Horizontales Arbeitskomitee Sterilisation Z LG

HS 52/97

Mikrobiologisch-hygienische Untersuchungen im Rahmen der
Uberwachung von Herstellungsprozessen

Gliederung:
1. Leitlinien fur die Bewertung der Prifberichte als Begutachtungsbaustein fir den
Notified Body
2. Qualifikation des Personals, das die Priifplane festlegt und das die Prufungen durchfuhrt/

Anforderungen an das Pruflabor
3. Allgemeines zur Arbeitsweise des Labors

3.1. Validierung der Methoden und spezieller Prozesse

3.2.  Bioindikatoren

3.3. Inkubationsdauer Sterilitatstest

3.4. Mikrobiologische Wareneingangskontrolle von Nahrmedien/Hilfsstoffen

4, Anforderungen bei speziellen Prifungen/Fragestellungen

4.1. Prozeluberwachung

4.1.1. SOP fir Probenzug

4.1.2. Produktionshygiene

4.1.3. Stellenwert von Kontaminationen-Produktionsumfeld-Rohstoffe
4.1.4. Schulung von Personal in der Produktion

4.2. Bewertung des Bioburdens (Anzahl/Homogenitat) - Auswahl des Sterilisationsverfahrens
4.2.1. Probenaufbereitung (fest-halbfest-flissig/Oberflachenzuganglichkeit)
4.2.2. Korrekturfaktoren

4.2.3. Notwendigkeit des Nachweises anaerober Keime

4.2.4. Notwendigkeit von Keimdifferenzierungen

4.3. Bildung von Produktgruppen - reprasentative Auswahl

4.4. Frequenz von Revalidierungen

5. Sonstiges

5.1. Pyrogene
5.2.  Prufung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung-Gebrauchs-/Aufbrauchstest
5.3.  Prufung der Effektivitat von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
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Problemstellung

1. Leitlinien fur die Bewertung der Prufberichte durch die Benannte Stelle Normativer Verweis Kommentare

Die generierten Prifergebnisse muissen stets durch die Benannte Stelle auf lhre DIN EN 46001, 4.6
Aussagekraft bewertet werden. DIN EN ISO 9001, 4.6.1; 4.6.2
Falls ein Prufbericht eines akkreditierten Labors vorgelegt wird: Ist das Pruflabor

auch fir die Durchfihrung dieses Tests akkreditiert?

Ist der Prufbericht tatsdchlich aussagekraftig in Bezug auf die grundlegenden

Anforderungen bzw. Normen (z.B. Bioburdenbestimmung nach DIN EN 1174

unter Angabe der Validierungsschritte) oder handelt es sich um eine ,Billig-

prifung” des Bioburden ohne jede Validierung?

Enthalt der Prufbericht die Elemente, die in der DIN EN 45001 gefordert werden?

Sind die Methoden ausreichend genau beschrieben?
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2. Qualifikation des Personals, das die Prifplane festlegt und das die Kommentare
Prafungen durchfuhrt/Anforderungen an das Pruflabor Normativer Verweis

Die Qualifikation der Person, die beim Hersteller den Prifumfang und die Art der
mikrobiologischen Prifungen festlegt (siehe dazu Anhang EN 724 B.3), mu N 45001
nachgewiesen werden. Dies gilt auch, wenn der Hersteller diese Aufgabe einem
externen Experten, z.B. dem Leiter eines Priflabors, Ubertragt.

Gleiches qilt fur das Labor selbst, sei es intern oder extern, das die Prifungen
durchfahrt.

Es ist nachzuweisen, dal3 die Anforderungen der DIN EN 45001, vor allem
beziglich der Qualifikation und der Unabhangigkeit erbracht werden: Akkredititie-
rung oder andere gleichwertige Qualifikationen.

Wenn keine Qualifikation vorhanden ist, mul3 das Labor entsprechend der
Prufbausteine der EN 45001 bezogen auf die Testsysteme auditiert werden.
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3. Allgemeines zur Arbeitsweise des Labors

3.1. Validierung der Methoden und spezieller Prozesse Normativer Verweis Kommentare

Alle Methoden und speziellen Prozesse, die validierbar sind, mussen validiert siehe Kommentar Bioburdenuntersuchung: siehe
werden. DIN EN 1174-1,6.4

z.B. Validierung der Bioburden-Bestimmung, der Prufung auf antimikrobielle Umgebungsmonitoring: siehe
Eigenschaften eines Produktes usw. ISO/CD 14698-1, 9

Bei erstmaliger Prufung eines Produktes ist eine Validierung immer notwendig;

Fur Produkte, die in ihren Eigenschaften vergleichbar sind (Oberflache, Geo-

metrie, antimikrobielle Eigenschaften usw.) reicht eine Validierung des worst-case

Produktes (Bildung von Produktgruppen).

Obwohl eine Methode nicht validierbar ist, kann die Notwendigkeit der Anwendung

bestehen (z.B. bei Luftkeimzahl-Bestimmungen).

Bei Anwendung dieser Methoden sollte besonderer Wert auf den Nachweis der siehe ISO CD 14698
Eignung und Standardisierung der Methode gelegt werden.
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3.2. Bioindikatoren Normativer Verweis Kommentare

Der Indikator sollte mit Nahrbouillon bedeckt sein (mindestens 10 ml bei Sporen- DIN EN 866
streifen).

Bei inokulierten Produkten, sollte das Produkt vollstandig bedeckt sein.

Bei Gas-Sterilisation ist zu beachten, daf3 Rickstande von sterilisierenden
Agenzien bzw. Spaltprodukten wachstumsinhibierend wirken konnen (Beispiel
Ethylenoxid wirkt im Nahrmedium als Ethylenglycol weiter).

Bei inokulierten Produkten ist eine Inkubation fur 2 -3 h bei 55°C oder im Vakuum
zur Entgasung empfehlenswert.

Ein Wachstum des Bioindikators nach Sterilisation mit verringertem Letalitats-
produkt (F-Wert) ist als Nachweis zu bewerten, dal3 die Inkubationsbedingungen
ausreichend sind (= Sterilisationsleistung).

3.3. Inkubationsdauer Sterilitatstest Normativer Verweis Kommentare

Die Inkubationszeit von Bioindikatoren betragt gemaf der Angabe des Hersteller EN 868
der Bioindikatoren 7 Tage.

