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Einleitung - folgende Fragen mochten wir klaren

® Wozu benotigen wir Qualitatskontrollen bei der Aufbereitung?
® Wir haben doch validierte Prozesse?

" Welche Qualitatskontrollen sind sinnvoll?

® Wer legt den Umfang von Qualitatskontrollen/Routinekontrollen fest?
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Flr den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



Qualitatskontrollen gemals KRINKO/BfArM-Empfehlung

1.4 Sicherung der Qualitat der zur Anwendung kommenden
Aufbereitungsprozesse

Die Qualitat der Aufbereitung wird in Abhangigkeit vom jeweiligen Verfahren der
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation durch

a) eine Validierung (bestehend aus Installations-, Betriebs- und
Leistungsqualifikation)

b) periodische Routinepriufungen (z.B. taglich)
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Flr den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



Qualitatskontrollen gemals KRINKO/BfArM-Empfehlung

Cc) chargenbezogene Routineprifungen

d) messtechnische Uberwachung und Prifung der Prozessparameter
e) Wartung, Kalibrierung, ggf. Justierung, Instandsetzung

f) periodische Verfahrenspriufungen (erneute Leistungsbeurteilung)

g) ereignisbezogene Verfahrungspriifung (Leistungsbeurteilung aus
besonderem Anlass) sichergestellt.
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Qualitatskontrollen gemals KRINKO/BfArM-Empfehlung

2.2.7 Freigabe zur Anwendung

® Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten
Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt auf der Basis der Ubereinstimmung der
bei der Aufbereitung jewells ermittelten Prozessparameter mit denen der
Validierungsberichte und schlielst

“ die Durchfuhrung und Dokumentation der Routineprufungen,

" die Uberpriufung und Dokumentation des vollstdndigen und korrekten
Prozessverlaufes (chargenbezogene Routineprufungen und
Chargendokumentation),

" die Uberpriufung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit
und

" die Uberpriufung der Kennzeichnung ein.
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Qualitatskontrollen - gemals ZLG

ZLG 3.5 E 15 Mindestvoraussetzungen fiir Zertifizierungen nach DIN EN ISO 13485 :
2007 im Geltungsbereich ,,Aufbereitung von Medizinprodukten*

® Einstufung der Medizinprodukte in Risikostufen nach RKI/BfArM-Empfehlung und
Dokumentation des Risikomanagements

® Vorbereitung der Medizinprodukte am Gebrauchsort, Vorreinigung
Vorgabedokumente mussen fur den Kunden verbindlich und vor Ort verfugbar

sein!
® Validierung und Routineprufung der Reinigung und Desinfektion
® Umgebungsuberwachung und Personalhygiene
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Qualitatskontrollen - gemals ZLG

Uberwachung der Medienqualitat gemaR Stand der Technik entsprechend
der Risikoeinschatzung des betroffenen Prozesses, insbesondere

* Verpackungsprozesse

® Validierung und Routineuberwachung des geeigneten Sterilisationsverfahrens
® Prufung der technisch-funktionellen Sicherheit des Medizinproduktes

® Softwarevalidierung
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Routinekontrollen RDG

® tagliche Kontrolle Dekontaminationsbereich / RDG - DOKUMENTATION
* Chemie/Dosierung
® Flusensiebe
* Pumpensumpf
® Spularme in den Maschinen
® Wasserklappen in den Maschinen
® Sichtkontrolle RDG
* Chargendokumentation
® Sonstige Kontrollen?
® Inkl. aller Beschickungswagen
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Flr den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.




