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1. Auflage: November 2003

Der Leitfaden kann tber 0.g. Adresse bezogen werden.

Folgende Mitglieder des Verbandes haben an der Erstellung mitgewirkt:
Belimed GmbH
Maquet AG
MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH
Webeco Hygiene in Medizin und Labor GmbH & Co. KG

Neben den Mitgliedern des Verbandes haben an diesem Leitfaden mitgewirkt:
BHT Hygienetechnik GmbH
Miele & Cie. KG
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ecolab GmbH & Co. KG

Die Verwendung als Ganzes oder in Teilen ist unter Quellangabe gestattet.
Um Belegexemplare wird gebeten.
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Qualitatssicherung bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
Leitfaden flr die Prozessvalidierung von
Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG)

1. Grundlagen der Validierung

Patientenschutz
Personalschutz
Rechtliche Sicherheit
Sparpotentiale

Das vorrangige Ziel der Validierung von Prozessen im Sinne des
Medizinproduktegesetzes (MPG) ist eine hohe Sicherheit bei
der Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten (Reinigung, Desinfektion, ggf.
Sterilisation) zu schaffen, um damit den Patienten zu schiitzen
und den Aufbereiter abzusichern. Alle wesentlichen Schritte
einer Aufbereitung dieser Produkte miissen nachvollziehbar
sein und dokumentiert werden. Die Validierung liefert den
Nachweis der Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit der
Prozesse und ist Voraussetzung fiir die Qualitatssicherung bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Entsprechend der Norm prEN ISO 15883 versteht man unter Validierung von RDG ein
dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergeb-
nisse, die bendtigt werden, um zu zeigen, dass ein Verfahren standig mit den vorgege-
benen Spezifikationen (ibereinstimmt.

2. Rechtliche und normative Voraussetzungen

Sozialgesetzbuch
schreibt Qualitats-
sicherung vor

Die 8§ 135 a und 137 ff. Sozialgesetzbuch (SGB V) verpflich-
ten die Betreiber von Krankenhdusern, Vorsorge- und Reha-
bilitationseinrichtungen zur Qualitatssicherung.

Die  Leistungserbringer sind  zur Sicherung und
Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet. Die Leistungen missen dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen
und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden.

"..Zugelassene Krankenhduser...sind nach Mal3gabe der 8§
137 und 137 d SGB V verpflichtet, einrichtungsintern ein
Qualitatsmanagement einzufliihren und weiterzuentwickeln."
Das SGB V erlaubt Vergltungsabschlage, wenn dieser
Verpflichtung nicht nachgekommen wird.



§ 4 Abs. 2 MPBetreibV
fordert die Validierung
bei Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisa-
tion

Normen geben
detaillierte Anlei-
tungen zur Prozess-
validierung

RKI-Richtlinie fiir
Krankenhaushygiene
und Infektionspra-
vention

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten findet das MPG
Anwendung. Da hier nur Vorgaben allgemeiner Natur
beschrieben sind, wurde es im Juni 1998 durch die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) erganzt.
Nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV ist die Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation nur mit geeigneten validierten Verfahren
zulassig.

Fiir die wesentlichen maschinellen Aufbereitungsverfahren
gibt es giltige Normen, bzw. befinden sich Normen im
Entwurf.

e Sterilisation von

Medizinprodukten: DIN EN I1SO 14937
® Dampfsterilisatoren: DIN 58946 T 6
e NTDF-Sterilisation: DIN 58948, T 13, T 16
e EO-Sterilisation: DIN 58948 T 6,
DIN EN 550
e Reinigung / Desinfektion prEN ISO 15883

Die Norm prEN ISO 15883-1 enthalt grundsatzliche, interna-
tional abgestimmte Definitionen, Anforderungen wund Prif-
methoden fiir maschinelle Reinigungs- und Desinfektionspro-
zesse fur die Medizinprodukteaufbereitung, die durch die prEN
ISO 15883-2 fiir chirurgische Instrumente, Anaesthesie-
Gerate, Utensilien und Glasgerdate, prEN 1SO 15883-3 fiir
Behdlter fiir menschliche Ausscheidungen und prEN 1SO
15883-4 fir thermolabile Endoskope spezifisch erganzt wer-
den.