Sterilitatstests mittels Membranfiltration erfolgen Uber 7 Tage, mit Direktbe- DAB 1997, USP 23
schickung tber 14 Tage.
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3.4. Mikrobiologische Wareneingangskontrolle von Nahrmedien/ Hilfs- Normativer Verweis Kommentare
stoffen

Eine Wareneingangskontrolle (zumindest visuelle Beurteilung) von allen Hilfs-
stoffen ist notwendig.

Eine mikrobiologische Qualitétskontrolle der N&hrmedien (jeder autoklavierten
Charge) ist notwendig (Sterilitatstest, Wachstumstest). Nach DAB 1997 und
allgemeiner Interpretation der EN 1174 gilt das angebrochene Gebinde als zu
Uberprufen. Der Prifungsaufwand der Autoklaviercharge richtet sich auch nach
den "In-Prozesskontrollen” bei der Herstellung (Druck, Temperaturverlauf etc.).
Bioindikatoren: Uberpriiffung der Keimzahl, der Identitat, der Reinheit der
Population

Alle anderen verwendeten Teststimmen neben den Bioindikatoren mussen
ebenso auf Identitat Gberprift werden.

Referenzsubstanzen mussen Uberprift werden

z.B. Lysatempfindlichkeit fir den LAL-Test
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4. Anforderungen bei speziellen Prifungen/Fragestellungen
4.1. ProzeRRuberwachung

Definition Produktionsbedingungen und der sich daraus ableitenden hygienischen
MalRnahmen (Hygienekonzept/Hygieneplan)

sterile Produkte:

Grundsatzlich mufl3 eine Bewertung bzgl. durchzufuhrender Prifungen vor-
genommen werden;

Die Notwendigkeit der mikrobiologischen Qualifizierung von Produkten ergibt sich
aus der Norm DIN EN 46001/2 und 724 Abs. 4.9 (Prozef3lenkung). Néhrere
Anleitungen siehe Anhang A der DIN EN 724.

Der EinfluR auf die mikrobiologische Qualitat des Produktes bei Grenzwert-Uber-
schreitung muf3 bewertet werden

keimarme Produkte:

MafRRnahmen und Prifumfang liegen in der Verantwortung des Herstellers;
Ausschluf3 spezifischer Keime (z.B. DAB 1997) héngt vom spateren Ver-
wendungszweck und den Eigenschaften des jeweiligen Produktes ab z.B.
Ausschlul? von Clostridium perfringens auf Wundverbanden

Je nach Einstufung des Produktes sind die Monographien zu beachten

Beispiele: EKG-Gel, Pflaster-Produkte, Tupfer mit Ethanol, Kondome usw.
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Normativer Verweis

DIN EN 46001/2, 4.9 Prozel3-
lenkung

DIN EN 724, Abs. 4.+
Anhang A

ZLG

Kommentare

Die prinzipielle Notwendigkeit
fur die Durchfihrung von Bio-
burdenuntersuchungen ist bei
Sterilprodukten durch

die DIN EN 550 (Einleitung +
6.4), 552 (Einleitung + 4.2),
554 (Einleitung) gegeben!

a) Nachweis der Eignung des
Sterilisationsverfahrens

b) als Indikator fur die Ge-
samtheit aller produktions-
hygienischen Maf3nahmen

c) zur Uberwachung des
mikrobiologischen Zustandes
von Rohstoffen/Produktions-
hilfstoffen (vgl. DIN EN
1174-1, Einleitung);

Prinzipiell sollen in der
Produktionsspezifikation  die
mikrobiologischen  Anforde-
rungen festgelegt werden.
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4.1.1. SOP fur Probenzug Normativer Verweis

Der Probenzug muR3 in einem Plan z.B. einer SOP oder einem Prufplan geregelt siehe Kommentar
sein.

4.1.2 Produktionshygiene Normativer Verweis

Die Erstellung eines Hygieneplans und die Dokumentation der entsprechenden siehe ISO/CD 14698
MalRRnahmen (z.B. Umgebungsmonitoring wie Luft- und Oberflachenkeimzahl-
bestimmungen usw.) sind notwendig.

4.1.3. Stellenwert von Kontaminationen-Produktionsumfeld-Rohstoffe Normativer Verweis

normativer Verweis

Rohstoffe, Einsatzmaterialien inkl. Primarverpackung, Hilfsstoffe (z.B. Lésungs- DIN EN 1174

mittel, Wasser, Druckluft) missen unter mikrobiologischen Gesichtspunkten 1SO 11737-1

bewertet werden. ISO / CD 14698-1

Falls notwendig werden mikrobiologische Untersuchungen durchgeftihrt; DIN 46001/2, Abs. 4.9
DIN EN 724, Abs. 4.9

HS 52/97 11/97

ZLG

Kommentare

Bioburdenuntersuchung: DIN
EN 1174-2,5.2.3
Umgebungsmonitoring:
ISO/CD 14698-2

Kommentare

Kommentare
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4.1.4. Schulung von Personal in der Produktion Normativer Verweis

normative Forderung, Hinweis auf besondere Bedeutung dieses Punktes; DIN EN ISO 9000, 18
DIN EN 46 000, 18
DIN EN 1174-1, 4.2
DIN EN 724, 4.18,
Anhang B

4.2. Bewertung des Bioburdens (Anzahl/Homogenitat) -Auswahl des Normativer Verweis
Sterilisationsverfahrens

Bei Auftreten von erhohten Bioburden-Werten (Uberschreitung des Grenzwertes)  DIN EN 1174-1
ist die Kontaminationsquelle zu identifizieren. DIN EN 1174-2
Bei der Bewertung der Bioburden-Daten ist sowohl die durchschnittliche Keimzahl 1SO 11737-1
als auch das Auftreten einzelner hoher Werte d.h. Inhomogenitaten ebenso wie

Auffalligkeiten im Keimspektrum zu berlcksichtigen.

Es sind korrektive Malinahmen (z.B. Erhéhung der Frequenz der Bioburden-

untersuchungen) zu ergreifen bzw. eine Bewertung bzgl. des Einflusses auf den

SAL vorzunehmen.
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ZLG

Kommentare

Kommentare

Hinweis auf zuklnftigen Teil 4
der DIN EN 1174
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4.2.1. Probenaufbereitung (fest-halbfest-flissig/Oberflachenzugénglichkeit) Normativer Verweis Kommentare
Die Eignung der Methode ist Uiber eine Validierung nachzuweisen. DIN EN 1174-3
Bei unzureichender Wiederfindung, ist die Methode zu optimieren; ISO 11737-1

Normativer Hinweis auf die Notwendigkeit der Verwendung mehrerer Kultivierungs- DAB 1997
bedingungen

Die Auswahl der Kulturbedingungen muf3 ebenfalls begriindet sein und ist ggf. zu

optimieren (vgl. DIN EN 1174-3).

