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1. Einleitung

Die Aufbreitung von Medizinprodukten gibt es wohl schon so lange wie
die Medizin selbst. Unter Aufbereitung versteht man in diesem
Zusammenhang den Vorgang der Reinigung bis zur Sterilisation der
Instrumente im medizinischen Bereich. Nur musste der Mensch erst
lernen, was STERIL eigentlich bedeutet. Mittlerweile hat die
Aufbereitung ein hohes Niveau erreicht. Neben der praktischen Arbeit
rickt die schriftiche zunehmend in den Vordergrund. Durch
Standardé?ﬁéiié_éﬁ_fvé-igﬁrigen werden die Arbeitsschritte vereinheitlicht,
um die Reproduzierbarkeit zu gewahrleisten. Die Qualitatssicherung
und somit auch die Validierung unterstitzen diesen Vorgang durch
Sicherung der Prozesse. Die Leistung des Sterilisators kommt hier auf
den Prifstand. Bereits seit Jahren in Betrieb genommene Sterilisatoren
werden nachgerlstet, um den rechtlichen Anforderungen gerecht zu
werden.

Die sterilen Medizinprodukte miissen nach der Sterilisation freigegeben
werden, Kriterien sind die Sterilisationsparameter Druck, Temperatur
und Zeit, die unversehrte Verpackung und die Prozessindikatoren.
Reichen diese Prufkriterien nicht aus? Macht die zusatzliche
Validierung Sinn oder ist dies wieder mal eine Laune der Politik, um

Kliniken zu starken und kleine Arztpraxen zum Aufhéren zu bewegen?
2. Grundlagen der Validierung =

2.1. Definition Validierung

. Etwas flr rechtsgliltig erkléren, geltend machen, bekraftigen”’

Die gesamten Arbeitsschritte in der Aufbereitung und in diesem Fall in

der Sterilisation muissen reproduzierbar sein. Der Nachweis der

erbrachten Sterilisation neben den Prozessdaten ( Temperatur, Druck

' Quelle 2, Seite 168



und Zeit) und Prozessindikatoren/ Chemoindikatoren (Abb.3: Verfarben
sich bei richtigem Verhaltnis von Dampf, Temperatur und Zeit) bildet
die Dokumentation. Standards, Verfahrensanweisungen,
Arbeitsanweisungen, Checklisten, Protokolle sind als Instrumente des
Qualitatsmanagements hier erforderlich.

In der DIN EN ISO 17665-1, 3.60 Dampfsterilisation, wird die
Validierung ein Beweismittel der erbrachten Leistung beziehungsweise
Sterilisation.

“Validierung, ein dokumentiertes Verfahren zum  Erbringen,
Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die fur das Erarbeiten
der Aussage bendtigt werden, um zu beweisen, dass ein Verfahren
bestandig Produkte liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen

entsprechen. "
2.2. Rechtliche Grundlagen

Rechtlich ist die Validierung in mehreren Gesetzen verankert. Im
Sozialgesetzbuch V §135/ § 137 wird jeder Betreiber einer
medizinischen Einrichtung verpflichtet, Qualitatssicherung
durchzufthren.®

Im Medizin —Produkte Gesetz (MPG), in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) und auch in einigen Normen, in
Empfehlungen des Robert- Koch- Instituts (RKI ) und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprocfukia_"{éfﬂrhﬁ}, sind
Grundlagen der Validierung festgehalten.

# Norm DIN EN ISO 17665-1,3.60; Validierung Dampfsterilisator. Folie 6. URL:
hitp:/fwww.Klinikum-osnabrueck info/wordpressiwp-

contentuploads/2008/06/status validierung bundesweit 2008-06-16 v6.pdf
[Stand: 16.06.2008]

*vgl: Sozialgesetzbuch V: §135a, 20.12.88. Verpflichtung zur Qualitatssicherung,
Seite 152. URL: hitp://www gesetze-im-internet de/bundesrecht/sgb_5/gesamt pdf
[ Stand:2011]




' Der"§ 4 Abs. 2 MPBetreibV beinhaltet: ,Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten sind unter Beachtung der Angaben
des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren,
dall der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefahrdet wird.“*

Aullerdem wird im Gesetz geregelt, was Uberhaupt validierbar ist. Nicht
alle Sterilisationsverfahren eignen sich dafiir. Die HeiRluftsterilisatoren
sind zum Beispiel nicht validierbar. Da sich die HeiBluft relativ langsam
in der Sterilisationskammer verteilt, kdnnen Kéilteinseln entstehen. Im
Weiteren ist die Art der Beladung ausschlaggebend fiir den Erfolg der
Sterilisation. Beide Kriterien erschweren es, einen Standard
einzufiihren und somit ist ein: Reproduzierbarkeit nicht gewéhrleistet.
Validierbar sind die nieder ;mperierten Verfahren fir thermolabile
(Temperatur empfindliche) Medizinprodukte: Formaldehydsterilisation,
Ethylenoxidsterilisation und H:0.- Sterilisation. Fir thermostabile
(Temperatur unempfindliche) Medizinprodukte ist die Dampfsterilisation

geeignet.
3. Grundlagen der Dampfsterilisation
3.1. Definition Sterilisation

.Mit der Sterilisation bezeichnet man Verfahren, durch die Materialien
und Gegenstande von lebenden Mikroorganismen befreit werden.