Routinekontrolle der RDG
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Routinekontrolle der RDG
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Routinekontrolle der RD-Prozesse

= Uberprifung der Reinigungswirkung
mittels verschiedener Indikatoren
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Biuret-Methode

< 25 ug

25 - 200 ug
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TOSI - Kontrolle
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BCA-Methode

ra

i Maschinennr 743'1‘:1!._

Programm. a -
C:harge; i UQGHEDP-I'R-’
Datum: 14.06.06

Einsatz: Ed29

Instrumentennr real
Fosition:K4 '
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Routinekontrolle der RD-Prozesse

o Uberprufung der Desmfektlonswwkung_
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Zerstorerische Prufung beil Robotik-Instrumenten

® Im Rahmen der Validierung in jedem Fall zerstorerische Prafung an drei real-
verschmutzten Instrumenten durchfuhren

® Alle drei Monate eine nicht zerstorerische Prufung nach der maximalen
Zykluszahl (Sl-Instrumente - 10 Anwendungen/10 Aufbereitungen; Xl-Instrumente
- 10 Anwendungen / 15 Aufbereitungen)

® Als Routinekontrolle ¥2-jahrliche ein Instrumente nach der maximalen Zykluszahl
(SI-Instrumente - 10 Anwendungen/10 Aufbereitungen; Xl-Instrumente - 10
Anwendungen / 15 Aufbereitungen)
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Routinekontrolle der RDG
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regelmaRig wiederkehrende Uberprifungen

“ RDG

® Validierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse einmal jahrlich
gemals Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fur die Validierung und
Routineuberwachung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fur thermostabile MP und zu Grundsatzen der
Gerateauswahl

" ggf. mikrobiologische Uberpriifung alle %-Jahre
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Flr den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich



regelmaRig wiederkehrende Uberprifungen

® Validierung der RD-Prozesse

Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen,
Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die benotigt werden, um
ZU zeigen, dass ein Verfahren standig mit den vorgegebenen
Spezifikationen ubereinstimmt. (DIN EN 554)

® Qualifizierung

Dokumentierter Eignungsnachweis, des eingesetzten Equipments zur
Sicherstellung der geforderten Leistungsfahigkeit und Genauigkeit
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Definitionen gemals LL

® Risikoanalyse

untersucht die Fehlermoglichkeiten, die Wahrscheinlichkeit des
Auftretens der Fehler und Moglichkeiten der Entdeckung vor
Fehlerentstehung. Auf Grundlage der Bewertungen werden Mallnahmen
ergriffen.

® Routineprufungen

umfasst eine periodisch durchgefuhrte Reihe von Kontrollen und
Prufungen zur Feststellung, ob die Betriebsleitung des RDG innerhalb
der bei der Validierung festgelegten Grenzwerte liegt.
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Das A,-Konzept

" Der A,-Wert eines Desinfektionsverfahrens mit feuchter Hitze ist die Abtotung,

angegeben als Zeitaquivalent in Sekunden bei einer durch das Verfahren an das
Produkt ubertragenen Temperatur von 80°C, bezogen auf Mikroorganismen, bei
denen der Z-Wert 10 betragt.
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Das A,-Konzept

" A,-Werte fur eine Reihe von Zeit-Temperatur-

Verhaltnissen
Haltezeit Temperatur | A,-Wert
min sec °C
100 6.000 70 600
10 600 80 600
1 60 90 600
50 3.000 80 3.000
5 300 90 3.000
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Das A,-Konzept

® A,-Wert 3000

" bel MP die mit hitzeresistenten Viren, z.B. Hepatitis B-
Virus kontaminiert sind, ist ein A,-Wert von mind. 3000
ahzusetzen

* Das RKI empfiehlt fur alle kritischen MP eine thermische
Desinfektion mit einem A,-Wert von mind. 3000

entsprechend dem Wirkungsbereich A und B
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RD-Prozesse

" Bei jeder Charge erfolgt eine dokumentierte Freigabe:

2.2.7 Freigabe zur Anwendung

"  Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt auf der Basis der Ubereinstimmung der bei der Aufbereitung jeweils
ermittelten Prozessparameter mit denen der Validierungsberichte und schlief3t

® die Durchfiihrung und Dokumentation der Routineprifungen,

die Uberpriifung und Dokumentation des vollstdndigen und korrekten Prozessverlaufes (chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumentation),
*  die Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit und

*  die Uberpriifung der Kennzeichnung ein.

