_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen
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Falten und Einschlagen in Sterilisationsbogen

!

Die 3 Bausteinerfder Prozess- Validierung

Validierung

Id

Abnahmebeurteilung

W

7

nktionsbeurteilun
0ad

O

7 U

g Leistungsbeurteilung

Pa

7

LL fur die Validierung der
Verpackungsprozesse

8. Schweizerische Fachtagung

13.-14.06.2012

M. Peil3ker



f

Validierung

Abnahmebeurteilung Funktiunsbeurteiﬁﬁmgungsbeurteilung

Id- Installation 0@- Operational Pa- Performance

Qualification Qualification Qualification
Definition:

.Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die
Ausristung ihrer Spezifikation entsprechend bereitgestellt
und installiert wurde.”
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A “

Abnahme-

é?ﬁﬂﬁ%e%hmﬂt%f

e Standardarbeitsanweisungen vorhanden?
e Nachweis der Einweisung/ Schulung
des Personals
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Standardarbeitsanweisungen?

Diagonal-Verpackungstechnik:

A “

Abnahme-

LL fur die Validierung der
Verpackungsprozesse

8. Schweizerische Fachtagung
13.-14.06.2012

M. PeilRker



Standardarbeitsanweisungen?

Parallel-Verpackungstechnik:

é?&ﬁf%ﬁ%%ﬂﬁgg?ﬁ

A ©

Abnahme-

_______

P 1
L w!

LL fur die Validierung der
Verpackungsprozesse
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Nachwels der Einweisung/Schulung

A 9

Abnahme-

é?eur%e%%uﬁg;?%

Anhang B.2: Checkliste Abnahmebeurteilung (1Q) «Falten und
Einschlagen von Sterlisationsbogens
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f 2

Validierung

Abnahmebeurteilu Funktionsbeurtei J Leistungsbeurteilun

I@- Installation 0d- Operational PQR- Performance
Qualification Qualification Qualification
Definition:

.Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte
Ausristung innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion
erfiillt, wenn sie entsprechend den Arbeitsverfahren eingesetzt

wird."
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2

Funktions-

eurteilung Aﬁ%

* Verpackungssystem aus
Sterilbarrieresystem und
Schutzverpackung

— doppelte Uberprifung der
Qualitatseigenschaften
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2

Funktions-

eurteilung Aﬁ%

Anzahl der Proben: 10
(Dokumentation mit Foto)

- ununterbrochener Verschluss

- keine Durchstiche/ keine Risse
- keine sonstigen sichtbaren Beschadigungen
oder Materialunregelmaligkeiten
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f 2

Validierung

<

Leistungsbeurtdillu

Abnahmbeurteilung Funktionsbeurtei/ljunhg

I@- Installation 0@- Ope rational e
Rualification

Qualification Qualification
o 7 U 7 U 7

Definition:

.Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausriistung, wenn
sie entsprechend den Arbeitsabldufen in Betrieb genommen und bedient
wird, bestdndig den vorgegebenen Kriterien entsprechend arbeitet und
damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen."
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f 2

Leistungs-
beurteilung

e Entnahme von 3 Proben aus @ 7
verschiedenen Sterilisationszyklen

e Uberpriifung der Qualitatseigenschaften

e Einhaltung der definierten
Verpackungstechnik

e Nachweis durch Fotodokumentation

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
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Fotodokumentation: _
Schrittweises Offnen
«Sterilisationsbogen r=: -"" Fou7
Foro ) Fa @
Faro 4 Fa @
" - -
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Anhang B.4: Cheoklicts Lelctungcbeurtsliung (PQ)] «FaRten und
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

=» Voraussetzungen
=» Validierungsplan
=» Durchflihrung der Validierung
=» Erstellung Validierungsbericht

->
>
->

ZGHTI'OI  SUPPLEMENT 2

STERILISATION

~reigabe der Validierung
~estlegung der Uberwachungsroutine
~estlegung der Revalidierung/ erneuten

_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen
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—-est
—est
—-est

2L 20 L

Erstellung des
Validierungsberichtes

Validierungsplan

1Q-, OQ-, PQ- Checklisten als Nachwels der
Planumsetzung

Bewertung der Ergebnisse
Fotodokumentation

Abweichungen vom Validierungsplan
~reigabe der Validierung

egung Uberwachungsroutine
egung Revalidierung
egung erneute Leistungsbeurteilung

LL fur die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

=» Voraussetzungen
=» Validierungsplan
=» Durchflihrung der Validierung
=>» Erstellung Validierungsbericht