Enthdlt das Produkt antimikrobielle Bestandteile, so sind diese durch eine

geeignete Methode z.B. einen Enthemmer zu entfernen bzw. zu neutralisieren
(Validierung hier besonders wichtig).

4.2.2. Korrekturfaktoren Normativer Verweis Kommentare

Die Bestimmung der Recoveryrate im Rahmen der Validierung von Bioburden- DIN EN 1174-3
bestimmungen ist Bestandteil einer harmonisierten Norm. ISO 11737-1
Es ist notwendig sich Uber die Grenzen der Methode klar zu sein und die

erhaltenen Werte vor diesem Hintergrund zu interpretieren.

Besonders bei Produkten mit sehr schwer zuganglichen Oberflachen, porésem

Gut oder Produkten mit wachstumsinhibierenden Eigenschaften ist die Kenntnis

der Wiederfindungsrate notwendig.
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4.2.3. Notwendigkeit des Nachweises anaerober Keime

Die DIN EN 1174-3 fordert eine Optimierung der Kulturbedingungen, wenn diese
nur das Wachstum eines Bruchteils der zu vermutenden Organismen zulassen.
4.2.4. Notwendigkeit von Keimdifferenzierungen

Keimdifferenzierung im Rahmen von Bioburden-Untersuchungen:

Eine Charakterisierung der Keime (z.B. gram- und Sporen-Farbung) soll durch-

gefuhrt werden. Anteil der Sporenbildner ist wichtig.

Allgemein missen Keimdifferenzierungen bei Auffalligkeiten, bei Grenzwerttber-
schreitungen sowie bei Sonderféllen durchgefihrt werden.

4.3. Bildung von Produktgruppen - reprasentative Auswahl

normativer Verweis
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Normativer Verweis

Normativer Verweis

siehe Kommentar

Normativer Verweis

DIN EN 1174-2,5.2.2

ZLG

Kommentare

Kommentare

Bioburdenuntersuchungen:
DIN EN 1174-1, 9.2
Umgebungsmonitoring:
ISO/CD 14698-15.5.2

Kommentare

Die WG 2 des ISO/TS 198
erarbeitet derzeit ein CD mit
dem Titel "Sterilization of
health care products -
Radiation sterilization -
Variations of ISO dose setting
procedures in relation to the
design of verification dose
experiments and dose audits”.
Dieses enthéalt Vorschlage zur
Zusammenfassung von Pro-
duktgruppen, die sinnvoll sind.
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4.4. Frequenz von Revalidierungen

Eine Uberpriifung des Validierungsberichtes in definierten Intervallen ist erforder-
lich;

Bei Anderungen der Produkteigenschaften, welche die mikrobiologische Qualitat
des Produktes bzw. die Sterilisierbarkeit beeinflussen, bei Anderung des
Produktionsprozesses, der Standard-Beladung des Sterilisators, der Prozess-
parameter der Sterilisation usw. kann eine erneute Validierung notwendig sein;
Eine Revalidierung der Bioburden-Bestimmung kann bei geanderten Material-
eigenschaften sowie bei geanderter Konfiguration des Produktes notwendig sein.

5. Sonstiges

5.1. Pyrogene

Hinweis, daf} Pyrogene und Endotoxine nicht synonym sind.

Alle Produkte, die Kontakt zu Kreislaufblut haben, Produkte mit grof3flachigem

Kontakt zu verletzten Gewebe, ophtalmologische Produkte und craniale Produkte
mussen auf Pyrogene untersucht werden.

HS 52/97 11/97

ZLG

Normativer Verweis Kommentare

DIN EN 550 Die Richtlinie fur die Dampf-
DIN EN 552 Sterilisation der DGKH
DIN EN 554 spezifiziert ein Intervall von
ISO 11737 einem Jahr fur die Durch-
AAMI ST 32 fihrung von erneuten

Leistungsbeurteilungen.

Normativer Verweis Kommentare
Richtlinie fur die Validierung des

LAL-Tests als Endprodukt-
Endotoxintest fir Human- und
Veterinar-Med. Parenteralia,

biolog. Prod. und med. Gerate
(FDA-Richtlinie, Dez. 1987)

DAB 1997, EP 1997, USP 23,

EN 30993, Teil 11
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5.2. Prufung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung-Gebrauchs-
/Aufbrauchstest

Eine Prufung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung ist notwendig bei
Produkten, bei denen eine Konservierung erforderlich ist.

Der Test wird geman DAB 1997/USP 23/EP 1997 durchgefihrt.

Der Konservierungsbelastungstest mufd mit der Konzentration des Konser-
vierungsmittels durchgefiihrt werden, die am Ende der Haltbarkeit noch vorhanden
ist.

z.B. Kontaktlinsenpflegemittel, EKG-Creme, medizinisches Gleitmittel

Im Einzelfall ist auch ein Gebrauchstest bzw. ein repetitiver Belastungstest sinnvoll
(z.B. Kontaktlinsen-Pflegemittel).

5.3. Prifung der Effektivitat von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Bei wiederverwendbaren Medizinprodukten, die durch Reinigung und/ oder

Normativer Verweis

DAB 1997, EP 1997,
USP 23

Normativer Verweis

Desinfektion wieder aufbereitet werden, muf} die Effektivitdt der Reinigung ASTM E.35.15

und/oder der Desinfektion nachgewiesen werden.

HS 52/97 11/97

(Draft)

ZLG

Kommentare

Konkrete  Anforderung bei
Kontaktlinsenpflegemitteln  in
der DIN EN ISO 13212

Kommentare
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Horizontales Arbeitskomitee Sterilisation Z LG

HS 25/97

Gliederung des Validierungsberichtes gemald DIN EN 550 fir die
Sterilisation mit Ethylenoxid

Vorwort
Diese Gliederung wurde von der Arbeitsgruppe Sterilisation mit Ethylenoxid des horizontalen
Sektorkomitees Sterilisation bei der ZLG erarbeitet.

Die Zielsetzung ist, fur die durchzufiihnrende Validierung des Sterilisationsprozesses mit Ethylen-
oxid eine Vereinheitlichung der Bewertungskriterien im Rahmen von Konformitatsbe-
wertungsverfahren zu erreichen.

Die Gliederung kann sowohl im industriellen Bereich als auch in Krankenhausern, die gemaf
8 10, Abs. 3 Medizinproduktegesetz Inverkehrbringer sind, angewandt werden.

