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NORMEN NEWS im Jahr 2007

von Marcel Wenk

Auch im 2007 wurden wieder einige Normen
in der schweizerischen Normensammlung
aufgenommen. Kurz vorstellen mochte ich
die Norm EN 15424:2007 und die Norm EN
IS0 11135-1 (Ersatz fiir EN 550:1994)

EN 15424:2007

Sterilisation von Medizinprodukten - Nie-
dertemperatur-Dampf-Formaldehyd - Anfor-
derungen an die Entwicklung, Validierung
und Routineiliberwachung von Sterilisati-
onsverfahren fiir Medizinprodukte

Es fallt auf, dass die Norm EN
15424:2007nicht in die ISO Normengruppe
aufgenommen wurde.

Diese Norm beschreibt Anforderungen, die
den Nachweis ermdglichen, dass ein zur
Sterilisation von Medizinprodukten
bestimmtes Sterilisationsverfahren mit Nie-
dertemperatur-Dampf-Formaldehyd eine
geeignete keimabtdtende Wirksamkeit hat
und dass diese Wirkung sowohl zuverldssig
als auch reproduzierbar ist, so dass die
Beziehung fiir die Inaktivierung von Mikro-
organismen mit begriindeter Zuverlassigkeit
auf niedrige Niveaus der Wahrscheinlichkeit
extrapoliert werden kann, dass nach der
Sterilisation ein lebensfahiger Mikroorga-
nismus auf einem Produkt vorhanden ist.
Diese Norm legt keinen Maximalwert fiir
diese Wahrscheinlichkeit fest; die Spezifika-
tion fiir diese Wahrscheinlichkeit ist in EN
556-1 angegeben.

Anforderungen an das Qualitdtsmanage-
mentsystem fiir Ausfiihrung/Entwicklung,
Herstellung, Inbetriebnahme und Instand-
haltung sind in EN ISO 13485 festgelegt.
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Die Normen fiir Qualitditsmanagementsy-
steme erkennen an, dass die Wirksamkeit
bestimmter bei der Herstellung oder Wie-
deraufbereitung angewendeter Verfahren
durch spdtere Untersuchung und Priifung
des Produkts nicht vollsténdig nachgewie-
sen werden kann. Die Sterilisation ist ein
Beispiel fiir ein derartiges Verfahren. Aus
diesem Grund werden Sterilisationsverfah-
ren fiir die Anwendung validiert, die Lei-
stungsfahigkeit des Sterilisationsverfahrens
wird routinemalRig iiberwacht und
die Ausriistung in Stand gehalten. Die Ein-
wirkung eines vorschriftsmaRig validierten,
genau {iberwachten Sterilisationsverfahrens
ist nicht der einzige Faktor, der eine verlds-
sliche Sicherheit bietet, dass das Produkt
steril und in dieser Hinsicht fiir seine vorge-
sehene Verwendung geeignet ist. Dariiber
hinaus ist eine Anzahl weiterer Faktoren zu
beachten, darunter die Folgenden:

a) der mikrobiologische Zustand der ein-
gehenden Rohstoffe und/oder Bestand-
teile;

b) die Validierung und Routineiiberwa-
chung aller Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren, die fiir das Pro-
dukt angewendet wurden;

c¢) die Uberwachung der Umgebung, in der
das Produkt hergestellt, zusammenge-
setzt und verpackt wird;

d) die Uberwachung von Ausriistungen und
Verfahren;

e) die Uberwachung des Personals und von
dessen Hygiene;

f) die Art und Weise der Verpackung und
die Materialien, in denen das Produkt
verpackt wird; und

g) die Bedingungen, unter denen das Pro-
dukt transportiert und gelagert wird.

Hinweis: MAK Wert fiir Formaldehyd ist
0.1 ppm

EN ISO 11135-1

Ausgabe: 2007-08-01

Sterilisation von Produkten fiir die Gesund-
heitsfiirsorge? Ethylenoxid

Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung
eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizin-
produkte (ISO 11135-1:2007).

Auch fiir dieses Verfahren gelten die oben
genannten \orgaben, inshesondere die
Punkte a) bis g).

Hinweis: MAK Wert fiir Ethylenoxyd ist
1 ppm.