Der vorliegende Leitfaden enthdlt Grundsatze fir die
Validierung von Prozessen in Reinigungs- und Desinfektions-
geraten  (RDG) sowie  eine  Anleitung  zur
Leistungsqualifikation.

Prozessvalidierung ist notwendig. Dies wird durch die "Anfor-
derungen der Hygiene an die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten" des Robert-Koch-Institutes (RKI) unterstrichen. Sie
weist ausdriicklich auf die Anwendung der giiltigen Normen
hin.



3. Wichtige EinflussgroBen auf die maschinelle Reinigung und
Desinfektion

Beladungstrager RD-Gerat

Dreharme, Instrumentenhalterungen, Reinigungs- und Desinfektionsprogramme,

Spriihdiisen ‘ ' Spiilwasserkreislauf
Instrumentendesign i Beladun
Werkstoffe, Hohlrdume, Gelenke g» Re' n Igung u nd mmmmmm Anordnung zur Spgmechanik

Desinfektion (Spilschatten)

Prozesschemikalien Betriebsmittel

Reinigungs-, Desinfektions-, Neutralisations-, Wasser, Dampf, Druckluft, Energieversorgung

Nachspiilmittel (Dosiermenge) (Kapazitat und Qualitat)

Die beispielhaft dargestellten EinflussgroBen stehen zueinander in Wechselwirkung.
Die groBe Variantenvielfalt aller o.g. EinflussgroBen stellt hohe Anforderungen an die
Durchfiihrung der Prozessvalidierung. Die gewissenhafte Priifung und Festlegung der
reprasentativen Beladungen ist eine verantwortungsvolle Aufgabe fiir Betreiber und
Validierer.

4. Qualitatssichernde MaBnahmen des Betreibers

Vor der Validierung sind qualitatssichernde MaBnahmen durch den Betreiber unbedingt
durchzufiihren. Notwendig sind hierbei vor allem

* Wartung des RDG,

e Prifung der Wasserqualitaten,

e Sofern noch nicht erfolgt, Risikobewertung und Einstufung
der Medizinprodukte entsprechend den "Anforderungen der
Hygiene an die Aufbereitung von Medizinprodukten” des
RKI,

® Arbeitsanweisungen fiir u.a. Vorbehandlung und Beladung
fur alle aufzubereitenden Produkte und Beladesysteme.



5. Qualitatssichernde MaBnahmen des Herstellers / Lieferanten

Typpriifung des
Herstellers

Werkspriifung des
Herstellers

Priifungen, die der
Auftragsnehmer als
Basis der ProzeB3-
validierung vorneh-
men sollte
Abnahmepriifung

Die Typprifung ist die Grundlage fir die zugesagten
Eigenschaften des RDG. Sie ist grundlegender Bestandteil des
Produktordners, der im Rahmen der CE-Zertifizierung des
Maschinentypes der Benannten Stelle vorzulegen ist.

Mit der CE-Konformitats-Erklarung sichert der Hersteller zu,
dass die Typpriifung gemaB den giiltigen Anforderungen (u.a.
prEN ISO 15883) durchgefiihrt wurde.

Bei der Werkspriifung eines Serienproduktes werden die im
Rahmen der Typpriifung ermittelten kritischen Parameter (z.B.
Verteilung von Splilmechanik und Temperatur) Gberpriift und
eine gesamte Funktionspriifung durchgefiihrt.

Bei Einzelanfertigung wird eine kombinierte Typ- und
Werkspriifung durchgefiihrt.

Ggf. kann eine Vorabnahme des Auftraggebers im Werk des
Herstellers im Rahmen der Werkspriifung erfolgen.

Bei Neuanlagen, die z.B. im Zusammenhang mit der
Neueinrichtung einer ZSVA in Betrieb gehen, kann es von gro-
Bem Vorteil sein, der Betriebs- und Leistungspriifung eine
Abnahmepriifung voranzustellen. Als praktikabel haben sich
Priifungen nach allgemein anerkannten Methoden erwiesen.

Die Leistungen zur Abnahme beinhalten die Punkte laut der
Checkliste im Anhang.

Das Ergebnisprotokoll ist vom Auftragnehmer und
Auftraggeber zu unterzeichnen.

Die im Rahmen der Abnahmepriifung durchgefiihrten Schritte
brauchen bei der nachfolgenden Betriebs- und
Leistungspriifung nicht wiederholt zu werden, wenn der
Zeitraum zwischen den Prifungen nicht mehr als 6 Wochen
betragt und sich  die  Randbedingungen  (z.B.
Betriebsmittelversorgung) nicht geéndert haben.



6. Hauptelemente der Validierung

Installations-
qualifikation (1Q)

Betriebs-
qualifikation (BQ)

Leistungs-
qualifikation (LQ)

Fiir RDG ist die Validierung als ein Gesamtprogramm anzuse-
hen, das aus Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation
und Leistungsqualifikation besteht. Sie wird an Gerdten
durchgefiihrt, fir die ein dokumentierter Nachweis vom Her-
steller fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
einschldgigen Normen vorliegt. Der Nachweis kann auf Daten
von Typ- oder Werkspriifung beruhen und ist durch die CE-
Kennzeich-nung des Produktes dokumentiert.

Die Validierung von Desinfektions- und Reinigungsprozessen
im  Sinne der Medizinprodukte-Betreiberverordnung,
MPBetreibV §4 (2), ist nicht Bestandteil der Abnahmepriifung,
sondern vom Auftraggeber separat durchzufiihren oder zu
beauftragen.

Die Installationsqualifikation wird durchgeflihrt um sicherzu-
stellen, dass

¢ das RDG und Zubehdr ordnungsgemal geliefert und
installiert wurden,

® das RDG betriebssicher ist,

® das RDG in seiner Nahe befindliche Einrichtungen
nicht stort oder von diesen nicht gestort wird,

* die Betriebsmittelversorgung den spezifizierten
Anforderungen geniigt.

Die bei der Abnahmepriifung bereits durchgeflihrten Prifun-
gen konnen dabei Verwendung finden, wenn der Zeitraum
zwischen Abnahme und Installationspriifung vor der Validie-
rung nicht langer als 6 Wochen betragt.

Die Betriebsqualifikation beinhaltet Punkte aus Tabelle D.1
prEN 1SO 15883-1, die im Rahmen der Abnahmepriifung noch
nicht durchgefiihrt wurden. Im Wesentlichen sind dies

® Genauigkeit und Wiederholbarkeit der Dosierung der
Prozesschemikalien,

® Thermoelektrische Priifung mit Beladung,

® Anstiegsgradient der Temperaturregelung.

In der Leistungsqualifikation werden die zugelassenen Reini-
gungs- und Desinfektionsprogramme fiir jede Art der
Beladung festgelegt, gepriift und dokumentiert, so dass
sichergestellt ist, dass bei Einhaltung dieser Festlegungen
jederzeit reproduzierbare Ergebnisse erreicht werden. Als
Anhalt fiir die Leistungsqualifikation kann Tabelle D.1

prEN 1SO 15883-1 dienen.



7. Durchfiihrung der Validierung

Benennung des Projektleiters, Festleqgung des Zeitrahmens,
Beauftragung.

Priifung der qualitatssichernden MaBnahmen, Festlegung der
zu prufenden, anwenderspezifischen Konfigurationen unter
Beriicksichtigung praxisrelevanter Gebrauchsanschmutzung.
Damit werden weitere Einfllisse wie Anwendung der MP’s,
Einfluss von Antiseptica, Entsorgungsbedingungen usw.
berticksichtigt.

Personen, die nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
meBtechnische und sicherheitstechnische Kontrollen durch-
fiihren, missen Uber die ndtigen Kenntnisse und Erfahrungen
und iiber geeignete MeB- und Priifeinrichtungen verfiigen und
dies auf Verlangen nachweisen. Darliberhinaus miissen sie
tuber Sachkenntnis verfligen, die durch fachliche Ausbildung
und praktische Erfahrung gewonnen wurden. Sie unterliegen
hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keinen Weisungen durch den
Auftraggeber fiir die Validierung.

Durchfiihrung von Installationsqualifikation (IQ), Betriebs-
qualifikation (BQ) und Leistungsqualifikation (LQ) in
Anlehnung an Tabelle D.1 prEN ISO 15883-1.

Die Durchfiihrung der Validierung wird bei RD-Geraten fiir das
Gesundheitswesen anhand von Checklisten dokumentiert.
Diese Formulare sind Bestandteil des Validierungsberichtes.