Bei der Sterilisation von Materialien (z.B. Lebensmittel, Pharmazeutika,
Lésungen), Gegenstdanden, Verpackungen, Gerdten (z.B. Gefale zur
Kultur von Mikroorganismen, Endoskope) werden (im Idealfall) alle
enthaltenen oder anhaftenden Mikroorganismen, einschlieBlich deren

Dauerformen (beispielsweise Sporen) abgetétet, sowie Viren, Prionen

*Medizinprodukte- Betreiberverordnung § 4 Abs. 2, 1998.Instandhaltung. URL:
http:/hwww. medizintechnikportal. de/gesetze/medgy htm  [Stand: 26.01.11]




(infektiose Proteine), Plasmide und andere DNA-Fragmente zerstért.

In der Praxis gelingt eine vollstandige Sterilisation nicht mit 100%iger
Sicherheit. Heute wird die Sterilisation mathematisch_f_gi:t;iniert. iﬂas
hei3t: in einer Million sterilisieten Produkten dirfen ‘maximal 1
Keimbildende Einheit (KBE) verbleiben. o

Die Formel dafir ist 1?-% log (10 hoch minus 6) das heifldt, bei einer
Ausgangskeimzahl von 1.000.000 Keimen darf nach erfolgreicher
Sterilisation ein Rest von einer KBE verbleiben!

Die Sterilisation ist ein Prozess mit einem sterility assurance Level, das

heilt Sterilisationssicherheitsebene, von 10 %,
3.2. Dampfsterilisation

In der Humanmedizin wird Ober 90% der zu sterilisierenden Giiter mit
Hife  von  Dampf  sterilisiert. ~ Hauptgrinde  fur  dieses
Sterilisationsverfahren sind die Wirtschaftlichkeit, Unweltfreundlichkeit,
Betriebssicherheit und die geringe Schadigung der Medizinprodukte.®
Das in den Praxen Ubliche Programm bei der Dampfsterilisation ist das
fraktionierte Vakuumverfahren bei dem es zwei unterschiedliche
Temperatur/Zeit- Kombinationen gibt. Je nach Empfindlichkeit der
Medizinprodukte kann zwischen 121°C bei 20 Minuten Sterilisationszeit
bzw. Haltezeit (Mindestanforderung wéaren 15 Minuten) oder 134°C bei
9 Minuten (Mindestanforderung waren 3 Minuten) gem. der DIN EN
285, Punkt 8.3.1., gewahlt werden.”

Die Abbildung 1 stellt das fraktioniertes Vakuumverfahren bildlich dar.
Die Sterilisationskammer, gefillt mit Medizinprodukten, enthéalt Luft.
Diese wird durch mehrfaches Evakuieren, durch Sattdampf (spezielle

Bezeichnung fir Wasserdampf im geschlossenen Gefalk bzw. Kammer,

® Paul Jochem, Reinraumtechnik Jochem. Definition Sterilisation. URL:

blog&id=38&Itemid=50 [ Stand: 11.11,2008]
®vgl.: Quelle 2, Seite 65
"vgl: Quelle 1, Seite 6




der aus einem ausgeglichenen Zustand zwischen Druck und

Temperatur besteht) ersetzt. Die Temperatur steigt von ca. 60°C

/

Betriebstemperatur am Anfang auf ca. 100°C (a). Die Kammer ist nun

Abb. 1 Fraktiomertes Vakuumverfahren

mit Sattdampf geflllt, nur noch 0,01% Restluft verbleibt. In der
Steigezeit beginnt die Temperatur auf 134°C zu steigen und der Druck
erhdht sich auf ca. 3200 mbar in der Kammer (b). Der Zeitraum bis alle
Sterilisationsgiter die gleiche Temperatur haben und die Kammer den
Druck gleichmaBig verteilt hat, wird Ausgleichzeit genannt. Die Dauer
ist abhangig von der Verpackung, Lagerung, vom Beladegewicht und
der Grole des Sterilisators (Abb.2). Nun erfolgt die eigentliche
Abtétungszeit, die Haltezeit. In dieser Zeit werden Druck und
Temperatur konstant gehalten um durch thermische Kondensation den
eigentlichen Erfolg der Sterilisation zu erzielen. Die Ausgleichzeit und
die Haltezeit bezeichnet man als Plateauzeit (c). Dampf wird nach der
Haltezeit wieder abgelassen. Der Druck in der Kammer sinkt auf ca. 70
mbar.” Die Trocknung am Ende des Sterilisationsprozesses entzieht
dem Sterilgut die restliche Feuchtigkeit.

Nach einer ausreichenden Trocknungszeit und Abkihlzeit werden die

verpackten, sterilisierten Medizinprodukte lagerfahig.”

® Siehe Anhang, 1. Ausdruck Dampfsterilisator
“vgl. Quelle 1, Seite 5

-
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3.2.1. Routineiiberwachung des Dampfsterilisators

Zur Prufung der Funktionstiichtigkeit der Dampfsterilisatoren gibt es
verschieden Moglichkeiten zur Sicherung: die Physikalische,
Chemische und Biologische.