Teilauszug 4

Dieser Teil von ISO 11135 beschreibt Anfor-
derungen, die, wenn sie erfiillt werden, ein
zur  Sterilisation von Medizinprodukten
bestimmtes  Sterilisationsverfahren  mit
Ethylenoxid festlegen, das eine geeignete
mikrobizide Aktivitdt hat. Durch die Erfiil-
lung der Anforderungen wird auBerdem
sichergestellt, dass diese Wirkung sowohl
zuverldssig als auch reproduzierbar ist, so
dass zuverldssige Vorhersagen dariiber mog-
lich sind, dass das Niveau der Wahrschein-
lichkeit, dass nach der Sterilisation ein
lebensfahiger Mikroorganismus auf einem
Produkt vorhanden ist, niedrig ist. Diese
Wahrscheinlichkeit ist vom Gesetzgeber
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festzulegen; sie kann von Land zu Land
unterschiedlich sein (siehe z. B. EN 556-1
und ANSI/AAMI ST67).

EN ISO 11135-1:2007 (D)

Teilauszug 5

Die Art der Kontamination auf einem zu ste-
rilisierenden Produkt ist unterschiedlich,
und dies wirkt sich auf die Wirksamkeit
eines Sterilisationsverfahrens aus. In Ein-
richtungen des Gesundheitswesens verwen-
dete und zur erneuten Sterilisation nach
den Herstelleranweisungen (siehe EN ISO
17664) vorgelegte Produkte sollten als Son-
derfall angesehen werden.

Solche Produkte weisen potentiell einen
weiten Bereich kontaminierender Mikroor-
ganismen auf sowie trotz der Anwendung
eines Reinigungsverfahrens eine Restverun-
reinigung mit anorganischen und/oder
organischen Substanzen.

Deshalb ist es wichtig, die Validierung
und die Lenkung der bei der Wiederauf-
bereitung angewendeten Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren besonders zu
beachten.

Die Anforderungen stellen die normativen
Teile dieses Teils von ISO 11135 dar, deren
Erflillung beansprucht wird.

Die in den informativen Anhdngen gege-
bene Anleitung ist nicht normativ und ist
nicht als Checkliste fiir Auditoren gedacht.
Die Anleitung liefert Erklarungen sowie Ver-
fahren, die als geeignete Mittel zur Erfiil-
lung

der Anforderungen akzeptiert sind. Es diir-
fen andere Vorgehensweisen als die in der
Anleitung angegebenen verwendet werden,
wenn sie bei der Erreichung der Erfiillung
der Anforderungen dieses Teils von ISO
11135 wirkungsvoll sind.

Die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfah-
rens umfasst eine Anzahl voneinander
getrennter, aber miteinander in Beziehung
stehender Tatigkeiten, zum Beispiel Kali-
brierung, Instandhaltung, Produktfestle-
gung, Verfahrensfestlegung, Abnahmebeur-
teilung, Funktionsbeurteilung und
Leistungsbeurteilung.

Wahrend die durch diesen Teil von ISO
11135 geforderten Arbeitsschritte in Grup-
pen eingeteilt und in einer besonderen Rei-
henfolge dargestellt werden, fordert dieser
Teil von ISO 11135 nicht, dass die Arbeits-
schritte in der Reihenfolge durchgefiihrt
werden, in der sie dargestellt sind.
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Die geforderten Arbeitsschritte folgen nicht
notwendigerweise aufeinander, da die Pro-
gramme der Entwicklung und Validierung in
Wiederholungen ablaufen kénnen.

Es ist moglich, dass bei der Durchfiihrung
dieser unterschiedlichen Tétigkeiten eine
Anzahl voneinander unabhédngiger Einzel-
personen und/oder Organisationen einbe-
zogen wird, von denen jede eine oder meh-
rere dieser Tatigkeiten ausfiihrt.

Dieser Teil von ISO 11135 legt nicht die
jeweiligen Einzelpersonen oder Organisatio-
nen fest, die die Tatigkeiten durchfiihren.
Fiir die Bestimmung der Eignung von Ethy-
lenoxid (EQ) zur Sterilisation von Medizin-
produkten ist es besonders wichtig, die
Sicherheit der Patienten zu beachten,
indem die Einwirkung von restlichem EO,
Ethylenchlorhydrin (ECH) und Ethylenglycol
(EG) wahrend der tiblichen Anwendung des
Produkts so gering wie mdglich gehalten
wird (siehe ISO 10993-7).