Der Validierungsbericht gemaf3 dieser Gliederung ist vom Inverkehrbringer zu erstellen. Sofern
die Sterilisation an Unterauftragsnehmer vergeben wurde, sind die dort erarbeiteten Daten im
Bericht zu integrieren. Es wird ausdrucklich auf die Mdglichkeit hingewiesen, einzelne Punkte
durch Hinweise auf DIN EN 1SO 9000 ff. und DIN EN ISO 46000 ff. nachzuweisen.

Der Aufbau der Gliederung ist nicht verbindlich. Sie enthalt jedoch die Mindestangaben zur
Uberprifung der formalen Ubereinstimmung mit den Anforderungen der DIN EN 550.
Entsprechend dem jeweiligen individuellen ProzelR kdnnen einzelne Punkte nicht zutreffen.

1 Deckblatt

1.1 Herstellerangaben (Name, Adresse)

1.2 ggf. Anlagenbetreiber (Name, Adresse)

1.3 Betroffene(s) Produkt(e) oder Produktgruppe(n)
14 Angabe des Zyklus (z.B. Mischgutzyklus Nr. 9)
15 Datum der Validierung

1.6 An der Validierung beteiligte Personen, Gesamtverantwortlichkeit(en) Name, Position,
Qualifikation

1.7 Genehmigung / Freigabevermerk fiir die Validierung

18 Datum der né&chsten Prifung des Validierungsberichtes auf Gultigkeit

1.9 ggf. Datum der nachsten Revalidierung

1.10 Anlal3 der Validierung (Erst-/Revalidierung, Produktéanderung etc.)

2 Inhaltsverzeichnis
Chronologie des Validierungsablaufes einschlieRlich der durchgefuhrten Vorlaufversuche.
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Horizontales Arbeitskomitee Sterilisation Z LG

2.1
2.2
2.3
24
25
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10

3.1
3.1.1

3.1.2

3.1.3
3.1.4

3.1.5
3.1.6
3.1.7

3.2
3.2.1

3.2.2

3.3

Produktbeschreibung

Beschreibung der Beladung

Beschreibung des Sterilisators

Zyklusbeschreibung (Spezifikation der Sollparameter)
Angaben zur Kommissionierung

Angaben zur physikalischen Leistungsbeurteilung
Angaben zur mikrobiologischen Leistungsbeurteilung
Zusammenfassung/Ergebnis der Validierung
Beschreibung der Routinetiberwachung

Anhang, Literatur

Detaillierte Angaben zu den einzelnen Punkten des Inhaltsverzeichnisses

Produktbeschreibung
Beschreibung des/der Produkte (ggf. Zeichnung/Muster), Nachweis der Tauglichkeit fiir
die Sterilisation mit Ethylenoxid

Bei Produktgruppen Angabe des am schwersten sterilisierbaren Produktes
("worst-case Produktes") mit Begriindung, ggf. experimentell belegt (Verweis)

Kennzeichnung der schwerststerilisierbaren Stelle, ggf. experimentell belegt (Verweis)

Beschreibung der Steril-Verpackung, Nachweis der Tauglichkeit fir die Sterilisation mit
Ethylenoxid

Angaben zur Keimbelastung, zulassiger Grenzwert fur Bioburden
Kurze Angaben zu den Herstellbedingungen (Reinraum, Klasse)
Zulassiger Restgehalt an Ethylenoxid nach ISO 10993 - 7

Beschreibung der Beladung
Angaben zur Verpackung (Primar-. Um-, Transportverpackung, evtl. Sterilisations-
container)

Angaben zur Beladung und Platzierung in der Vorkonditionierung, Sterilisations-
kammer(n), Nachkonditionierung (falls jeweils zutreffend, ggf. mit Skizzen), Anzahl
Produktpackungen und ggf. Referenzproduktpackungen

Beschreitung des Sterilisators

Verweis auf interne Dokumentation moglich

3.3.1
3.3.2
3.3.3
3.34
3.3.5
3.3.6

Lagerbereiche vor der Sterilisation
Vorkonditionierung

Konditionierung
Sterilisationskammer
Nachkonditionierung

Lagerbereiche nach der Sterilisation
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3.4

34.1
3.4.2

34.21
3.4.2.2
3.4.2.3
3424

3.4.3

3431
3432
3433
3434
3.4.35

3.4.4

3441
3.4.4.2
3443

3444
3.4.5

3451
3.45.2
3.453
3454

3.5
35.1

3.5.2

353

Zyklusbeschreibung (Spezifikation der Sollparameter)

ggf. Angaben zum Transport (vom Hersteller zum Sterilisationsunternehmen)

Beschreibung der Vorkonditionierung soweit angewendet.
Angabe der folgenden Parameter und der zuldssigen Grenzwerte, die fuir den zu
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden mussen:

Minimale Eintrittstemperatur des Produkte

Temperatur

relative Feuchte

Zeit

Beschreibung der Konditionierung soweit angewendet.

Angabe der folgenden Parameter und der zuldssigen Grenzwerte, die fur den zu
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden missen:

Max. Zeit zwischen Vorkonditionierung und Beginn des Prozesses

Temperatur

relative Feuchte

Zeit

Druckverlauf

Beschreibung der Ethylenoxid - Einwirkzeit.

Angabe der folgenden Parameter und der zulassigen Grenzwerte, die fir den zu
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden mussen:

Temperatur

relative Feuchte (incl. Druckverlauf)

Ethylenoxid-Konzentration (incl. Druckverlauf, EOVolumen/Gewicht- Abnahme bei
Zufuhr

Zeit

Beschreibung der Liftung und Nachkonditionierung.

Angabe der folgenden Parameter und der zulassigen Grenzwerte, die fir den zu
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden missen:
Temperatur

Anzahl der Luftwechsel/Stunde

ggf. Druck

Zeit
Angaben zur Kommissionierung

Datum der letzten Kommissionierung

Angabe, dal3 zum Zeitpunkt der Validierung alle Mef3- und Regeleinrichtungen gewartet
bzw. kalibriert waren (mit Datum der letzten Wartung/Kalibrierung)

Angabe, wo die Kommissionierungsdaten eingesehen werden kénnen
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Horizontales Arbeitskomitee Sterilisation Z LG

3.6
3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.7
3.7.1

3.7.2

3.7.3

3.7.4
3.7.5

3.7.6

3.7.7
3.7.8
3.7.9

3.8
3.8.1

3.8.2

Angaben zur physikalischen Leistungsbeurteilung

Beschreibung der Mel3gerate (Typ, Melbereich, Genauigkeit, Kalbrierdatum. Diese
Daten sollten zur Einsicht vorliegen)

Beschreibung der Verteilung der Mel3fthler (incl. Positionierung am/im Produkt/innerhalb
der Beladung unter Beachtung der kritischen Stellen)

Dokumentation der (korrigierten) Melergebnisse der unter 3.4 festgelegten
Soll-Prozel3parameter

Nachweis der Einhaltung des unter 3.1.7 spezifizierten EO-Restgehaltes (auch unter
Beriicksichtigung einer moglichen Resterilisation)

Anmerkung: Dieser Nachweis kann in den meisten Féallen erst bei Routinelaufen erbracht
werden.