® Kritische Parameter der RD-Prozesse:
“ Reinigungsparameter: Dosierung der Chemie, Temperatur
® Desinfektionsparameter
“ Temperatur
= Zeit
® Trocknungsparameter
“ Temperatur
= Zeit
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Wasser im Aufbereitungsprozess

" Anforderungen an Spulwasser fur RDG und Prozesswasser fur
die Dampferzeugung

® Wasser fur die Desinfektion muss mikrobiologisch Trinkwasserqualitat
besitzen

" chemisch soll der Leitwert von <15uS/cm nicht Gberschritten werden

® In der Schlussspulung des RDG eingesetzt wird bei dieser Wasserqualitat
sichergestellt, dass die Instrumente nach der Trocknung keine
sichtbaren Ruckstande und keine Chlorid induzierte Lochkorrosion
bekommen

" der Leitwert des Prozesswassers sollte kontinuierlich
uberwacht werden
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Wasser im Aufbereitungsprozess
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Wasser im Aufbereitungsprozess
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Sichtkontrolle

® Nach der Reinigung und Desinfektion durfen bei optischer Kontrolle (normaler
oder auf normal korrigierter Sehkraft) an allen Teilen des Medizinproduktes keine
Verschmutzungen (z. B. Verkrustungen, Belage) erkennbar sein.

® bei kritischen Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung - erfordert die Beurteilung der Reinigungsleistung den Einsatz von
optischen VergrolSerungshilfen oder geeigneter anderer Methoden

® Ist der Erfolg der Reinigung nicht durch optische Kontrolle beurteilbar (z. B.
aufgrund langer, enger Lumina, Hohlraume, wie z. B. bei MIC-Instrumenten;
Medizinprodukte ,kritisch B und C"), muss die Reinigung verfahrenstechnisch
sichergestellt (z. B. durch validierte, maschinelle Reinigungsverfahren) und
gegebenenfalls parametrisch uberwacht werden.
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Prufung der technisch-funktionellen Sicherheit

® 2.2.3 Prufung der technisch-funktionellen Sicherheit

“ Die Gewahrleistung der technisch-funktionellen Sicherheit eines aufbereiteten
Medizinproduktes obliegt dem Betreiber.
Einfache, sicherheitsrelevante Funktionsprufungen sind auch unmittelbar vor
Anwendung vom Anwender durchzufuhren (MPBetreibV).

" vor der Sterilisation sind technisch-funktionelle PrGfungen durchzufuhren - Umfang und
Art der Prafungen sind vom Medizinprodukt abhangig und sollen in der
Standardarbeitsanweisung definiert sein

“ Einflusse des Aufbereitungsverfahrens auf die Materialeigenschaften sowie die
technisch-funktionelle Sicherheit sind in der Regel produktspezifisch. Sie missen daher im
Einzelfall gepruft, vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung, gegebenenfalls unter
Angabe nach Aufbereitung durchzufuhrender Prufungen oder Kontrollen, angegeben und
vom Betreiber in der Standardarbeitsanweisung, z. B. durch Angabe der zu erreichenden
ZielgrofBen, zur Aufbereitung berucksichtigt werden
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Routinekontrollen fur Siegelgerate

® arbeitstaglich

® Kontrolle der Temperatur (Anzeige) - Sollwert muss im Rahmen der
Validierung definiert werden
® Durchfuhrung eines Schweilsnahttestes
" Siegelnaht-Test (SEAL-Check)
® Tintentest (INK-Test) - bei Klarsichtbeutel mit Seitenfalte arbeitstaglich
® Peel-Test unter Einflussnahme der Sterilisation

® Schweilinaht/Siegelnaht kontrollieren (Breite nach DIN 58947 und ISO
11607 mind. 8mm) - keine Falten, keine Risse etc.
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Routinekontrollen fur Siegelgerate

® Halbjahrlich / jahrlich je nach Herstellerangaben
® Wartung des Siegelgerates nach Herstellerangaben (Technik)

= jahrlich

® Validierung des Siegelprozesses (Siegelnahtfestigkeit)
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Funktionsbeurteilung | der SEAL CHECK
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Funktionsbeurteilung | der SEAL CHECK
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Funktionsbeurteilung | das Verfahrenp