Ein Tipp fiir gestresste QM Aufbauer!

Die ZSVA des Universitdtsspital Basel berei-
tet sich auf die Zertifizierung nach ISO
13485 vor.

Beim Voraudit machte mich der Auditor auf
die Anleitung zur Anwendung der ISO
13485 (Juni 2005) aufmerksam, welche ich
kurz vorstellen mochte:

TECHNISCHER BERICHT CEN ISO/TR 14969
Juni 2005

97 Seiten

Medizinprodukte. Qualitdtsmanagementsy-
steme. Anleitung

zur Anwendung von ISO 13485:2003 (71
Seiten), (ISO/TR 14969:2004),

Wie der Titel schon auffiihrt handelt es sich
um keine Norm, sondern um eine Anleitung,
wie die Norm 13485:2003 angewendet wer-
den soll. Die Norm korreliert exakt mit der
Anleitung.(d.h. die Abschnittspunkte in
beiden Unterlagen sind identisch).

Dadurch hilft es dem Anwender, sein Qua-
litdtsmanagement entsprechend  aufzu-
bauen.

Als Beispiel:

In der Norm 13485:2003

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung
Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung
beziiglich der Entwicklung und Implemen-

tierung des Qualitdtsmanagementsystems

und der Aufrechterhaltung von dessen Wirk-

samkeit nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der
Erfiillung der Kundenanforderungen
sowie der gesetzlichen und regulatori-
schen Anforderungen vermittelt,

b) die Qualitédtspolitik festlegt,

c) sicherstellt, dass Qualitdtsziele festge-
legt werden,

d) Managementbewertungen  durchfiihrt,
und

e) die \Verfiigharkeit von Ressourcen
sicherstellt.

5.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass
die Kundenanforderungen ermittelt und
erfiillt werden

5.3 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass

die Qualitatspolitik

a) filir den Zweck der Organisation ange-
messen ist,

b) eine Verpflichtung zur Erfiillung der
Anforderungen und zur Aufrechterhal-
tung der Wirksamkeit des Qualitdtsma-
nagementsystems enthalt,

c) einen Rahmen zum Festlegen und
Bewerten von Qualitdtszielen bietet,

d) in der Organisation vermittelt und ver-
standen wird, und

e) auf ihre fortdauernde Eignung bewertet
wird.

Im Technischen
14969

Bericht CEN ISO/TR

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Es ist wichtig, in diesem gesamten Unterab-
schnitt die Betonung auf die oberste
Leitung. zu legen. Das dient dazu, sicherzu-
stellen, dass das Qualitdtsmanagement-
system als Ergebnis der Verpflichtung der
Leitung auf hochster Ebene der Organisa-
tion wirkungsvoll ist.

Die Verpflichtung der obersten Leitung zeigt
sich am besten durch ihre Handlungen.
Indem sie daran denkt, dass das Qua-
litdtsmanagementsystem ein System mit-
einander in Beziehung stehender Prozesse
ist, sollte die oberste Leitung sicherstellen,
dass die Prozesse als wirkungsvolles Netz-
werk funktionieren.
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Beriicksichtigt werden sollten:

e die Sicherstellung, dass die Aufeinan-
derfolge und gegenseitige Einwirkung
der Prozesse so gestaltet sind, dass die
geplanten Ergebnisse wirksam erreicht
werden,

e die Sicherstellung, dass die Prozessein-
gaben, Prozesstdtigkeiten und Prozes-
sergebnisse eindeutig festgelegt und
kontrolliert werden,

o die Uberwachung der Vorgaben und
Ergebnisse zum Nachweis, dass die Ein-
zelprozesse miteinander verkniipft sind
und wirksam funktionieren,

e die Feststellung von Gefdahrdungen und
der Umgang mit Risiken,

e die Durchfiihrung der Datenanalyse zur
Ermdglichung einer erforderlichen Ver-
besserung von Prozessen,

e die Feststellung der {iber Prozesse ver-
fiigenden Personen und die Erteilung
von Verantwortlichkeiten und Befugnis-
sen, und

e die Fiihrung jedes Prozesses so, dass die
Prozessziele erreicht werden.