Angaben zur mikrobiologischen Leistungsbeurteilung
Angaben zum gewahlten Verfahren (Halbzyklus,....)

Beschreibung der eingesetzten Bioindikatoren (Stamm, Keimzahl, D-Wert, ggf. z-Wert,
Verweis auf EN 866-2)

Anzahl und Verteilung der Bioindikatoren (incl. Positionierung im Produkt, Einsatz von
Sporenstreifen oder Sporensuspension)

Beschreibung der Entnahme der Bioindikatoren (Entnahmezeiten)

Zeiten/Temperaturen zwischen Entnahme und Inkubation, ggf. Zwischenlagerungs-
bedingungen (ggf. Rickgewinnungsmethode)

Angaben zum Inkubationsverfahren (Medium, Medienvolumen, Inkubationsdauer,
Inkubationstemperatur)

gof. Ergebnisse der tberlebenden Keime (Methode A, Pkt. 7.2.1.2)
Berechnung der EO-Einwirkzeit

gaf. Nachweis der Eignung des provozierenden Prufkorpers

Zusammenfassung/Ergebniss der Validierung

Zusammenfassung der Ergebnisse der Kommissionierung (die Kommissionierung hat
die Ubereinstimmung aller Parameter mit den Spezifikationen der Sterilisationsanlage
gezeigt. Erklarung eventueller Abweichungen und deren Bewertung)

Zusammenfassung der physikalischen Leistungsbeurteilung (die physikalische
Leistungsbeurteilung hat gezeigt, dal3 alle EinfluBgré3en innerhalb der zulassigen
Grenzen liegen, wenn nachstehende Kontrollparameter innerhalb ihrer spezifizierten
Grenzen liegen. Erklarung eventueller Abweichungen und deren Bewertung)
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Horizontales Arbeitskomitee Sterilisation Z LG

3.8.3

3.84

3.9
3.9.1

3.9.2
3.9.3
3.9.4
3.95
3.9.6
3.9.7

3.10
3.10.1

3.10.2

Zusammenfassung der mikrobiologischen Leistungsbeurteilung ( die mikrobiologische
Leistungsbeurteilung hat gezeigt, dald auf Basis der zulassigen Keimbelastung von KBE
/Muster eine Sterilisationssicherheit von mindestens 10° erreicht wird)

Angabe der Grenzen der Kontrollparameter innerhalb derer die Routinebehandlung
ablaufen darf

Beschreibung der Routinetiberwachung
ggf. Parametrische Freigabe

Anzahl/Verteilung der Bioindikatoren

Bioburden

Verweis auf notwendige Kontrollparameter / Freigabekriterien
Verantwortlichkeit fur die Freigabe

Verweis/Beschreibung auf/von Verhalten bei Abweichungen
Kontrollplan fur ETO-RUckstandsbestimmungen

Anhang / Literatur
Melprotokolle

Literaturangaben
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Empfehlungen der Deutschen Geselischaft fir Krankenhaushygiene

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e. V. (DGKH)
Empfehlung fiir die Validierung und Routineliberwachung von
Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fiir Medizinprodukte’

Juli 1997

1 Einleitung?

Bei der Sterilisation mit feuchter Hitze
C’nd fur das Herstellen, Errichten und

etreiben von Sterilisatoren und die Va-
lidierung von Sterilisationsprozessen
das Medizinproduktegesetz und die Eu-
ropdischen Normen zur Sterilisation von
Medizinprodukten, insbesondere DIN
EN 285, DIN EN 554 und DIN EN 556
mafgeblich.

Die Empfehlung fir die Validierung und
Routineiberwachung von Sterilisa-
tionsprozessen mit feuchter Hitze fir
Medizinprodukte wurde fiir eine einheit-
liche Durchfithrung der Validierung von
Sterilisationsprozessen nach der DIN EN
554 erarbeitet. Zusitzlich enthilt sie
Hinweise zur Routineiberwachung und
fitr den sicheren Betrieb von Sterilisato-
ren, die nicht dem heutigen Stand der
Technik entsprechen.

Sie soll Hinweise fiir die Durchfithrung
er Validierung nach der DIN EN 554
kben und auBlerdem sicherstellen, dafl

Medizinprodukte, die im Krankenhaus

bzw. anderen Einrichtungen des Ge-

sundheitsdienstes aufbereitet (gereinigt,
desinfiziert, verpackt, sterilisiert, gela-
gert) werden, dieselbe Sicherheit beziig-
lich der Sterilitat aufweisen, wie indu-
striell hergesteilte und in Verkehr ge-
brachte sterile Medizinprodukte. Dabei
muf} fir Gegenstande, Stoffe und Zube-
reitungen, die am Menschen angewandt
werden und von denen aus medizini-
scher Sicht, Sterilitit gefordert wird,
nach DIN EN 556 e¢ine Sterility Assu-

! Die vollstindigen Empfehlungen mit allen
Anhingen werden in der Loseblattsammliung
der DGKH .Krankenhaushygiene im interdis-
ziplindren Dialog” abgedruckt, die voraus-
sichtlich im Mérz 1998 erscheint. Bitte be-
achten Sie den Bestellcoupon auf der Seite
583.

* Die Einleitung wurde fiir den Abdruck in
HYGIENE+ MEDIZIN veriindert.

rance Level (SAL) von 10°° oder weniger
garantiert sein.

Die Empfehlung dient der Qualititssi-
cherung der Sterilisation von Medizin-
produkten. :

Die Empfehlung enthalt die Grundsitze
fir die Validierung der Sterilisations-
prozesse mit feuchter Hitze. Im Anhang
3 befinden sich Formulare, die verwen-
det werden kénnen, um die erforderli-
chen Daten (bersichtlich zu erfassen
und die Vollstindigkeit der Erfassung zu
priifen. Hinweise zur praktischen Durch-
fiithrung der Validierung werden im An-
hang 1 verdffentlicht.