->
>
->

ZGHTI'OI  SUPPLEMENT 2

STERILISATION

~reigabe der Validierung
~estlegung der Uberwachungsroutine
~estlegung der Revalidierung/ erneuten

_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
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Freigabe der Validierung

Nachvollziehbare Freigabe des Berichtes
durch verantwortliche Person des Betreibers

- Im Validierungsplan ist ein Feld dafur

vorgesehen

I Dokumentation nicht akzeptierter
Ergebnisse einschlieldlich Bewertung der

moglichen Risiken
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

Zentra| mmemmmm

STERILISATION

=» Voraussetzungen

=» Validierungsplan

=» Durchflihrung der Validierung

=>» Erstellung Validierungsbericht

= Freigabe der Validierung

= Festlegung der Uberwachungsroutine
= Festlegung der Revalidierung/ erneuten
_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen

mhp

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
Verpackungsprozesse 13.-14.06.2012



Festlegung der Uberwachungsroutine

Ein Ergebnis der Validierung-
erforderliche Routinetests zur
rechtzeitigen Erkennung

von Veranderungen am Verpackungsprozess

Erhalt der Anforderungen
an Sterilbarrieresysteme
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Festlegung der Uberwachungsroutine
Z.B. In Standardarbeitsanweisung

Routinekontrollen sind beispielsweise:
- Sichtkontrolle
- Schrittweise Offnen der Verpackung

Festlegung

von Intervallen fur die Durchfihrung der
Routinetests (taglich, wochentlich, monatlich...)

& von Akzeptanzwerten

# der Art der Dokumentation
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Der praktische Ablauf mit Hilfe der LL

Zewtrol—
TERILISAT
=» Voraussetzungen STERILISATION

=» Validierungsplan

=» Durchfihrung der Validierung

=>» Erstellung Validierungsbericht

= Freigabe der Validierung

= Festlegung der Uberwachungsroutine
=» Festlegung der Revalidierung/ erneuten
_eistungsbeurteilung

=» Tabelle der Prozessvalidierungen

mhp
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Festlegung der Revalidierung/
erneuten Leistungsbeurteilung
Revalidierung: Veranderungen - Material

- Prozess
- Sterilisatoren

Erneute Leistungsbeurteilung: keine Veranderungen
planmaliig, in der Regel nach einem Jahr
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Der praktische Ablaut mit Hilfe der LL

Zentra| mmemmmm

STERILISATION

=» Voraussetzungen

=» Validierungsplan

=» Durchfihrung der Validierung =
=» Erstellung Validierungsbericht e
= Freigabe der Validierung

= Festlegung der Uberwachungsroutine

= Festlegung der Revalidierung/ erneuten
_eistungsbeurteilung

=>» Tabelle der Prozessvalidierungen

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
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Validierung der Verpackungsprozesse:

Falten und Einschlagen
In Sterilisationsbogen

Wie wird der Umfang der notwendigen
Prafungen ermittelt?

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
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Tabelle der Prozessvalidierungen

Verpackung STEAM (Dampf) FORM EO VH202
134°C/5min | 134 °C/18min | 121 °C/20 min | (Formaldenhyd) | (Ethylenoxid) | (Plasma)

Material A X X* X

(Krepppapier)

Material B X X* X X*

(Vlies)

Material C X X* X xX* X*

(SMS-Vlies)

Material D X*

(Textile

Materialien)

Die 13 Kombinationen aus der Tabelle kdnnen reduziert werden, indem nur die maximale Beanspruchung des Materials
bertcksichtigt wird («Worst Case»-Betrachtung mit dokumentierter Begriindung, in diesem Beispiel fur Material A, B und C:
134 °C/18 min). Diese Kombinationen sind in der Tabelle mit X* gekennzeichnet. Daraus ergibt sich, dass in diesem Beispiel
insgesamt 7 Validierungen durchzufiihren sind. Eine weitere Reduktion kann durch die bewusste Auswahl von
Sterilbarrieresystemen erzielt werden
(z. B. Verwendung von nur noch 2 unterschiedlichen Materialien). In diesem Beispiel wirden so die 7 Validierungen auf 5 oder
sogar 4 reduziert werden.
Anmerkung: Bei der Verwendung von Verpackungshdgen fir die FORM- oder EO-Sterilisation ist zu
beachten, dass die maximal zuldssigen Restgehalte an Sterilisationsagens nicht Uberschritten werden.
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Siegeln von Beuteln

und Sehlduchen — Fastlegung von Routinekontrollen

Sichtkontrolle
Siegelnahtdichtigkeitstest
Tintentest

Peelbarkeit
Siegelindikator
Zugfestigkeitsprufung

L L
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Festlegung der Routinekontrollen