5.2 Kundenorientierung

Ziel dieses Unterabschnitts ist, die Verant-
wortlichkeit der obersten Leitung dafiir zu
betonen, dass sie sicherstellt, dass die Kun-
denanforderungen verstanden werden und
dass die erforderlichen Ressourcen bereit-
gestellt werden, um diesen Anforderungen
zu entsprechen, unabhangig davon, wer in
der Organisation tatsachlich die Verbindun-
gen zum Kunden halt.

Die Verweisungen auf ISO 13485:2003,
7.2.1 und 8.2.1, sind Hinweise darauf,
was dieser Prozess erwartungsgemaR lei-
stet.

5.3 Qualitatspolitik

In der Qualitatspolitik sind festgelegt:

e eine Verpflichtung zur Qualitdt und die
standige Wirksamkeit des Qualitdatsma-
nagementsystems, um den Kunden- und
durch Vorschriften gegebenen Anforde-
rungen zu entsprechen,

e der Zusammenhang fiir die Qualitats-
ziele, und

e die Beziehungen zwischen den Zielen
der Organisation und den Kundenanfor-
derungen.

Es ist wichtig, dass bei Erarbeitung der
Gesamtstrategie der Organisation fiir ihre
Geschaftstatigkeiten (z. B. Vermarktung,
Verkdufe, Finanzen) die Qualitdtspolitik der
Organisation  beriicksichtigt ~wird, um
sicherzustellen, dass alle Strategien der
Organisation miteinander (bereinstimmen
und sie sich gegenseitig unterstiitzen.

Die Qualitatspolitik sollte die Verpflichtung
der Organisation zur Qualitdit und ihre
Gesamtauffassungen dariiber, was Qualitdt
fiir die Geschaftstatigkeit der Organisation
und ihre Kunden bedeutet, ausweisen.

ISO 13485:2003, 4.2.1, fordert, dass die
Organisation ihre Qualitdtspolitik schrift-
lich festlegt.

Um nachzuweisen, dass sich die Organisa-
tion zur Durchsetzung ihrer Qualitatspolitik

verpflichtet fiihlt, wird es erforderlich sein,
klare Gesamtqualitétsziele fiir die Geschaft-
statigkeit festzulegen, die von direkter
Bedeutung fiir die Organisation und ihre
Kunden sind.

Die Verpflichtung der obersten Leitung hin-
sichtlich der Qualitatspolitik sollte sichtbar
sein und aktiv und wirksam bekannt
gemacht werden.

Ein Verfahren zur Darstellung der Verpflich-
tung gegeniiber Beschaftigten und Kunden
ist ein durch die oberste Leitung unter-
schriebenes offentlich gemachtes Exemplar
der Qualitdtspolitik.

Ein anderes Verfahren ist die Darstellung
und Diskussion der Qualitdtspolitik auf
Zusammenkiinften der Organisation
wéhrend des ganzen Jahres.

Die Verpflichtung der obersten Leitung teilt
sich am besten durch ihre Entscheidungen
und Tatigkeiten mit. Alle Beschaftigten
miissen die Qualitatspolitik verstehen und
wie sie sich auf sie auswirkt.

Die oberste Leitung sollte sicherstellen,
dass die Organisation iiber die Verfahren
entscheidet, die angewendet werden sollen,
um dieses Verstandnis zu erreichen.

Auch die Qualitdtspolitik muss von Zeit zu
Zeit liberpriift werden, um festzustellen, ob
sie die aktuellen Qualitdtsziele der Organi-
sation genau widerspiegelt.

Die Normen geben uns einen Mindeststan-
dart vor, besser diirfen wir immer sein. W

Almedica AG, CH-1735 Giffers

- “ Steri-Kontrolle

Qualitatssicherung in lhrer Praxis

Unsere qualifizierten Mitarbeiter Gberpriifen 2—4-mal

pro Jahr den Sterilisationsprozess sowie
den Hygienezustand von Oberflachen,
Wasser und Luft in Ihrer Praxis.

Unsere Firma ist fiir diese Kontrollen
nach ISO 9001:2000 zertifiziert.

Weitere Informationen:
www.almedica.ch
Tel. 026 672 90 90
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