1. Beutel missen bei den oberen und
unteren Temperatureinstellungen
gesiegelt werden

2. Siegelnahte sind bezlglich der
normativ geforderten
Qualitatseigenschaften zu prifen
(Seal Check / Tintentest)

3. Siegelnantfestigkeitsprufung | Peel

Test (EN 868-5 or ASTM F88)
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Funktionsbeurteilung | die
Qualitatseigenschaften

Folgende Qualitatseigenschaften sind zu berlcksichtigen

* Intakte Siegelung bei einer festgelegten Breite
* Keine Kanalbildung und offene Siegelnahte
* Keine Durchstiche und Risse

* Keine Delaminierung oder Ablosen von Materialien
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3. Schritt
Leistungsbeurteilung

" Prufung der Peelfahigkeit der Siegelnaht nach der Sterilisation

* Externer, dokumentierter Peeltest gemals den Anforderungen der EN 868-5
(Bestandteil der neuen ISO 11607)
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Was ist eine Siegelnahtprufung nach EN
868-5

" 15 mm breite Probe wird aus der Siegelnaht
geschnitten

" Probe wird zwischen den beiden
Klemmbacken befestigt

" Siegelnaht wird gepruft, wobei die
Bruchkraft grofSer 1,5 N sein muss

" Bruchkraft wird auf PC Bildschirm mittels
Software dargestellt
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Vliesverpackung - Containerverpackungen

" Routinekontrollen??

® Validierung der Verpackung gemals Leitlinie DGSV

® Anforderung gemals DIN EN ISO 13485:2016 - Validierung der
Verpackungsprozesse
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Professionelle
Aufbereitung von

Medizinprodukten
DaGehtSoViel - DGSV

Sterilisationsprozess




Routinekontrollen Sterilisator

* Vakuumtest
" dient als Leckagetest oder Dichtigkeitstest der Kammer des Sterilisators
® taglich, bei kalter Kammer oder
* mindestens einmal monatlich It. Herstellerangaben
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Routinekontrollen Sterilisator

* Leerkammercharge
® dient der Erwarmung der Sterilisationskammer auf Betriebstemperatur
® taglich, wenn Gerat ausgekuhlt ist aber
® wenn Sterilisator durchgefahren wird nicht notwendig

* Bowie & Dick Test
unter Verwendung eines alternativen Testpaketes nach EN ISO 11140-1, -2
oder alternativ auch mit elektronischen B&D-Test

® taglich vor Arbeitsbeginn
® mindestens einmal in 24h
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regelmaRig wiederkehrende Uberprifungen

" Sterilisatoren
® Validierung der Sterilisationsprozesse
® Erneute Leistungsbeurteilung der Sterilisationsprozesse
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Validierung der Sterilisationsprozesse

“ Voraussetzungen

validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Pflege der Instrumente nach Herstellerangaben
richtige Verpackung (valider Verpackungsprozess)
regelmaliige Wartung der Sterilisatoren

richtige Beladung der Sterilisatoren

richtige Programmwahl
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Chargenkontrolle

® Bei jeder Charge erfolgt eine dokumentierte Freigabe:

2.2.7 Freigabe zur Anwendung

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt auf der Basis der Ubereinstimmung der bei
der Aufbereitung jeweils ermittelten Prozessparameter mit denen der Validierungsberichte und schliel3t

® die Durchfilhrung und Dokumentation der Routinepriufungen,

die Uberpriifung und Dokumentation des vollstidndigen und korrekten Prozessverlaufes (chargenbezogene Routinepriifungen und
Chargendokumentation),

* die Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit und

* die Uberpriifung der Kennzeichnung ein.

® Kritische Parameter der Dampfsterilisation:
“ Temperatur
® Druck
= Zeit
® Fraktionierungsphasen vor und nach der Sterilisation
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Zusammenfassung

® alle Prozesse der Aufbereitung fur Medizinprodukte mussen validiert werden
® Der Gesamtprozess muss validiert sein!!!

® Prozesse welche nicht validierbar sind mussen mit Hilfe von Arbeitsanweisungen
bzw. Checklisten klar geregelt werden.

" nicht validierbare Prozesse sind auf ein Minimum zu beschranken
® Routinekontrollen legt der Verantwortliche des Betreibers fest!
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