Nach der Durchflihrung aller festgelegten Priifungen beste-
hend aus Einsicht in Dokumente, Sichtpriifungen, Messungen
und ggf. Berechnungen oder analytische Priifungen ist eine
Beurteilung der Verfahren nach folgenden
Beurteilungskriterien vorzunehmen:

® Reproduzierbarkeit des Prozessablaufes
® Reinigungswirkung

® Desinfektionswirkung

® Schutz des Gutes vor Rekontamination
* Arbeitssicherheit

Erstellung und Ubergabe des Validierungsberichtes und
Besprechung der Priifungenergebnisse.



Die Ereignis- bzw. zeitbezogene Requalifikation wird im
Rahmen des QM-Systems des Betreibers festgelegt.
Anhaltspunkte fiir die Notwendigkeit der Durchfiihrung einer
vollstandigen oder teilweisen Requalifikation kdnnen sein:

e Einflihrung neuer oder veranderter, zu reinigender und
desinfizierender Gegenstande oder Einflihrung neuer
Beladesysteme, solange keine Gleichwertigkeit zu
einer validierten Referenzbeladung bzw. zu einem
validierten Gegenstand oder Beladesystem gezeigt
werden kann,

e Einflihrung neuer Prozessparamerter einschl. Prozess-
chemikalien,

e Anderungen oder technische Arbeiten am RDG, die
die Leistung beeinflussen,

® unakzeptable Leistung des RDG,

® Festgelegtes Zeitintervall im Rahmen der standigen
Routinepriifungen unter Einbeziehung der bei der
Validierung gemessenen Daten (Risikoanalyse).



8. Checkliste flir die Abnahmepriifung

- Abnahmepriifung Seite 1 3
SPECTARIS Reinigungs- und Desinfektionsgerate eite von
RDG-Typ: - Fabr.-Nr.:

Datum: - Hersteller:

Betreiber:

Standort:

Anwendungsbereiche:

1. Sichtkontrolle Bemerkungen:
Geh3use [] i.0. [] nichti.0.
Spilraum [] i.0. [] nichti.0.
Turbereich/Dichtigkeit [ ] i.0. [] nichti.0.
Kérbe/Einsatze ] i.0. [ nichti.0.
Dosiergerate [] i.0. [ nichti.0.
2. Funtionspriifung Bemerkungen:
Wasser Fiillmenge [] i.0. [ nichti.0.
Kaltwasser [] i.0. [] nichti.0.
Warmwasser [] i.0. [] nichti.0.
Vollentsalztes Wasser [_] i.0. [_] nichti.0.
Spiilarme [] i.0. [] nichti.0.
Dosierung ] i.0. [ nichti.0.
Korbankoppelung [] i.0. [] nichti.0.
Dampf ] i.0. [ nichti.0.
Kondensatabfiihrung [ ] i.0. [_] nichti.0.
Elektroanschluss [] i.0. [] nichti.0.
Druckluft [] i.0. [] nichti.0.
Abluft []1.0. [] nichti.
Abwasser [] i.0. [] nichti.0.

Thermoelektrische Messung:
Priifung der Desinfektionsparameter z.B. 80° C - 10 min. oder 90° C - 5 min.,
gemessene Temperatur (0/+5° C) und Einwirkzeit anhand eines Programmes

Gepriiftes Programm [ Bezeichnung:

Temperatur___ °C ~ [] i.0. [] nichti.O.

Einwirkzeit__ min. [] i.0. [] nichti.0.
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3. Geréateintegrierte Dosiereinrichtung

Dosiereinrichtung 1
Produkt/Bezeichnung:
Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

Dosiereinrichtung 2
Produkt/Bezeichnung:
Hersteller:
Dosiermenge (g/!)

Dosiergerat:

Dosiereinrichtung 3
Produkt/Bezeichnung:
Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

Dosiereinrichtung 4
Produkt/Bezeichnung:
Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

4, Zusatzgerate

Bezeichnung:

Bezeichnung:

[]i.0. [] nichti.0.

[] i.0. [] nichti.0.




-10 -

B SPECTARIS Reinigungs- und Desinfektionsgerite

Abnahmepriifung Seite 3 von 3

5. Folgende Personen nahmen an der Einweisung in Bedienung / Anwendung teil:

Name Unterschrift
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.

Ort Datum

Unterschrift Auftraggeber Funktion

Unterschrift Auftragnehmer Funktion
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