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«Oberstes Ziel jedes Verpackungssystems fir
Medizinprodukte, die in der Endverpackung ste-
rilisiert werden, ist die Aufrechthaltung der Ste-
rilitét bis zur Anwendung sowie zur aseptischen
Bereitstellung am Patienten. Die Validierung von
Verpackungsprozessen ist entscheidend, um zu
gewadhrleisten, dass die Unversehrtheit des Ver-
packungssystems immer erreicht wird und bis zur
Anwendung erhalten bleibt.

Der Siegelnahtprozess ist im Rahmen der Auf-
bereitung von Medizinprodukten als ein Teil
dieser Prozesskette zu sehen. Durch die Forde-
rungen im Medizinproduktegesetz und in der
Medizinproduktebetreiberverordnung ist auch
dieser Prozess zu validiieren.

Die internationale Norm DIN EN ISO 11607, Teil
2, beschreibt die Validierung der Verpackungs-
prozesse. Sie dient als Grundlage fir die Erstel-
lung der Leitlinie, die als Orientierungshilfe fiir
die Durchfihrung der Validierung in der Praxis zu
verstehen ist. »

Durch die Erfahrungen mit der Umsetzung der
Forderungen zur Validierung von Sterilisations-
prozessen und  Reinigungs-/Desinfektionspro-
zessen ist deutlich geworden, dass ein praxisna-
her und realisierbarer Leitfaden zur Umsetzung
der normativen Anforderungen notwendig ist,
um ein méglichst einheitliches Verstandnis bei
Betreiber und Validierer zu erreichen. Der Focus
auf die einheitliche und korrekte Durchfiihrung
der Validierung der Siegelnahtprozesse ist fir alle
am Prozess Beteiligten und auch fir die Uberwa-
chungsbehérden und Zertifizierungsstellen von
groBer Wichtigkeit, letztendlich auch, um « Ver-
wirrung » zu vermeiden. »

Die Einleitung aus der Leitlinie in den Abstract
eines Vortrages zum Thema Siegelnahterstellung
zu zitieren, ist sicher ein recht einfacher Weg, die
Arbeit zu erledigen. Aber in diesem Falle ist es
einfach so, dass ich es besser nicht zusammen-
fassen kann. Zumal ich an der Erstellung der Leit-
linie im Namen der DGSV mitgearbeitet habe.
Im Laufe der Zeit zeigte sich die dringende Not-

Leitlinie fiir die Validierung
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wendigkeit zur Erstellung dieser Leitlinie, da die
normativen Vorgaben bei den Praktikern der Auf-
bereitung nicht ausreichend bekannt waren. Mit
Hilfe der Leitlinie wurde eine einheitliche Grund-
lage geschaffen, die inzwischen auch ins engli-
sche und franzosische Ubersetzt wurde. Sie bietet
den Mitarbeitern der ZSVA eine gute Méglichkeit
die Abldufe der Validierung der Siegelnahtpro-
zesse zu verstehen.

Der Vortrag soll den Kongressteilnehmern ver-
deutlichen, wie die Leitlinie in der ZSVA anzu-
wenden ist. Die Checklisten der Leitlinie werden
gezeigt und der Umgang wird erldutert. Abschlie-
Bend wird eine Modellberechnung zum Umfang
der Validierung erldutert. Die Leitlinie soll den
Leitungen und Mitarbeitern einer ZSVA ermdg-
lichen, die Validierung der Siegelprozesse ent-
weder selbst durchzufiihren oder die autorisier-
ten Validierer bei lhrer Tétigkeit zu unterstlitzen.
Auch hier gilt, wie im (brigen bei jeder Prozess-
validierung in der ZSVA, dass Teamarbeit eine
absolut notwendige Voraussetzung zur Durch-
fuhrung ist.
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