Testmethode

Geeignet fiir die Uberprifung folgender
Qualititseigenschaften:

siegelnahtdichtigkeitstest (z. B. Dye
Fenetration Test' gemald DIN EN 50
11607-1, Anhang E)

K.analbildungen oder offenen
Siegelndhte
Durchstiche oder Risse

siegelindikator (z. B. Seal Check)

intakie Siegelung Ober die gesamte
=iegelnahthreite

Kanalhildungen oder offenen
siegelndhte

Durchstiche oder Risse

Feel Test nach DIN EN BBB, Anhang E

Delaminierung oder Materialahlésung

sichtprifung

intakte Siegelung Ober die gesamte
siegelnahthreite
Durchstiche oder Fisse
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Festlegung von Routinekontrollen-
Tintentest

——

beginnender Kanal
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Festlegung von Routinekontrollen-
Seal- Check
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Peel- Test
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Dokumentation
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Visuelle Tests

1. Kontrolle der Siegelnahte durch den
Mitarbeiter, der die Verpackungen versiegelt!

2. Kontrolle der Siegelnahte nach der
Sterilisation (im Rahmen der Freigabe)!

3. Durch den Anwender, vor dem Offnen des
Verpackungssytems = vor der Anwendung
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Siegelnahtprufgerat

« Zugfestigkeitstest

« Zur Validierung von Siegelgeraten
Qualitatssicherung von Sterilgut-
verpackungen

* routinemallige Prufung der Siegelnaht

* objektive Aussage uber Siegelnaht
moglich e
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Das Ziel unserer Arbeilt:

FUr Betreiber und alle Personen, die mit der

MP- Aufbereitung betraut sind:

e Darstellung der Moglichkeit den gesamten
Verpackungsprozess zu validieren

e Schaffung einer Hilfestellung und
Arbeltsgrundlage fur die Durchftihrung
der Prozessvalidierung nach
DIN EN ISO 11607-2
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Ziel der Leitlinie
Die Leltlinie

= unterstutzt die Strukturierung von Ablaufen

=> hilft bel der Verbesserung der internen Ablaufe

= unterstltzt und fordert die Durchflihrung von
Kontrollen

=» unterstutzt die Leitungen der MP-
Aufbereitungsabteilungen bei der Vorbereitung
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Das Ziel unserer Arbeit:

= Einheitliches Verstandnis bel Betreibern,
Validierern, Uberwachungsbehdrden
und Zertifizierungsstellen erreichen

= Einheitliche und korrekte Durchftihrung
der Validierung der Verpackungs-

prozesse "

nicht zuletzt um Verwirrungen
zu vermeiden!
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Wer fuhrt die Validierung durch?

1. Geschultes, sach- und fachkundiges Personal
» Grundlagenwissen zu Verpackungen wird im
Fachkundelehrgang | erworben
» Wissen uber QM und damit zum Erstellen,
Umsetzten und Einhalten von
Standardarbeitsanweisungen wird in FK 1/ 1
erworben
2. Geschultes, eingewiesenes Personal flhrt
Wartungen der Heil3siegeldurchlaufgerate durch
3. Ein Messgerat zur Messung der Siegelnaht-
festigkeit muss vorhanden sein

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
Verpackungsprozesse 13.-14.06.2012



Das sterilisierte Medizinprodukt ist nur
In seiner Verpackung steril!

Aufrechthaltung der Sterilitat bis zur
Anwendung

Sicherstellung der aseptischen Bereitstellung
am Patienten
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Umsetzung der Leitlinie =

i N Ein welterer Schritt

| den gesamten
MP- Aufbereitungs-
prozess zu validieren!

Sicherheit fur
Patienten,
Anwender,
Dritte

LL far die Validierung der 8. Schweizerische Fachtagung M. Peil3ker
Verpackungsprozesse 13.-14.06.2012




7 ) Jede Kette

ISt NUr so
stark wie lhr
schwachstes

Glied ,,
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