Die mit der Durchfithrung der Validie-
rung befaften Stellen (Anforderungen
s. a. Anhang 2) werden durch diese Emp-
fehlung leichter in die Lage versetzt, auf
der Grundlage der unten genannten Nor-
men die Vorbedingungen zu priifen, die
Kommissionierung vorzunehmen sowie
Messungen zur Leistungsbeurteilung
durchzufiihren, zu beurteilen und einen
Validierungsbericht zu erstellen und die-
sen, sofern gefordert, zu bewerten.

Die Empfehlung der DGKH unterbreitet
Vorschlége, die geeignet sind, den Um-
fang der Validierung und dadurch die
Kosten auf das unbedingt erforderliche
MaB zu reduzieren.

Diese Empfehlung ist nicht als Be-
schrinkung bei der Entwicklung neuer
Konzepte oder Technologien gedacht.
Sie wird Gberarbeitet, sobald das not-
wendig ist. Aktualisierende Anderungen
sind beabsichtigt.

Hinweise zur Aktualisierung, Ergdnzun-
gen und Erfahrungen bei ihrer Anwen-
dung sind an folgende Anschrift erbe-
ten:

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaus-
hygiene (DGKH) e.V.

Sektion Sterilisation,

Arbeitskreis Validierung
Landeshygieneinstitut Mecklenburg -
Vorpommern, Auflenstelle Neustrelitz,

——

SchlofstraBe 8, 17235 Neustrelitz
Tel.: 03981/2720, Fax: 03981/204545
E-mail:
machmert@goofy.zdv.uni-mainz.de

2 Geltungsbereich

Diese Empfehlung gilt fiir das Betreiben
von Dampf-Sterilisatoren, die der DIN
EN 285 oder einer anderen geeigneten
Spezifikation entsprechen {s. a. Anhang
1, Punkt 10.1.2).

Sie gilt nicht fir die Sterilisation von
Fliissigkeiten und von Produkten in
Fliissigkeiten sowie die Inaktivierung
von Prionen.

3 Grundsitze

Die Kinetik der Keimtétung erlaubt es
infolge des exponentiellen Verlaufs der
Absterbekurven nicht, die Sterilitit je-
des einzelnen Medizinproduktes nach-
zuweisen. Vielmehr kénnen unter
Beriicksichtigung der Keimbelastung der
Produkte vor der Sterilisation nur Aus-
sagen iliber das Erreichen des Sterility
Assurance Level (SAL} nach einem Ste-
rilisationsprozeB gemacht werden. Die
Sterilisation als Beispiel eines speziellen
Verfahrens nach DIN EN 46000 ist vor
der Anwendung zu validieren, die Lei-
stung des Verfahrens routinemifig zu
tiberwachen und die Ausristung zu
warten.

Im Rahmen der Qualititssicherung ist es
deshalb notwendig, durch eine Validie-
rung die Effizienz des Sterilisationspro-
zesses und dessen Reproduzierbarkeit
festzustellen. Dieses geschieht durch die
Erfassung und Bewertung der den Pro-
zefablauf beeinflussenden Parameter
(Druck und Temperatur, deren zeitlicher
Verlauf und die Sattdampfqualitit). Fer-
ner miissen weitere Leistungseigen-
schaften des Sterilisators, Einfliisse der
Umgebung, Betriehsmittelversorgung,
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Artund Menge der Sterilisiergiiter sowie
deren Verpackung und die Beladung der
Sterilisierkammer erfalt, wenn notwen-
dig gemessen, dokumentiert und bewer-
tet werden.

Unter Beriicksichtigung der Keimbela-
stung der Produkte und Resistenz der
Keime gilt bei Nachweis der Effizienz
und Reproduzierbarkeit der Sterilisati-
onsverfahren nach Punkt 5.3.2 der DIN
EN 554 der geforderte SAL nach DIN EN
556 als erreicht.

Um dies nach der Validierung bei jedem
Sterilisationzyklus bis zur Rekommis-
sionierung und erneuten Leistungsbe-
urteilung zu garantieren, sind Routine-
kontrollen und Wartungen erforder-
lich.

Fiir Betreiber von Sterilisatoren (z. B.
Krankenhduser), die Sterilisiergiiter fiir
den Eigenbedarf sterilisieren und diese
nicht in den Verkehr bringen, griindet
sici, die Notwendigkeit der Validierung
bzw. Qualitdtssicherung der Sterilisation
aufden § 22 (1) des Medizinproduktege-
setzes (MPG) und weitere gesetzliche Re-
gelungen (§ 854 des Biirgerlichen Ge-
serzbuches, Betreiberverordnung zum
MPG - z. Zt. im Entwurf, Produkthaf-
tungsgesetz, Sozialgesetzbuch V, Landes-
krankenhausgesetze, etc.).

Die Validierung kann vom Betreiber
selbst durchgefiihrt werden, sofern die
erforderliche Qualifikation und Ausri-
stung vorhanden sind (s. a. Anhang 2).
Anderenfalls ist es notwendig, ein exter-
nes Priiflaboratorium hinzuzuziehen.

4 Begriffe

(nach MPG, DIN EN 285, DIN EN 554,
DIN EN 556 und DIN EN 1174)

Ausgleichszeit

Die Zeitspanne zwischen dem Erreichen
der Sterilisiertemperatur in der Sterili-
sierkammer und dem Erreichen der Ste-
rilisiertemperatur an allen Punkten der
Beladung.

Benannte Stelle

Eine fiir die Durchfiihrung von Priifun-
gen und die Erteilung von Bescheinigun-
gen vorgésehene Stelle, die der Kommis-
sion der EG, anderen Mitglieds- oder
Vertragsstaaten von einem Mitglieds-
oder Vertragsstaat benannt worden ist.

Erneute Leistungsbeurteilung
Verfahren, um die wihrend der Lei-
stungsbeurteilung aufgezeichneten Da-
ten zu bestatigen.

Haltezeit
Zeitspanne, in der die Temperatur an al-
len Punkrten der Sterilisatorbeladung in-
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nerhalb des Sterilisationstemperatur-
bandes gehalten wird.

Kalibrierung

Mafnahmen, die unter vorgegebenen
Bedingungen die Abweichungen zwi-
schen den Daten bzw. Anzeigen der ein-
gebauten bzw. verwendeten Mefgerite
zu den Daten bzw. Anzeigen von Refe-
renzmefgeriten ermitteln.

Kammertemperatur
Die niedrigste Temperatur, die in der
Sterilisierkammer vorliegt.

Keimbelastung (Bioburden)

Die Anzahl von lebensfahigen Mikroor-
ganismen auf einem Produkt und/oder
der Verpackung.

Kommissionierung

Erbringen und Dokumentieren des
Nachweises, dal die Ausstattung, ent-
sprechend ihrer Spezifikation, bereitge-
stellt und installiert wurde, und daB sie
innerhalb vorgesehener Grenzen ihre
Funktion erfiillt, wenn entsprechend der
Betriebsanweisungen gearbeitet wird.

Die Kommissionierung beinhaltet im
wesentlichen die technische Abnahme.
Der Begriff Ausstattung umfagBt die Ste-
rilisationsanlage mit Zubehor.

Konfiguration

Faktoren, die den ProzeB wéhrend eines

Sterilisierprogrammes beeinflussen:

- Sterilisiergut,

- Sterilisierverpackung und

- Beladungsmuster (nach Sterilisierein-
heiten, Menge und Anordnung}.

Bei allen Programmen ergibt jede Ande-
rung von Sterilisiergut, Sterilisierver-
packung oder Beladungsmuster eine
neue Konfiguration.

Leistungsbeurteilung
Erbringen und Belegen des Nachweises,
daB die kommissionierte Austattung ak-
zeptable {sterile) Produkte erzeugt, wenn
entsprechend der Verfahrenspezifika-
tion gearbeitet wird.

Nichtkondensierbare Gase

Luft und/oder andere Gase, die unter
den Bedingungen der Dampfsterilisation
nicht kondensieren.

Nutzraum

Raum der Sterilisierkammer, der zur
Aufnahme der Sterilisatorbeladung ver-
figbar und durch keinerlei feste Teile
eingeschrinkt ist.

Plateauzeit
Zusammenfassung von Ausgleichszeit
und Haltezeit.

Referenzbeladung

Spezifizierte Beladung, die die schwie-
rigste Kombination von zu sterilisieren-
den Produkten darstellt.

ReferenzmeBstelle

Eine Referenzstelle, fur die ein doku-
mentierter Nachweis verfuigbar ist, da
sie eine bekannte Beziehung zur Tempe-
ratur an der kiltesten Stelle der Sterili-
serkammer hat (z. B. Strémungsleitung).

Rekommissionierung

Verfahren, um zu bestitigen, daff der
Sterilisator entsprechend seiner Spezifi-
kation funktioniert, und dafl die
wihrend der Kommissionierung ermit-
telten Daten giiltig bleiben.

Routineiiberwachung

Die regelmaflige Kontrolle und Doku-
mentation der Ubereinstimmung der
Prozef3parameter und deren Abweichun-
gen von den Validierungsergebnissen.

SAL (Sterility Assurance Level)
Wahrscheinlichkeit fir die Existenz ei-
nes lebensfahigen Mikroorganismus auf
einer Einheit des Endproduktes nach der
Sterilisation (normalerweise angegeben
als 10").

Steril

Zustand eines Medizinproduktes, wel-
ches frei von lebensfihigen Mikroorga-
nismen ist. Ein in der Endverpackung
sterilisiertes Medizinprodukt kann als
steril (STERILE, Kennzeichnung nach
DIN EN 980 - Grafische Symbole zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten
08.96) betrachtet werden, wenn nicht
mehr als ein lebensfihiger Mikroorga-
nismus in 1X10° sterilisierten Einheiten
des Endproduktes vorhanden ist.

Sterilisiereinheit (STE)
Ein Quader mit den Mafen:
300 mmXx300 mmX600 mm

Sterilisierkammer
Der Teil des Sterilisators, der die Sterili-
satorbeladung aufnimmt.

Sterlisationstemperatur
Mindesttemperatur  des
onstemperaturbandes.

Sterilisati-

Sterilisationstemperaturband

Temperaturbereiche, ausgedrickt als
Sterilisationstemperatur und maximal
erlaubte Temperatur, die innerhalb der
Beladung und an der Referenzmefistelle
wihrend der Haltezeit auftreten diirfen.

Sterilisationszyklus

Automatische Abfolge von Verfahrens-
schritten, die zum Zweck der Sterilisa-
tion in einem Sterilisator ablaufen.

Sterilitit
Zustand, frei von lebensfahigen Mikro-
organismen.

Validierung
Ein dokumentiertes Verfahren zum Er-
bringen, Aufzeichnen und Interpretieren




der Ergebnisse, die bendtigt werden, um
zu zeigen, daB ein Verfahren dauerhaft
mit den vorgegebenen Spezifikationen
libereinstimmt.

Bei der Sterilisation mit feuchter Hitze
wird die Validierung als vollstindiges
Programm, das aus Kommissionierung
(technische Abnahme) und Leistungsbe-
urteilung besteht, betrachtet. Der An-
spruch, daB ein Verfahren dauerhaft mit
den vorgegebenen Spezifikationen
ibereinstimmt, kann nur durch den
Nachweis der Reproduzierbarkeit des
ProzeBablaufes erbracht werden.

Medizinproduktegesetz (MPG)

§2(1

Dieses Gesetz gilt fur das Herstellen, das

Inverkehrbringen, das Inbetriebnehmen,

das Ausstellen, das Errichten, das Betrei-
en und das Anwenden von Medizinpro-

ten sowie deren Zubehér. Zubehdr
wird als Medizinprodukt behandelt.

§10(3)°

Wer Systeme oder Behandlungseinhei-
ten gemiB Absatz 1 oder 2 oder andere
Medizinprodukte, die eine CE-Kenn-
zeichnung tragen, fur die der Hersteller
eine Sterilisation vor ihrer Verwendung
vorgesehen hat, fiir das Inverkehrbrin-
gen sterilisiert, wird dafir nach MaB-
gabe der Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 3 ein Konformititsbewertungsver-
fahren durchfiihren und eine Erklirung
abgeben.

§ 22 (1, Satz 1)
Aktive Medizinprodukte diirfen nur ihrer
Zweckbestimmung entsprechend, nach
den Vorschriften dieses Gesetzes und
hierzu erlassener Rechtsverordnungen,
den allgemein anerkannten Regeln der
hnik sowie den Arbeitsschutz- und
_4allverhiitungsvorschriften errichtet,
betrieben und angewendet werden.

§23(1)

Die Vorschriften des § 22 Abs. 1 gelten
fiir nichtaktive Medizinprodukte ent-
sprechend.

Biirgerliches Gesetzbuch (BGB)

Besitz

§ 854

(1) Der Besitz einer Sache wird durch die
Erlangung der tatsichlichen Gewalt
iiber die Sache erworben.

(2) Die Einigung des bisherigen Besitzers
und des Erwerbers geniigt zum Erwerbe,
wenn der Erwerber in der Lage ist, die
Gewalt Gber die Sache auszuiiben.

Sozialgesetzbuch V

Zweiseitige Vertrige und Rahmenemp-
fehlungen (iber Krankenhausbehand-
lung

§112

(1) Die Landesverbinde der Krankenkas-
sen und die Verbidnde der Ersatzkassen

Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene -

gemeinsam schlieBen mit der Landes-
krankenhausgesellschaft oder mit den
Vereinigungen der Krankenhaustriger
im Land gemeinsam Vertrige, um si-
cherzustellen, daB Art und Umfang der
Krankenhausbehandlung den Anforde-
rungen dieses Gesetzbuchs entsprechen.

(2) Die Vertriige regeln insbesondere
3. Verfahren- und Priifungsgrund-
sitze fur Wirtschaftlichkeit- und
Qualitatsprifungen,

5 Festlegung der
Sterilisationsbedingungen

Zweck der Sterilisation ist die Abtétung
bzw. irreversible Inaktivierung der nach
der Reinigung und Desinfektion auf dem
Sterilisiergut befindlichen lebensfihi-
gen Mikroorganismen. Die Sterilisati-
onsbedingungen werden prinzipiell
durch folgende Zusammenhinge cha-
rakterisiert:

Fiir eine ermittelte Sterilisiertempera-

tur T wird die zugehdrige Haltezeit

Z(T) wie folgt berechnet:

Z(T) = 6 * D(T) mit
D(T) = 100120°C-Diz" p (121 *C).

Dabei gilt D(121 *C) = 2,5 min und z
= 8 K (flir den Temperaturbereich bis
128° C). Mit z wird die Temperaturab-
hingigkeit der Keimtdtung charakte-
risiert und in K angegeben. Bezogen
auf 121 *C ergeben sich beispielsweise
fur die Z(116°C) = 63,3 min und fir
Z(128 °C} = 2,0 min. Die unter 5.1 ge-
nannten Sterilisationsparameter sind
per Norm festgelegt. Bei Temperatu-
ren iiber 128 *C ist ein anderer zuge-
ordneter z-Wert zu verwenden.

Folgt die Temperatur reproduzierbar
einem vorgebenen Profil T = f{t), so
kénnen die Wirkungen der Tempera-
turen entsprechend der MeBintervaile
summiert werden. Es gilt:

t!
Ig (N/N) = £ (1/D, (T) * At

mit

N, - Ausgangskeimzahl

N -~ Keimzahl nach Ende des Prozes-
ses

A t- MeBintervall {< 2,5 s}

t, - Zeitpunkt bei Erreichen der je-
weiligen Sterilisiertemperatur im
Sterilisiergut

t, - Zeitpunkt beim Unterschreiten
der jeweiligen Sterilisiertempe-
ratur im Sterilisiergut

D, - Berechnung nach vorn genann-
ter Gleichung

Wenn Ig (Ny/N) > 6 ist, gilt der erfor-
derliche SAL von 10 als erreicht und
das aufbereitete Medizinprodukt kann
als steril (STERILE} bezeichnet werden.

5 G,‘
K
N4

Ist bei Sondergiitern eine thermoelek-
trische Priifung an kritischen Stellen
nicht moéglich, muB zusitzlich zur
physikalischen eine mikrobiologische
Priifung erfoigen. Dabei sind die Sen-
soren so nahe wie moglich am jewei-
ligen schwer zuginglichen Prifort zu
positionieren. Hinweise zur mikrobio-
logischen Testmethode und zur hal-
bierten Haltezeit sind im Anhang 1,
Punkt 10.1.3 enthalten.

\,

Zur Erfiillung der Anforderung der DIN
EN 556 kann unter Verwendung o. g.
Beziehungen die Auswahl wirksamer
Sterilisationsverfahren auf verschiede-
nen Wegen erfolgen.

5.1 Verfahren mit genormten Sterili-
sationsparametern

Nach DIN EN 285, Punkt 8.3.1 sind fest-

gelegt:

- 121 *C mit einer Mindesthaltezeit von
15 min,

- 126 °C mit einer Mindesthaltezeit von
10 min oder

- 134 *C und einer Mindesthaltezeit von
3 min.

Fiir ordnungsgemaB aufbereitete Sterili-
siergiiter (Hinweise dazu werden gegen-
wirtig in einer Europdischen Norm erar-
beitet) gelten die aufgefiihrten Kombi-
nationen von Temperatur und Zeit als
ausreichend wirksam, um den SAL zu
erreichen.

Fiir die aufgefiihrten Sterilisationstem-

peraturen und Haltezeiten

- darf die jeweilige Temperatur nicht
unterschritten werden,

- darf die Ausgleichszeit 15 s (bei Steri-
lisatoren > 800 | bis 30 s) nicht iiber-
schreiten,

- miissen die Temperaturen an allen
Stellen des Normprifpaketes inner-
halb des Temperaturbandes (Sterilisa-
tionstemperatur und diese Temperatur
+ 3 K) liegen und

- diirfen die Abweichungen zwischen
den MeBstellen, einschlieBlich der
theoretischen Sattdampftemperatur,
nicht mehr als 2 K betragen.

5.2 Verfahren mit dquivalenten Steri-
lisationsparametern

Verfahren unter Einsatz dquivalenter
Zeit- und Temperaturkombinationen,
vorausgesetzt, daB die Wirksambkeit die-
ser Kombinationen nachgewiesen wer-
den kann, z.B. durch die Berechnung
des SAL.

Fir die aufgefithrten Sterilisationstem-
peraturen und Haltezeiten gelten: (siehe
Ziffer 5.1).

5.3 Verfahren mit alternativen Sterili-
sationsparametern

Diese Verfahren basieren auf der Kennt-
nis der Keimbelastung (z.B. Bestim-
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mung nach DIN EN 1174) auf den zu
sterilisierenden Medizinprodukten (z. B.
mindestens drei reprisentative Pro-
dukt-Herstellungschargen). Fiir die
Auslegung der ProzeBparameter ist zu-
sitzlich die Resistenz der Keime ge-
geniiber feuchter Hitze (z. B. Vorhan-
densein von Priifmustern) zu beriick-
sichtigen. Mit Hilfe dieser Angaben
konnen die notwendigen Sterilisations-
parameter ermittelt werden. