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Schweizer Leitfaden im

Zusammenhang mit der

GPA 2022: Bestandsaufnahme
Fréedy Cavin, SGSV




Rechtlicher Aspekt SGSY  somumio ot S

* Artikel 71 MepV

4 Die Swissmedic kann Vorgaben zu Instandhaltungs-
massnahmen machen und veroffentlichen. Diese

Vorgaben gelten als Stand von Wissenschaft und
Technik.

* Verweis auf die Sorgfaltspflicht in Artikel 3 HMG

1 Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle
Massnahmen treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die
Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefahrdet wird.
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH
SSSO

Was sind die verschiedenen Schritte zur
Erstellung eines Leitfadens?

* Bildung einer Arbeitsgruppe fur einen ersten Entwurf

 Gemeinsam mit Experten der verschiedenen Verbande und
Vertretern von Swissmedic

 Ubersetzung und Bereinigung des Texts in beiden
Sprachen (Deutsch und Franzosisch)

* Vernehmlassung bei den verschiedenen Behdrden und
Verbanden

* Analyse der Anmerkungen und gegebenenfalls
Aufnahme in den endgultigen Text

* Layout und anschliessend amtliche Veroffentlichung des
Leitfadens durch Swissmedic
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Gesamter Aufbereitungsprozess

( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Sterilizzarione Ospedaliera

Die GPA enthalt Empfehlungen und Pflichten fir alle

Schritte.

Weitere Einzelheiten => erganzende Leitfaden

GPA 2022
liste Wird zurzeit
erstellt
GPATE
- o Bau/
Reinigung Verpackung Sterilisation Transport Lagerung .
Renovation




( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére

Checkliste/GPA 2022

e Aktualisierung durchgefihrt

il .

. 2 Checkliste
Liste de controle far die Inspektion von
/ pour une inspection des services V4 Aufbereitungseinheiten fur
cwisemedic de stérilisation centrale swissmedic Medizinprodukte (AEMP)
Etat 0 1204 2022 Sund 12042022
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
G PAT E SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societs Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

* Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope

* Partner:
* SGSV, Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
* SGSH, Schweizerische Gesellschaft fur Spitalhygiene
* SGG, Schweizerische Gesellschaft flir Gastroenterologie
* SVEP, Schweizerische Vereinigung fir Endoskopiepersonal

* IG WIG, Interessengemeinschaft Wiederaufbereitung im
Gesundheitswesen

e Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

e Ziele:
* Erganzung der GPA 2022
* Integration der Schweizerischen Richtlinie zur
Aufbereitung von flexiblen Endoskopen
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( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
e I I | I l I I | SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenilizzarione Ospedaliera

e Seit 2019 existierende Leitlinien:

* Schweizerische Leitlinie fir die
Validierung und Routinetiberwachung
von Reinigungs- und
Desinfektionsprozessen fir
Medizinprodukte — Teil 1: Allgemeines

* Schweizerische Leitlinie fur die
Validierung und Routinetiberwachung
von Reinigungs- und
Desinfektionsprozessen fir
Medizinprodukte — Teil 2: Maschineller
Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozess — RDG fir
chirurgische Instrumente,
Anasthesiegerate, Gefasse, Utensilien,

\\ Tell 2
iy LR Maschineller Relnigungs- und
G I a Sge rate u SW 8 | thermischer Desinfektionsprozess
* — - RDG far chirurgische

Instrumente, Andsthesiegerate,
Geflsse, Utensilien Glasgerate
usw,

—_
— ) e




Reinigung

 Klinftige Leitlinien
 Teil 3: Maschineller Reinigungs-
und chemischer Desinfektions-
prozess — RDG-E mit
chemischer Desinfektion fir
thermolabile Endoskope

* Textentwurf steht
(flir 2023 geplant)

* Weitere Teile wie die manuelle
Reinigung und Desinfektion
kénnten folgen.

e Kein schriftlicher Entwurf

(f; SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenilizzarione Ospedaliera

Bis dahin:

|

Zentra| memmmrm—m

STERILISATION

Guide de validation du nettoyage et
de la désinfection chimique manuels
des dispositifs médicaux

OGS © @z==wa#t mhp



. . SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
e I n I g u n g SSSH Société Suisse de Sté }

t 11554 térilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera

* Validierung von RDG fur

Sterilgutversorgung

. . ) GGS Osterreichische Gesellschaft Fir
Behalter fur menschliche —

Ausscheidungen

* Keine Schweizer Leitlinie
geplant
* Ao min. =60 von Rengunge Dosiiktonsgerten

™Y AO empf. — 600 Ur Steckbecken und Harnflaschen

in Anlehnung an
ONORM EN ISO 15883 Teil 1, 3 und CEN ISO/TS 15883.5

Leitlinie

fur die Priifung

e Bis dahin

* SN EN SO 15583-1 und -3
* OGSV-Leitlinie S

* Keine Ubersetzung auf S —
Franzosisch




Z™\

( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
Ve r p a C k u n g e n SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitalidre
e Kinftige Leitlinien:

SSSO Societa Svizzera di Sterilizzaz
e Schweizerische Leitlinie fir die Validierung von

Verpackungssystemen fur Sterilisationsverfahren
* Entwurf noch nicht verfasst

* Bis dahin:

one Ospedaliera

* SN ISO/TS 16775: Verpackungen fiir in der Endverpackung
zu sterilisierende Medizinprodukte — Leitfaden fir die
Anwendung von I1SO 11607-1 und I1SO 11607-2

.........

Zentro I STERILISATIO

STERlLISATION

2012 aE%

R.connnuldaﬂompo h

ulonENlSO 11607-2

mhp



SGSV  Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  Société Suisse de Stérilisation Hospitalidre
SSSO Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera
Wasserdampfsterilisation
* Bestehende Leitlinie LB e
* Schweizerische Leitlinie fiir die -
Validierung und die Routine- N
tuberwachung von Sterilisations- '
prozessen mit feuchter Hitze in der
Gesundheitsflirsorge Schweizerische Leitlinie filr die
. Validierung und die
PY 2010 erSChlenen Routineliberwachung von

Sterilisationsprozessen mit feuchter

« Uberarbeiteter Text in der '
Vernehmlassung T

* Veroffentlichung far Herbst 2022
geplant -
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SGSV  Schweizerische Geselischaft fiir Sterilgutversorgung

W | C ht | gSte A N d erun ge N = L ety ey e

* Aktualisierung der rechtlichen und normativen Aspekte

* Aktualisierung der Definitionen gemass
SN EN ISO 11139

* EinfUhrung des neuen Berufs MPT und Bestimmung,
wer die Ausbildungen anerkennen kann

 Klarstellung der Haufigkeit der Anlagenkalibrierung
 Jahrlich

* Maximale Wassertemperatur fur die Vakuumpumpe
e 15°C->20°C

* Anzahl Temperatursensoren
* Verpackungen mussen vorher validiert werden.

12



SGSV

Wichtigste Anderungen

Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgu

Société Suisse de Sténilisation Hospitaliére
Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera

* Streichung des nicht der SN EN 285 entsprechenden

Kapitels fir Sterilisatoren

* Hinzufigung eines expliziteren Diagramms

Druck Legende

P atmospharisch

S

p1 niedrigstes
Druckniveau

p2 Druck nach einem
Zeitraum von 300 - 600

p3 Druck nach einer
Leckagezeit von 600 s

P3— P2 < 1.3 mbar /min t0 Start der Prifung

Py t1 Zeitpunkt der

L, t. 1
Py <70 mbar

& i
< >

Y

Stabilisierung Messung

300 -600 s 600 s

P2 Erreichung des
Druckniveaus

t2 Start der
Leckagephase

t3 Ende der Priifung

(Quelle: in Anlehnung an 13

SN EN 13060)

ng



W | C ht | gSte A N d erun ge N B

* Klarstellungen zur Ubergabe des Validierungsberichts
* Papier, elektronisch, Unterschrift

* Neues Kapitel Gber die Freigabe der Ausristung

e Ubernahme des Texts aus der GPA fiir die
Chargenfreigabe

* Hinzufigung der Kammerwartung
* Gemass Anweisungen des Herstellers
* Dokumentiert

* Anhang V

* Vorlage fur die Zusammenfassung des Validierungsberichts

14



Anhang V: Vorlage fir Zusammenfassung des Validierungsberichts

Zykius 134° | Plateauzet 2 K-Band &r die
Benchtsnummer: C18mn erzeinen
Enrichtung: Messsonden
Datum der Messungen: Zyvie 134 | Komelabon 7 K-Band
Sterlisatormarke: C18mn Tatschen
Temperatr und
Sterilisatormodeil: Druck wahrend
Senennummer: der Plateauzeit
Zusammentfassung der Ergebnisse: Zykdus 1347 | Ausgleichszed $15s
C18mn <30s
[Prosu Parameter Sotwert Wiessung | Kordormitat | Bemerang {wern Vol > 800 1)
" — v ) 134° | Incskator Typ & Farbumschiag
Vakuumtest | Vakuum < 70 mbar C18mn gemass
Vakuumtes! | Leckage =73 mbamin Herstellerangaben
Bowe- Zykhus Vorvakuum und Zykius 1347 | Urversefrtheit der | Unversehrt,
Dack-Test Temperaturansseg C18mn Verpackung sauber
(80-Test) denfisch mit dem
m Routinebetrieb
Zykhis 1347 | Trockenhen des | Sichibar trockenes
R C18mn |Materiais Matenal
ZyWus
BD-Test Indikator Typ 2 Farbumschiag
gemass
Herstellerangaben Der Steribsator kann f0r den Routinebetrieb freigageben werden: JA o
BD-Test Dauer der 2105 +/-53 NEIN o
Haitezen
Eventuel zu ergretfende Massnahmen:
Kiene Charge
Zykius 134° | Plateautemperatur | = 134°C
C18mn < 126° C (60 5)
< 137 C (nach 60

C18mn ratschen

YTemperatur und

Druck wahrend Person, de for die Valdierung in der Gesundhetseinnchtung verantwortiich ist

der Plteauzeit
Zykius 134° | Ausgleichszed $15s
C18mn <303

{wenn Vol > 800 |)
Kritische Charge
Zykiss 134 | Plalcauzet z134 C
C18mn <1ar e
33

k1



SSSO Societd & £ ¢ )

Sterilisation mit VH, O,

e Kiinftige Leitlinie

 Leitlinie fir die Validierung und die Routineiberwachung von
Sterilisationsprozessen mit Wasserstoffperoxid (VH,0,)

e Kein schriftlicher Entwurf

* Warten auf die Veroffentlichung der entsprechenden Normen:

* 1SO/DIS 22441.: Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Verdampftes Wasserstoffperoxid bei niedriger Temperatur — Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiur Medizinprodukte

e prEN 17180: Sterilisatoren fur medizinische Zwecke — Niedertemperatur-
Sterilisatoren mit verdampftem Wasserstoffperoxid — Anforderungen und
Prufverfahren

* Bis dahin
SN EN ISO 14937

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens
und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung

eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte iy



l SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera

Transport

* Existierende Leitlinie (2021)

* Schweizerische Leitlinie fir den Transport von verunreinigten
und aufbereiteten, wiederverwendbaren Medizinprodukten

fur Aufbereitungseinheiten

e chweizerische Leitlifie

y flir den Transport von
verunreinigten und aufbereiteten,
wiederverwendbaren
Medizinprodukten far
Aufbereitungseinheiten

Guide suisse pour le transport
des dispositifs médicaux

réutilisables souillés et retraités
pour les centrales de stérilisation

17




SGSV  Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO  Societs Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Lagerung

 Kiinftige Leitlinie

e Schweizerische Leitlinie fir die Validierung von
Lagerungsschranken fur thermolabile Endoskope

e Textentwurf steht

* Verdffentlichung fiir 2023 geplant \‘”x
* Bis dahin i

- SN EN 16442 |
Lagerungsschrank mit geregelten

Umgebungsbedingungen fur aufbereitete i |
thermolabile Endoskope 2

18



Lagerung

B

( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitalidre
SSSO Societd Svizzera di Sterilizzarione Ospedaliera

* Leitlinie fuir Transport und Lagerung der DGSV und OGSV

 Nicht auf Franzosisch Ubersetzt

0219 F
Tomuctet fs MESNIBAAS Avuentung

—— 28 mhp_ gdie

= "‘c“tﬁ“l‘—

OGSV sryrecisie cesetchen i

Emplebiung § %6 Degerrome 2024

Transport und Lagerung von Medizinprodukten

Transport
Der Bevolber hat G Verantwor! ud de Bolugrisse fir de Logath von Medurpradublen
NN eSDIEpeN U Ty OUkTeNBeren
Der Tranaport dart de Kig des nicre segatv
Sofern witrond des Trarapories de Gefalr aner Kortamnation pogoben &t sclen de
emer & werden,
De e e o mefvers Poddde b Primde undoder
SENEY ATIIONAYE SRR W ST SN SINAE w0 wnd LRy S0 Sese
BPNIGR Lagenng (IR § R0 i S0 S0 LapRpaiiungl Weaniel warien 80 1 Sese
i geschitzion Bedingenges (3.0) 33 lagem. D Ofinung scite n Sesem Foll nw sur Ertrahes
s Bngertuipen Sede® (& 8 § Vorsle) atipen Bine gedfeete Schultverpecheng Tuas sech
LGP WIS N 1IN e WO
wmhawuw»mmammn
=

Zur FesSegung der Lagerdocer misses cese Bedrgungen vor Ot in Besug auf de zu
wmmnu—u-—m Dwe Argaten = den Tabellon and
de tar 51 nr werdes kinsen.

ol gesoge

Onnlh-'n Wummmmwmma
BEQUQ Larn A endere Beresne Uniersvedhod ertoigen

D angegebere Lagerdauer mt mr be sach und fachgorechtor Lageung gt Ow

Ermpfetiingen nr Lagerdaser sollen das fnko der Kortamration Serm Tranaport und Ofinen

Oar da sch be L £ emer
der Pehert von den Lager erhet

Swne Dmservtwr It See | v
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( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
Bau- un d S35H  socke sue oSt o
[ ] [ ]
Renovationsarbeiten
e Kiinftige Leitlinie

* Schweizerische Leitlinie fir den Bau und die Renovierung von
Raumlichkeiten zur Aufbereitung von Medizinprodukten
* Kein Textentwurf

e Bis dahin:

mhp 2021

A & Empfehlungen

des Fachausschusses Hygiene,
Bau und Technik der DGSV e.V.

2002, Architecture et locaux
in Uberarbeitung i o
stérilisation

20



Nutzen der Leitfaden?

* Erganzung zur BPA 2022

e Stand von Wissenschaft und Technik

* Vereinheitlichung der Praxis in der Schweiz

 Hilfe fir die Rechtfertigung von Aktivitaten und Investitionen

Sind Sie an einer Teilnahme interessiert?

<
»

."'/‘ \\},
|I @ @ e
\ C -
h e
A | y
\__\\ / './_'_ o 4

* fredycavin@yahoo.fr

21
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Wo sind diese Dokumente verfigbar?

e https://www.sssh.ch/de/

* https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/leitlinien/

 https://oegsv.com/wp/guidelines/

e https://www.sf2s-sterilisation.fr/category/mediatheque-
en-lighe/

22


https://www.sssh.ch/de/
https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/leitlinien/
https://oegsv.com/wp/guidelines/
https://www.sf2s-sterilisation.fr/category/mediatheque-en-ligne/
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