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Leid und Leid-Linien“: Wie ist die klinische Wirklichkeit?

1.Die Rate nosokomialer Infektionen ist heute klein.
2.0perationen scheitern wohl eher am Chirurgen,
weniger an der unhygienischen Aufbereitung.

Was zu beweisen ware, ist die Evidenz eines Hygiene-Problems
aufgrund der Aufbereitung:

Wir wissen: Es gibt nicht sichtbare (1) Proteinreste, die sich abspule
lassen nach der Reinigung (vor der thermischen Desinfektion)

bel 1-2 von 3 untersuchten Medizinprodukten.*

* Fengler ThW, Pahlke H, Michels et al.:
Sind aufbereitete chirurgische Instrumente proteinfrei? Ergebnisse der klinischer

Multicenter-Restkontaminationsstudie Aufbereitung (,MRSA").
Zentralsterilisation 9 (1): 20-32 (2001)
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Aufbereitung von Medizinprodukten:

Probleme > Aufgaben > Losungen:
»Geeignete Medizinprodukte & Prozesse
»Geeignete Raume und Gerate
»Ausbildung (Fach-, Sachkunde)
»Aufbereitung ,Regel-recht” (KRINKO 2012)
»Aufbereitungsprozess (Verifizierung)
»Prozessqualitat (Validierung)

»Akzeptanzkriterien (zahlbare, ,erzahlbare")
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(Eine) Definition der Validierung
,<dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren
der Ergebnisse, die fur den Nachweis bendétigt werden, dass ein Verfahren
bestandig Produkte liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen
entsprechen” (DIN EN ISO 17665-1:2006)

IQ (installation qualification):

Nachweis, dass die Ausristung ihrer Spezifikation entsprechend bereit
gestellt und installiert wurde

OQ (operational qualification):

Nachweis, dass die installierte Ausrtstung innerhalb vorgegebener
Grenzwerte ihre Funktion erfillt, wenn sie entsprechend den Vorgaben
eingesetzt wird

PQ (performance qualification) :

Nachweis, ob das Gerat unter den Bedingungen vor Ort entsprechend den
vorgegebenen Kriterien arbeitet und damit Produkte mit den geforderten
Spezifikationen liefert Revalidierung wird in periodische Abstande
durchgefuhrt, tblich ist eine jahrliche ,Revalidierung” (besser: ,erneute
Leistungsbeurteilung®).
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Validierung und Verifikation

Dokumentation

Zahlbare Ereignisse: Nicht zahlbare Ereignisse:

Festlegung von Parametern im Qualitatsmanagement (QM)

Laboratorium _
Standardarbeits- und -

Definion von Zielwerten flr diese verfahrensanweisungen
Parameter im Laboratorium “standard operating procedures”
Messung dieser Parameter im (SOP)

Labor (Messreihen) und in der

klinischen Umgebung (“Praxis”)
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Aufbereitung ist ein Qualitatskreislauf mit Tellprozessen,
von denen nur einige quantifizierbar sind

Aufbereitung von Medizinprodukten

nicht steril steril
__________________________________________ .
Transport Reinigqung
warm COF Desinfektion Inspektion Packen Sterilization
Llitraschall Reinigung Machreinigung 7 Siek Crarmpf
. Thermische Reparatur 7 Set Fa,
Unterfat!_ltende Desinfektion wiartung Eo
Trocken- vorreinigung Montage Plasma
Entsorgung gof. Zerlegung Trocknung

15 20-60 Minuten

Freigabe
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Aufbereitungsstandorte (AMP oder ZSVA)

o

Alle Medizinprodukte werden wie in den jeweliligen
Standardarbeits- bzw. —verfahrensanweisungen (SOP)

beschrieben behandelt:
Inspektion visuell-taktil

» Transport Y

» Zerlegung Physikalische Parameter
> \orreinigung (T, p, t, Konzentration)

» Reinigung

» Desinfektion Kontrollen:

» Trocknung

» Wartung, Pflege » Verlauf (Datenlo_gger)_
» Kontrolle » Endpunkt (Kolorimetrie)
» Verpackung

» Sterilisation Dokumentation
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Leistungsqualifikation oder ,-beurteilung“?