= Physikalische Sicherung: Daten des Sterilisationsprozesses,
Temperatur, Druck, Zeit (Prozessverlaufsprotokoll als Ausdruck oder
Uber den Thermologger erfolgte EDV Auswertung)

= Chemische Sicherung: Prozessindikatc:-reri= Chemoindikatoren,
Testplakette verfarbt sich bei richtigem Verhaltnis von Temperatur, Zeit

und Dampfqualitat. ™

( siehe Abb. 3, ein Beispiel eines Chemoindikators)

Der Helix Test ist ein Prozessindikator fiur die Sterilisation von —
Hohlkérpern und Medizinprodukten der Einstufung Kritisch B, dieser 7
Test ist zum Beispiel ein sogenannter PCD- Priifkérper, er simuliert den
ungiinstigsten Fall.'(siehe Abb.4 )

- 2 - |
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"®ygl.: Quelle 2, Seite 140/ 141

""vgl.: BAG HealthCare. Helix Test URL:

hitp:/hwww . bag-germany. com/uploads/1253710062-137391 pdf
[Stand: Februar 2009]




Abb.3 Chemoindikator Abb.4 Prozessindikator Helix Test

= Biologische Sicherheit: Bioindikatoren= Sporenproben,

Dieses sind mit Bacillus Stearothermophilus (sehr hitzebestandiges
Bakterium) besiedelte Teststreifen, die in einem Sterilisationsprozess
mitsterilisiert werden. Die Proben werden in ein Labor geschickt und
bebriitet. Wenn keine Keime auf den Teststreifen wachsen, wurde der
Test bestanden. Dieser Test muss alle 400 Chargen oder jedes halbe
Jahr wiederholt werden. Nach gréReren Reparaturen missen ebenfalls

Sporenproben eingesandt werden.'?

Zur Routineliiberwachung gehart im Weiteren,

= Vakuumtest, je nach Hersteller taglich oder monatlich.

=  Bowie-Dick-Test, taglich vor
Arbeitsbeginn nach der Leercharge
oder dem Vakuumtest.

= Chargenbezogene chemische
Indikatoren ( siehe Abb.3/4)

= Chargendokumentation Uberprifen

(Temperatur, Druck, Zeit)
» Sichtkontrolle der Kammer und der Dichtung™ Abb.5 Bowie-Dick-Test

4. Vorbereitung zur Validierung

"% sighe Anhang. Seite 2/3. Protokoll und Prifergebnis des Sporentestes aus der
Praxis.

"*vgl.: Frau Wenkel, Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz . Walner- Schule
Minchen, Skript fir Modul 7. Mai 2010, Seite 32

oL,



4.1. Organisatorische Anforderung, Qualititssicherung

Zu den Vorbereitungen der Validierung werden insbesondere die von
RKI und der Medizinprodukte- Betreiberverordnung geforderten
Dokumente Oberprift.

Personell muss geregelt sein, wer die Verantwortung fur die
Aufbereitung tragt. Es muss aullerdem schriftlich niedergelegt werden,
wer die notige praktische Erfahrung und Ausbildung zur Freigabe
(Sterilgut nach gesicherter Sterilisation zur Verwendung/Benutzung
freigegeben) von Sterilgut besitzt'*. Schulungsplane oder Nachweise
missen vorhanden sein.

Erstellte Arbeitsanweisungen geben dabei Hilfestellung fur den
richtigen Umgang mit dem Steriigut. So kénnen interne
Standardablaufe festgelegt werden.

Skizzen oder Bilder von Sieblisten und Packschemen sind fir ein
lickenloses  Qualitatsmanagement enorm wichtig'® und bilden
aulerdem fir den Validierer Anhaltspunkte, um die richtige
Referenzbeladung (Prifladung fur die Validierung) zu wahlen. Im
Vorfeld werden die reprasentativen Konfigurationen (schwierigsten
Kombination von Sterilgut, Sterilisierverpackung und Beladung) fur
jedes zu priifende Programm zur Leistungsbeurteilung gemeinsam
zwischen Validierer und Betreiber bestimmt .

Um die Aufbereitung fir das einzelne Medizinprodukt richtig
durchzufihren, sind die Hersteller verpflichtet, sogenannte
Herstellerangaben der Medizinprodukte nach DIN EN 17664
auszuhandigen. Die Betreiber mussen dafiir Sorge tragen, dass diese
vorhanden sind. Der Inhalt gibt auch Auskunft (ber mégliche
Demontage, Wartung, Pflege, Funktionsprifung etc.

Nach dem RKI missen die Medizinprodukte in Risikogruppen eingeteilt

werden, Die Einteilung unterstitzt und sichert, wie die

" Siehe Anhang, Seite 4. Freigabeprotokoll aus der Praxis.
* siehe Anhang, Seite 5. Arbeitsanweisung aus der Sieborganisation der Praxis:

-



Herstellerangaben, den richtigen Aufbereitungsweg. Die Instrumente
werden in dieser Liste einzeln oder in Instrumentengruppen
aufgefiihrt.'®

Man unterscheidet:

= unkritisch, Beriihrung intakter Haut, Desinfektion, nach Bedarf
Sterilisation.

= semikritisch A, Berihrung mit Schleimhaut oder krankhafter
1;erénderter Haut, Instrument ohne besondere Anforderung,
Desinfektion, nach Bedarf Sterilisation.

* Semikritisch B, Berlhrung mit Schleimhaut oder krankhaft
veranderter Haut, Instrument mit erhéhter Anforderung,
Vorreinigung unmittelbar nach der Verwendung, bevorzugt
maschinelle Reinigung und Desinfektion

= Kritisch A, Haut- oder Schleimhautdurchdringung, Instrument ohne
besondere Anforderung, maschinelle Aufbereitung, Sterilisation

* Kritisch B, Haut- oder Schieimhautdurchdringung, Instrument mit
erhohter Anforderung, maschinelle Aufbereitung, Sterilisation

= Kritisch C, Haut- oder Schleimhautdurchdringung, Instrument mit
besonders hoher Anforderung, Aufbereitung nur in zertifizierten
Einrichtungen nach DIN EN 1SO 13485/ 13488 . 7

Vor der Validierung ist eine Wartung des Sterilisators empfehlenswert,
um sicherzustellen, dass die Hardware des Gerates sich Im
einwandfreien Zustand befindet. Verpflichtend ist eine Kalibrierung aller
Messgerate (Temperatur, Druck), um sicherzustellen, dass die
angezeigten Werte korrekt gemessen wurden. Der Betreiber muss
einen Vertraglichkeitsnachweis zwischen Sterilisiergitern und der

Verpackung fiir den Sterilisationsprozess besitzen. Die Kombination

""ygl. MELAG Medizintechnik, Information Validierung. URL:
http:/f'www.melag.com/deutsch/download/download/Information Validierung 07
11.pdf [Stand: 2007] Seite 3

"' vgl. sighe Anhang, Seite 6. Grafik zur Aufbereitung von Medizinprodukte, DGSV.
2010




wird in der Validierung mit einbezogen und wird nach erfolgreicher

Priifung zum Standard. "

4.2, Bauliche Anforderung

Der ,Steri” in den Praxen unterscheidet sich klar von der Aufbereitung
im Krankenhaus. Aus Platzgrinden ist der unreine und reine Bereich
meistens in 1 Raum. Der Ablauf muss daher klar definiert werden. Die
Aufbereitung beginnt im unreinen Bereich und endet im reinen Bereich,
Die Arbeitsschritte erfolgen im Wasch-, Funktionsprifungs-, Pack- und
Sterilgut- Bereich. Als Hilfsmittel werden oft Bodenmarkierungen oder
auch Spritzschutzscheiben aufgestellt.

Um die Sterilitat zu bewahren und zu gewiahrleisten, ist die Lagerung
ein wichtiger Punkt. Wichtig bei der Lagerung ist eine staubarme und
trockene Umgebung. Das ware im Idealfall ein Raum mit
Raumklimatisierung. Schranke mit Staubschutz- Gummilaschen oder
Stauschutzbeuteln sind erforderlich. Dieser Bereich darf dem
allgemeinen Praxisverkehr nicht zuganglich sein. Die anfallenden
Flachen mussen glatt und ohne Beschadigungen sein. Sie miissen
leicht zu reinigen und desinfizierbar sein und mindestes 30cm vom
Boden (Schittz  von Wischwasser) entfernt sein.” Eine
Arbeitsanweisung zur richtigen Lagerung von Medizinprodukten mit den

Aufbewahrungsfristen ist sinnvoll.

5. Ablauf der Validierung

5.1. Abnahmebeurteilung (Installation Qualification = 1Q)

Im Wesentlichen besteht die Abnahmebeurteilung aus einer

" vgl. Quelle 1, Seite 7
¥ ygl.Claudia Graf, MMM Group: Sterilgutverpackung, Regensburg Oktober 2008,
Seite 52



Uberprifung der vom Dampfsterilisatorhersteller vorgegebenen
Aufstellbedingungen mit den tatsachlichen Verhaltnissen in der
Praxis.”” Geprift wird auch, ob die vom Hersteller zur Verfigung zu
stellenden Unterlagen wie Bedienungsanweisung, Bescheinigung {iber
die Konformitatserkldrung, Beschreibung des Zubehérs, die Typpriifung
und die Werksprifung, Wartungsanweisung bzw. -Plan vorhanden
sind.”' Der Sterilisator wird auf seine Betriebssicherheit Gberpruft. Fiir
den einwandfreien Betrieb des Gerates muss die
Betriebsmittelversorgung (z. B. Leitfahigkeit, Speisewasseranlage,

Dampferzeuger) den Anforderungen entsprechend vorhanden sein. %
5.2. Funktionsbeurteilung (Operational Qualification = 0Q)

"Funktionsbeurteilung: Nachweis, dass die installiete Ausriistung
innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfillt, wenn sie
entsprechend der Arbeitsanweisungen eingesetzt wird."*

Bevor der Validierer mit den Messungen beginnt, muss gepriift werden,
ob dessen Prifmessgerate kalibriert sind. Ein gliltiges Kalibrierzertifikat
dient als Bestatigung.®

Der Sterilisator wird anhand der nachfolgenden Programme und
Kaonfigurationen gepriift.

1. Vakuum-Test ( wird 3 mal durchgefithrt, vor Einbringen der
Sensoren, nach Einbringen der Sensoren und am Ende der Messung
wieder im Originalzustand.?®)

2. Bowie-Dick-Test (praxistiblich verwendetes Testpaket ohne thermo-

* vgl.: MELAG Medizintechnik, Information Validierung, URL:
hitp:/iwww.melag.com/deutsch/download/download/Information Validierung 07
11.pdf [Stand: 2007] Seite 4

" vgl.: Quelle 1, Anhang 3, Seite 5,

“ ygl.: Quelle 2, Seite 176

2 Quelle 1, Seite 9

* ygl.: Quelle 1, Seite 8

** vgl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 14




elektrische Messung)

3. Teilbeladung mit Normprifpaket

Normprifpaket incl. Bowie-Dick-Test und Hohlkorpertest (HollowA). Die
Kammergrole entscheidet Uber das Gewicht des Priifpaketes.

Diese Messung muss bei der Validierung durchgefiihrt werden, da sie
ein Nachweis der Reproduzierbarkeit ist. Das Programm erfolgt mit
Sensoren in der Kammer. Die Anzahl und Platzierung der Sensoren ist
genau vorgegeben, der Validierer muss dies im Prifprotokoll
dokumentieren.

4. Bestimmung des Temperaturprofils in der leeren Kammer ist bei
Bedarf erforderlich, wenn in der Praxis einzelne Hohlkorper sterilisiert
werden

5. Prifung der Trocknung bei voller Beladung mit Textilien bzw.
Instrumenten, hier sollte die reprasentative Konfiguration verwendet
werden.

Im Weiteren muss die Dampfversorgung geklart werden.
Eigendampferzeuger oder Fremddampferzeuger? In beiden Fallen
muss dies dokumentiert werden und eine Messung zur Ermittlung
nichtkondensierbarer Gase nach DIN EN 285 Abschnitt 224

durchgefiihrt werden *®

5.3. Leistungsbeurteilung (Performance Qualifikation = PQ)

“Durch die Leistungsbeurteilung kann nachgewiesen werden, dass der
Sterilisationsprozess in dem abnahme- und funktionsbeurteilten
Sterilisator bei dem vom Betreiber vorgegebenen Medizinprodukten in
ihrer  Sterilisierverpackung und bei der gewahlten Beladung
reproduzierbar an allen inneren und &uferen Oberflachen die
nel

beabsichtigte Wirkung erzielt.

Es werden nun alle in der Praxis genutzten Programme und die

* vgl: Quelle 1, Seite10/ 11
7 Quelle 1, Seite 12



gewahite, reprasentative Konfigurationen einmal getestet bzw.
gemessen.

1. Mischbeladung, Vollbeladung (reprasentative Konfiguration aus dem
Praxisalltag)

2. Beladung mit Instrumenten, Vollbeladung, falls nicht im 1Q/0Q
gepruft. Kriterium ist ein hoher Kondensatanfall Getestet wird die
Trocknung.

3. Beladung mit porésem Gut ( z.B. Wasche, Schaumstoff,
Kompressen), Vollbeladung, nur wenn in der Praxis porose Giiter
sterilisiert werden und falls nicht im IQ/ OQ geprift. Kriterium ist der
hachste Dampfverbrauch

4. Beladung mit geeigneten reprasentativen Gitern z.B. Hohlkérper-
Raume, Teilbeladung, nur wenn diese in der Praxis auch in
Teilbeladung sterilisiert wird und falls nicht in 1Q/0Q gepruft). Kriterium
ist die schwierige Luftentfernung.

5. Ggf. noch weiter Prifbeladung, wenn in der Praxis Sonderguter wie
z.B. Bohrmaschinen, Winkelinstrumente, Instrumente mit engen Lumen

(feine/diinne Hohlkdrper/raume) sterilisiert werden.**

5.4. Durchfiihrung der Validierung

Der Validierer legt fest, wie oft er den Messvorgang je Programm und
Konfiguration bendétigt. Bei Erstvalidierung wird eine Teilbeladung mit
dem Normprifpaket in der Regel dreimal durchgefihrt.

Einmal wéhrend der OQ, zweimal wahrend der PQ. Entweder mit dem
Bowie-Dick-Programm oder mit jedem Programm, dass zur Sterilisation
mit porésen Gitern im Praxisalltag verwendet wird. >

Uber die gesamte Zeit der zu validierenden Prozesse erfolgt die
Aufzeichnung und Messung mit den Registriergeraten im Sterilisator

und auch den Prifmessgerdten des Validierers. Erfasst wird die

# vgl; Quelle 1, Seite 12/ 13 und Anhang 1, Seite 18/ 30
**vgl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 10
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1.3° Um die Prozessdaten in der Kammer

Temperatur und das Druckprofi
messen zu kénnen, werden wie in der OQ und PQ, Sensoren im
Normprifkérper verteilt. Die Platzierung der Sensoren muss genau
skizziert werden. Der Validierer verteilt die Sensoren in der Kammer
nach einem Schema (Abb. 6 ). Falls mehr Sensoren benétigt werden,
liegt die Platzierung in seiner Verantwortung, es wird immer die
schwierigste Position gewahit.”’

Bei der reprasentativen Konfiguration ist die Verteilung variabler. ,Die
Sensoren sind an den kritischen Stellen am und im Gut anzubringen
und zu dokumentieren."*

Kritische Stellen sind schwere Einzelmasse bei Instrumenten,
Hohlkérper, Verbundkérper aus verschieden Materialien, I?Drfjse Giter

und Mischbeladungen mit allen Komponenten. —

...“F}EI : 1.5ensor Referenzmessstelle
t'L 2. Sensor 5 cm itber Paket ( Antenne”)
f_ 3. Sensor 2 cm uber dem 4. Sensor

4. Sensor Mitte (Zentrum des Paketes)

5., 6., 7. Sensor 2 cm unter dem 4. Sensor —
kreisformig um die Achse des
Paketes in einem Durchmesser
von ca. 4.5 cm gleichmalig

verteilt
8. Sensor 3 cm unter dem 4. Sensor
9. Sensor ggf. 4 cm Uber dem 4. Sensor

bzw. unter der obersten Lage.
wenn Waschepakete sterilisiert
werden (agf. Hygroskopische
Kondensation}.ggf. 4 cm unter
dem 4. Sensor

Abb. 6 Verteilungsskizze, Platzierungen der Sensoren fir das Normpriifoaket

Die Festlegung kritischer Stellen an Medizinprodukten und das

*vgl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 11
*" vgl: Quelle 1, Anhang 1, Seite 12
* Quelle 1, Anhang 1,Seite 13

*ygl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 13



Ermitteln aller Prozessparameter, die eingehalten werden miissen, um
eine sichere Sterilisation zu erhalten, nennt man Prevalidierung. Das
bedeutet, wenn zum Beispiel der Medizinproduktehersteller bei seiner
Validierung eine PCD( Objekt das den ungiinstigsten Fall simuliert zum
Beispiel: enge lange Lumen) benutzt, ist es auch in der
Praxisvalidierung zu nutzen.*

Nach der Durchfihrung der zu validierenden Prozesse und der
eventuellen Fehlerbehebung, wird der SAL berechnet,~

Nur wenn der erforderliche SAL von <10°% erré'lfzht wird, kann das

sterilisierte Medizinprodukt als steril bezeichnet werden, *°

Bei engen Lumen besteht die Gefahr, dass die Messsensoren nicht
richtig platziert werden kénnen.

st bei speziellen Anwendungen eine thermoelektrische Priifung an
kritischen Stellen nicht méglich, muss immer zusétzlich zur
physikalischen eine mikrobiologische Priifung erfolgen. Dabei sind die
Sensoren so nahe wie méglich am jeweiligen schwer zuganglichen
Prifort zu positionieren.**®

Anschliefiend wird die Sattdampftemperatur aus der in der Kammer mit
Hilfe der Sensoren gemessenen Temperatur und den
Druckbedingungen berechnet. Die Ergebnisse flieBen in den
Validierungsbericht mit ein.

Die Validierung gilt als Sicherung der Reproduzierbarkeit eines
Prozesses. Dies ist gegeben, wenn eine Konfiguration mindestens
dreimal bei der Erstvalidierung geprift wurde. Dabei missen in
Abhangigkeit von der Steuerung die gemessenen Zeit-, Druck- und
Temperaturwerte Ubereinstimmen oder eine erneute PQ bei gleichen
Konfigurationen und Programmen wie bei der Erstvalidierung
ergeben.*’

.Unverzichtbare Voraussetzungen fiir die Reproduzierbarkeit sind z.B.

* yvgl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 20
* yal: Quelle 1, Anhang 1, Seite 23
* Quelle 1, Anhang 1, Seite 23

"vgl.: Quelle 1, Anhang 1 Seite 25
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ein mit entsprechender, kalibrierter Mess-, Steuer- und Regeltechnik
ausgestatteter Sterilisator, Nachweis Uber den ordnungsgemaéfien
Betrieb durch Routinekontrollen und die Bestandigkeit in der
Betriebsmittelversorgung, Aufrechterhalten des Wartungszustandes,"*
Nach dem Berechnen und Sicherstellen der Reproduzierbarkeit endet
die Leistungsbeurteilung mit der Bewertung der Prifprodukte. Ist die
Verpackung in Ordnung? Halt die Siegelnaht? Haftet der Klebestreifen?
Die Verpackung wird sichtkontrolliert. Die Beladungen werden nach der
Trockenheit beurteilt, zum Beispiel durch Wiegen. ™

Die PQ ist nur einmalig zur Validierung erforderlich. Nach der
erfolgreichen Validierung diirffen nur noch die getesteten Programme
und Konfigurationen im Routinebetrieb genutzt werden,

Die bestehenden Sieblisten und Packschemen werden vom Validierer
abgezeichnet. Unterlagen zur Validierung und die Bilder der

Représentativauswahl missen aufbewahrt werden.*”
5.5. Validierungsbericht

Der Validierer erstellt nach Beenden der Validierung den

Validierungsbericht. Der Inhalte ist genau definiert:

=  Angaben zum prifenden Validierer und dessen Einrichtung

* Angaben der verwendeten Messgerite mit Kalibrierungsnachweis

» Beschreibung der Vorbedingungen, 1Q und OQ, Zustand des
oteris”

*  Messstellenprotokolle jeder Prifkonfiguration (genaue
Beschreibung der direkte Lage, Dokumentation der gepriften
Konfiguration und der Lage der Sensoren durch
Fotos)*' einschlieBlich der Ausdrucke mit der Information, ob es

sich um korrigierte bzw. noch zu korrigierende Daten handelt (die

* Quelle 1,Anhang 1, Seite 25

* vgl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 26
“vgl.: Quelle 1, Seite 13

“Tygl: Quelle 1, Seite 15

- 16 -



direkte Bewertung noch zu korrigierender Daten ist unzulassig)*

= Beschreibung des Zustandes des Sterilguts und der Verpackung
* Schulungsnachweise, Unterschriften der Personen die an der

Erstellung und Freigabe des Priifberichtes beteiligten waren.*

.Bewertung und Gesamteinschatzung der Priif- und Messergebnisse:
1. Bewertung der Vorbedingungen, der Abnahme- und
Funktionsbeurteilung und des Zustandes des Sterilisators,

2. Bewertung der Messergebnisse zur Leistungsbeurteilung,

3. Bewertung des Zustandes des Sterilgutes und der Verpackung,
4. Gesamteinschatzung und Begrindung incl. vorgeschlagener
Malnahmen, Art und Umfang der erforderlichen bzw. zusatzlichen
Routinekontrollen,

5. Bestatigung der Validierung,

6. Vorschlag fur den Termin der Revalidierung.***

5.6. Revalidierung

Die Revalidierung muss regelmafig durchgefuhrt werden, in der Regel
jahrlich, Ruckschlusse zur Durchfithrung gibt der Validierungsbericht. In
der Revalidierung werden Konfigurationen der Validierung erneut

gepruft*®
6. Fazit

Die Sterilisation ist ein wichtiger und aus der Medizin nicht
wegdenkbarer Prozess. Durch das Qualititsmanagement und die
Pl s W, .

lackenlosen Dokumentation von der Reinigung bis zur Sterilisation der

Medizinprodukte ist ein GroBteil der Nachvollziehbarkeit bereit~

2 Quelle 1, Seite 15

* vgl.: Quelle 1, Seite 15

“ Quelle 1, Seite 15

*Iygl.: Quelle 1, Anhang 1, Seite 26
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gewahrleistet.

Durch die in der Validierung offengelegte  Leistung  des
Dampfsterilisator, wird eine Transparﬁp;g-g:geschaﬁen und sichert somit
die Betreiber im rechtlichen Sinne ab.

Neben diesem Aspekt steht aber trotzdem die Sicherheit fiir Patienten

und Benutzer an erster Stelle. Dies sollte nicht aus den Augen verloren

gehen.
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Abb. 4: BAG HealthCare. Helix Test.

URL:
http://www.bag-germany.com/uploads/1253710062-137391.pdf
[Stand: Februar 2009]

Abb. 5: Privataufnahme aus der Praxis

Abb. 6: DGSV, Empfehlung fiir die Validierung und
Routinetuberwachung von Sterilisationsprozessen mit Sattdampf fur
Medizinprodukte. Verteilung der Sensoren.

URL:

http://www.dgkh.de/pdfdata/empfehlung dampf validierung.pdf
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< 1L Fassungsvermégen
1-5L Fassungsvermégen
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Priifung eines Dampfsterilisators (Priifergebnis siehe Befund)

Zur Orientierung: Anzahl einzulegender Bigindikatoren [ + 1 Kaontrollindikatar)
Kieinsterilisatoren (in Anlehnung an DIN 58948-8, wenn Gerat nicht validiert)

= 3L Fassungsvermégen

< 200 cm?® ‘Siebschzale
> 200 cm? Siebschale

= 1 Bicindikaior
= 3 Bigindikatoren
= 5 Bioindikatoren

Grolsterilisatoren (in Anlehnung an DIN 58246-3, wenn Gerat nicht valigiert)

bis 1 STE
bis 4 STE

= 54 L Fassungsvermégen
=216 L Fassungsvermégen

Prifung mit Bio-Indikatoren

o Typprifung

x] Periodische Profung

0 Aulerordentliche Prixfung

Angaben iber den Dampfsterilisator

= 4 Bicindikatoren 1 STE = 30cm x 30cm x 30cm
= 8 Bigindikatoren

Einzender; Stempel f Adresse

Hersteller

NE

Hersl.-iNr. S_é- L‘| 5. Typ/Bezeichnung

["-.-'erfahran ﬂT‘:’\H I"-"b'l JCLAU{EFWM l Betrigbstemp, _.-'1'56. : K‘SGT /4/{{;

1 frakt. Vakuomvarfahren 2 Dampfinjektionsverfahren 3 frakt, Strdmungsveriahren ¢ Vorvekuumverfahmen

| GeprUftes Sterl.-Programm

Welie BeladungTeiladungTestladung Sterilgut
_ndvwiimedr JA-Y > JnSiumeinke |
Erreichies Vakuum | Erreichter Batrebsdruzk Slerilisiereamperatur/Steniisierzelt

\’5 2_8(‘; Ll l@ﬁur "'l":}% > C(l_

Angaben Uber die Sterilisierbehilter / -verpackung

o Sterilisterbahilter o Steriisierbehalter | o Steriiisierpehalier I o Sierlisierbanaier ¢ Steriisiercehalter | o Sterilisierbendlie:
B mit Filter mit Filter mit Filter mit Ventilan mit Ventilen | mit Ventilen
in Boden und Deckel | Bodan parforier Deckel perforien | in Boden und Deckel | im Baden | im Deckel
o Tuch o Tuch/Papier o Papier o Klarsicht o Folie | o Instumenten | o Glasbehaltnisse i o _ssnstige
o ginlagig o ginlagig o einlagiz sterilverpackung | o einlagig | kasten
o doppelt & doppelt o _doppelt | | o docpelt
Verteilung der Bicindikateren im Sterilisiergut
In entsprechendem Bild Lage der Prifstellan angeben.
{] 4
! et
= ) | B
" i e ;b_-,'
’,' """"""""""" -
Pritfung durshgefinrm von 2 Einsander
| Datum Marea/Unpenscoim — ]

i 5. Dez. 2010

| ‘Datumn ‘ Mamefdntersehrifl




- ANUANG  Sexte -

- Kcple -

Fat-1D
L Seite :1von 2

) “Eing. :17.12.2010 um 16:47
Vielen Dank tir die freundliche Uberweisung. 2Ausg. 24122010 um 09:45

Nachfolgend der mikrobiologische ENDBEFUND lhres Patiantan:

" Eingana/ID Patiznt

17.12.10 K5G 116 Dampf-Sterilisator

Geschischt/Gebuntsdatum

M

Meterial: Bio-Indikatoren + Kontrolle; Charge: 101018
' 136 Grad

Kultureller Befund:
Priifprotcockoll fiir Dampfsterilisatar

Bio-Indikator : Sporo-Test-D, Gecbac. (Bac.) stearothermophilus

ATCC 7953
Hersteller : Mikrebiologisches Testlabor Bad Elstexr
Eulbturmedium : Casein-Sciamehl-Pepbon-Bouillon

Sebriitungstemp. 1 5% Srad Celsius
Bebriitungszeit + 7 Tags

Bio-Indikator "X isgt Wachstumskontrolle, micht sterilisiert!

Bip-Indikaror"k": po s i £ i v { 24 5td. | |Bac. sp=c.!
Big-Indikator 1 : negativ
Bip-Indikaror 2 negativ
Bip-Indikator 3 negaciv
Bio-Indikdtor 4 negativ

Geprifres Gerdtb, Beladung sowlie Priifhedingungsn siehe Anhang {(Antrag)

Getestete Indikatorstreifen steril (Testkeims inaktiviert)
Wachstumskontrolle o.R.
3 b

L |

Sterilisation nachgewiesen

Hinweis: Heifluftsterilisaroren sowie nichtvalidierungstihige Autoklaven

genigen den Anferderungen des Medizinproduktegesetzies nicht mehr.

Mit kollegialen GriFen

Saite 2 folgrc -=»



- ANHANG Jeite 4 -

sunyJtauwayg

"RZpULH

UN
AqEDILY

er | ulaN e
U040 sumypediap

UIIN /er

U EPssazoa ]

Ho

LAd

TN
a54eY")

wnje(

191§
[1oyo3oxdaqesiaay




- ANHANG Jeste § -

Sieb Leistenhernie/ Narbelhernie - -.

kritisch A I Seite 1 von 1
| Arbeitsanweisung | And. Datum itjj;im y

2% Skalpetll |
1x Pinzette klein chir. |
1x | Pinzette klein anat. _!
1x Pinzette grof chir. |
1x Pinzette grof} anat.
4x Klemme klein chir. -
2x Klemme klein anat.
2x Tuchklemmen grob )
1x Overhould Klemme _ 'I
1% Préparierschere grofl )

Ix - Priiparierschere mittel fein nl
1x Nadelhalter grof} - B
1x Nadelhalter klein

1x Nadeldose mit 3 ledigen Nadeln

1x Fadenschere

2x Langenbeck- Hacken

2x ' Roux- Hacken grofB} -

Ix - Mervenziigel

1x Waschschale mit Kornzange und 5 Kompressen

| 1x Histoschale

i Kompressen
1x — = N Tuch griin |

|2x Tuch weib -

_lx Lampengriff ' .

1x Diathermie mit Messeraufsatz B

g
| Erstellt: Gepriift: Freigegeben: —_H_= o
| Datum: Mérz 2010 Datum: Marz 2010 N Datum: - N

Datei:
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(__AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN (MP) )

H"‘-"Z‘H\M

Vorklassi-
fizierung

ritisches Medizinproduka
Gruppe A, Boder C

K W dfrinprdikt nisches | | Semikritisches Medizinprodukt |
L bl Medirirgeodukt Gruggsir b ader B |
Rabyeange ~| 1

Kritisch C Klassi-
teonoders anhen Ao P
bl fizierung

- -
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