»Leitlinie fur die Validierung und Routinetiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte
ZentralSTERILISATION Supplement 2014 (4. Auflage)

» Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen
chemischen Desinfektion von Medizinprodukten
PRAXIS (3) 2013

»Verpackungsleitlinie ftr die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN
EN ISO 11607-2 (,Sterilbarrieresysteme*)

»ZentralSTERILISATION Supplement 2/2011

» Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope
ZentralSTERILISATION Supplement 3/2011

» DGKH-Empfehlungen fur die Validierung und Routineliberwachung von
Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fur Medizinprodukte
(Stand Juli 2009)
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Leitlinie:
.empfehlende Handlungsanweisung ohne bindenden Charakter*

Leitfaden zur Validierung und Routinedberwachung der
Sterilisationsprozesse

Empfehlung der DGKH fur die Validierung und
Routinelberwachung von Sterilisationsprozessen mit Sattdampf
far Medizinprodukte

*KRINKO 2012

,2Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

Das bekannte Zitat aus der MPBetreibV: ,Die Einhaltung des Standes der
medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die
veroffentlichten Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva,
Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind.*
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Eine Prozess-Validierung folgt oftmals einer Leitlinie

,Leitlinie zur Validierung maschineller
Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur
Aufbereitung thermolabiler
Endoskope”

5 Validierung

5.1 Voraussetzungen fir die Validierung

5.1.1 Informationen der Hersteller flr den Betreiber
5.1.2 Baulich-technische Voraussetzungen beim Betreiber
5.1.3 Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber
5.1.4 Informationen des Betreibers flr den RDG-E-
Hersteller/Lieferanten

5.2 Abnahmeprifung

5.3 Durchfiihrung der Validierung

5.3.1 Installationsqualifikation

5.3.2 Betriebsqualifikation

5.3.3 Leistungsqualifikation
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Leitlinie RDG-E-Prozesse
Prozess-Validierung enthalt:

10 Seiten Textbeschreibung
15 Anlagen

6 Prufmatrizen

9 Checklisten
Es geht um die Erflllung von
Akzeptanzkriterien, die in der
Leitlinie definiert sind. Sie sollen
Aufschluss Uber die
Leistungsqualifikation (PQ)
geben (dem Pflichtenheft des
Medizinproduktes
entsprechend).
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1. Leitlinien sind Kochrezepte.

Man mochte sie verstehen und benutzen
konnen (z.B. Leitlinie RDG-E-Prozesse,
siehe FORUM-Schriftenband Nr. 14).

2. Einrichtung von Endoskop-Familien
(S. 21 Anlage 3) ist begrifRenswert, aber
Thema internationaler Normungsarbeit

3. ,Der Teufel liegt im Detail®:

72 Seiten, 15 Anlagen, 6 Prufmatrizes, 9
Check-listen

4. ,sollen“: RDG-E-/Endoskop-Hersteller,
Betreiber, Validierer - wer macht was?

5. Update: Ein Lernmechanismus wird
bendtigt, um den Stand von Wissenschatft
und Technik zeitnah ,nachfahren zu
konnen: AWMEF-Kriterien flr
Leitlinienentwicklung
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Leitlinie Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope

LL RDG-E Vali Gesamtverantwortung "Validierung” tragt der Betreiber! Der Betreiber arbeitet zusammen mit den von ihm Beauftragten!
Hersteller von Betreiber | Betreiber | Betreiber | Betreiber
Prozess- | Endo- | Service- | Haus- An- . Vali-
. N o . RDG-E . . . Hygiene | |
Anlagen Beschreibung der Priifmethoden und Prozesse fiir die Durchfiihrung chemie | skope | Technik | Technik | wender dieren
Anlage 1 Typpriifung RDG-E X
Anlage 2 Prozesschemikalien X
Anlage 3 Endoskopfamilien X X
Anlage 4 Instandhaltung, Kalibrierung, lustierung X X
Anlage 5 Chemische Wasserqualitat X X
Anlage 6 Qualifikation der durchfihrenden Personen X
Anlage 7 Methodenbeschreibung zur Prifung der Temperatur-/Zeit-Bedingungen X
Anlage 8 Methodenbeschreibung zur Priifung der Reinigung unter Verwendung eines X X
schlauchmodells als Prafkérper
Anlage 9 Methodenbeschreibung zur Prifung des Gesamtprozesses unter Verwendung X X
eines Schlauchmodells als Prifkiirper
Anlage 10 Methodenbeschreibung zur hygienisch-mikrobiologischen Uberpriifung X
von flexiblen Endoskopen nach ihrer Aufbereitung
Anlage 11 Methodenbeschreibung zur Prifung der mikrobiologizchen Beschaffenheit X X
des Nachspilwassers
Anlage 12 Erneute Qualifikation chne hesonderen Anlass X
Anlage 13 Risikomanagement X
Anlage 14 Erneute Qualifikation aus besonderem Anlass —Wartung und/oder Reparatur X
Anlage 15 Erneute Qualifikation aus besonderem Anlass — Prozesschemikalienwechsel X
Priifmatrix  Speziell fiir den Anwender zum Planen und Priifen der Validierung!
Priifmatrix 1 |Abnahmepriifung RDG-E x X
Priifmatrix 2 |installationsqualifikation RDG-E X X
Priifmatrix 3 |Betriebsqualifikation RDG-E X X
Priifmatrix 4 |Leistungsqualifikation RDG-E X X
Prifmatrix & |Periodische Funktionskontrollen X X X
Priifmatrix 6 |Tagliche Routinekontrallen und MaBnahmen X
Checklisten  Ebenfalls fiir den Anwender zum Priifen konzipiert!
Checkliste 1 |Informationen des RDG-E-Herstellers fiir den Betreiber X
Checkliste 2 |Baulich-technische Voraussetzungen und Informationen des Betreibers X
fiir den Hersteller des RDG-E
Checkliste 3 |Organisatorische Voraussetzungen des Betreibers zur Vorbereitung X
der validierung
Checkliste 4 |Installationsgqualifikation: Prifungen, Kontrollen, Malnahmen X
Checkliste 5 |Betriebsqualifikation: Prifungen, Kontrollen, MaRnahmen X
Checkliste 6 |Festlegung der Beladungen und Programmen X
Checkliste 7 |Leistungsqualifikation: Prifungen, Kontrallen, Malknahmen X X X
Checkliste 8 |Dokumentation: Inhalt und Struktur des Validierungsberichtes X
Checkliste 9 |Tagliche Routinekontrollen X

Seite 15




CLEANICAL®

Validierung ist die
Verifikation von spezifizierten und vorher festgelegten
Eigenschaften als Stichprobenkontrolle
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Dokumentation ist aufgeschriebenes strukturiertes Wissen

1. Zusammenfassung der Ergebnisse
2. Abweichungen und Mangel

3. Allgemeine Angaben

4. Aufgabenstellung (,Erneute LQ")

5. Identifikation des Geréates

6. Prufung der Dokumentation auf
Vollstandigkeit

7.0rganisatorische Vorbedingungen zur
Validierung

8. Installationskontrolle:
Umgebungsbedingungen,
Betriebsmittel, Ausrtstung, Wartung

9. Beschreibung des Allgemeinzustandes
des Sterilisators

10. Betriebsorganisation — Kontrolle der
gualitatssichernden Malsnahmen
(Schulungen, taglicher Betrieb,
Arbeitsanweisungen)

11. Funktion

12. Verwendete Messmittel
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Arbeitsplatz-Beschreibung?
Standard-Arbeits(-Verfahrens-)anweisung (,SOP*)?
Mitarbeiterqualifikation?

| S
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Medizinprodukte“familien®

O <& O

) O
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Einteilungskriterien MP
Risikobetrachtung mit/ohne Validierung flur Inverkehrbringung

Gruppe 1:  Kiritisch A Instrumente,
wie Wundhaken bendtigen keine Validierung

Gruppe 2.  Kiritisch B Instrumente
Scheren, Klemmen sind bereits durch die
Leistungsanforderungen an das RDG abgedeckt

Alle anderen Gruppen bendtigen Validierung, da Reinigungserfolg nicht
direkt Uberpruft werden kann

Gruppe 3:  z.B. Schiebeschaftinstrumente

Gruppe 4:  Rohrschaftinstrumente
Gruppe 5:  Mikrochirurgische Instrumente
Gruppe 6: Komplexe Instrumente

Gruppe 7.  Flexible Instrumente
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Akzeptanzkriterien:
Festlegung der Mindestanforderungen an das
Instrumentendesign (MP)

» Spaltbreite und Tiefe
» Zerlegbarkeit von Instrumenten
» Anspulungsmaglichkeit fur Lumen

» Definition von Durchmessern

Anmerkung: Neben Instrumenten kann es
sich aber auch um andere MP wie
Larynxmasken oder Schlauche handeln.
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Medizinprodukte“familien®:
Kriterium: Durchlassigkeit fur die Aufbereitungsmedien

1. Massive Guter (chirurgische Instrumente, z.B. Hammer)
Freier Zugang des Mediums zu allen Oberflachen

Faktoren: Dampfqualitat, Dimension (Masse)

2. Porgse Guter (Textilien, z.B. OP-Abdeckungen)
Faktoren sind Dampfqualitat und Luftentweichungsvermdgen

Achtung: Uberhitzte Zellulose kann rehydrieren

3. Hohle MP (Behaélter, Rohrschaftinstrumente, Trokare)
Faktoren sind Dampfqualitat und Luftentweichungsvermogen

Probleme bereiten Schlauche, Gelenke, Gewindegange u.a.
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Einflussfaktoren fur den Aufbereitungsprozess

Design des Medizinproduktes

» ,Durchlassigkeit” (Permeabilitat)
iInnerer Lumina

» Material und Oberflachen
(-Beschichtungen)

» Gelenke, Scharniere,
Gewinde(gange)

» Hohl(raume)

» Schafte

» Oberflacheneigenschaften
» Masse

» Volumen
» Bestandigkeit
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Validierung von Prozess-Schritten
Ist Ultraschall eine Reinigung oder ein Bad?
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Mechanisierte Reinigung im RDG
mit spezifisch beladenen Arbeitswagen
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Viele Parameter entscheiden uber das erzielbare
Reinigungsergebnis:

Programm/Prozess (Art und Dauer)
Erzielbarer Spuldruck (Pumpe)
Effektive Wassermenge
Wasserqualitat!

Benetzung

Spriharme (Anordnung, Dusen und
Rotationsgeschwindigkeit)

Temperaturverlauf

Reinigungsmittel
(Menge, Qualitat)
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Datenlogger — wichtiges Messinstrument
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Vorbereitung Prozessvalidierung:
Standardisierte Chargen < - > typisches Chargen-Muster
~Sonntagspackungen“?

e Sinnvolle Auswahl und Mischung von MP-
Einheiten und Steril-Einheiten

« Typische Verpackung (Container, Papier, Vlies,
Folie)

* Gewichte der Einheiten vor und nach
Sterilisationsprozess (schwere Instrumente,
Container, Korbe, Weichverpackungseinfluss)
Referenzladung hinsichtlich der MP-Familie

« Fotodokumentation der Ladungskonfiguration
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RDG-Beladungsmuster von Prufbeladungen
(Dr. W. Michels im FORUM-Band Nr. 20/2014)
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Reinigungsdesinfektionsgerat Endoskope

Instrumente,
Zubehor

” Endoskop
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2mm Prufschlauche:

Mit oder ohne Bursten?
(Ausblasen beseitigt nicht Thromben!)

Prifschlauch
mit definierter
Prifanschmutzung
gelagert und geman Schlauch
Standardverfahrensbeschreibung,
beidseits verschlossen

Burste

Erhebliche Abreicherung von Dekontaminationen
durch Bursten (wie in der Wirklichkeit): ,flush-brush-flush...”
Aber dadurch erheblich veranderte variable verbleibende Prufanschmutzung!

Seite 32




CLEANICAL®

fung der

?

ich Uberpru
tung

D

@
L5
Q) &
O S
= O
oS
c O
O X
~

Funktions

Seite 33



CLEANICAL®

“Many rivers to cross™.
Endoskop-Kanale sind ein unzugangliches Labyrinth
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Durchfihrung der Prozess-Validierung

» Sichtkontrolle

» Kalibrierung

» Vakuum-Test

» Leertest

» Bowie Dick-Test

» Leistungstest des
Sterilisators bei Teil- und
Vollbeladung

» Verifizierung der Trocknung
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EBI - Software

Result “Passed”

W@ Darenswecnsel

o 0 T + T T + - L
10:07 22 10:11:22 10:13:22 10:15:22 0:17 22 10:19:22 10:23:22 10:25:27 A0:27 22
< Zuriick I i eiter > I Abbrechen
Bereit LR
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EBI - Software

Result “Failed”

eeeeee
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Voraussetzungen fur die Medizinprodukte-Aufbereitung
auf dem Stand von Technik und Wissenschaft

V V VY

validierte

Y

VVV V VY
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Der Weg zur KRINKO 2012
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Qualitatssicherung der Aufbereitung im RDG-E
Bel den Angapen zur Qualitéaitssicnerung der 'Jyg]em]:chgm
Aufoereitung unter Ziffer 4 wird zweirnel der Begriff Revalidierung
auUfgeftinet. In diesen Fallen ist rorre!l ’_rervvere
eire Leistungsbeurteilungl—quallflkatlon aus besorniderer
Anlass gemeint. Weiterflinrende Angaoer rJ]es e Uglich
finden sicrn in der Anlaige 3 sowie unter Ziffer 1.4 irn Flauptdokurnent
JArnforderungen an die H/c ene pel der Aumere]tumg
vor Medizinprodukier) _I |
ciz Grundlage pel d LD ere]tumg flexioler Endoskope
uncd inspesoncdere von endoskopischnarmn Zusaizinstrurneritarirr
r];nrg"r@”r
Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium
Wiederaufoereiivares endosropiscries Zusaizinsirurneantariurr
vvlrrl irn Ranrmern der geootenen Risikopeweriung

n die jewelligen Kaizgorien (z. B. kritisch B oder C) eingruppiert,
rlwrmr geliern die Angapen aus der Ernpfeniu;
JArforderurn Je | zin clie Flygiene bel der Aufoereiiung vor
Medizinprodurien® 1 (siene z. B, Tavelle 1 sowie Ziffer 1.2
uncl 1.3),

ar
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Anderung der MPBetreibV (28.7.2014)

Trennung der Vorschriften zu Instandhaltung und Aufbereitung von MP

83: Instandhaltung, enthalt Instandhaltungs- und Instandsetzungsmal3inahmen

(und moglicherweise andere Mal3nahmen), wobei die Aufbereitung nicht
(mehr) als solche qilt. Die personellen und sachlichen Voraussetzungen fir die
Instandhaltung werden geregelt. Diese gelten per Verweis in 8 4 Abs. 4 auch
far die Aufbereitung und bleiben inhaltlich unverandert gegentber der
Vorganger-Version.

Instandhaltungsmalinahmen sind insbesondere Inspektion und Wartung,
Instandsetzungsmal3nahmen sind Reparaturmal3nahmen. Erstere sind unter
Bertcksichtigung der Herstellerangaben durchzufihren (die jener dem Produkt
beizufligen hat) und enden mit einer weisungsunabhangigen
Funktionsprufung.

Seite 44



CLEANICAL®

Anderung der MPBetreibV (28.7.2014)

Trennung der Vorschriften zu Instandhaltung und Aufbereitung von MP

84. Aufbereitung
*Abs.1 wortgleich mit dem ehemaligen 84 Abs.2

*Abs. 2 wortgleich die gesetzliche Konformitatsvermutung bei Beachtung
der RKI/BfArM-Empfehlung enthaltend

*Abs.3 gilt ab 1.10.15: Forderung einer Zertifizierung des
Qualitatsmanagementsystems bei Aufbereitung von Produkten der
Kategorie ,Kritisch C* durch eine behdérdlich anerkannte Stelle.

Diese gesetzliche Vorschrift ist nunmehr (ab 1.10.) vorrangig gegentuber der
Ausnahmereglung der RKI/BfArM-Empfehlung, ein Verstol3 dann
buRgeldbewenhrt (bis zu € 25.000).
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Anderung der MPBetreibV (28.7.2014)
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,Pantha Rhei — Alles ist im Fluss*
(Heraklit)

P.S.
Die Validierung muss Bodenhaftung (sic!) behalten.
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FORUM-Schriftenreihe Band 1-25 (1999-2015)

FORUM 20" FORUM 2013
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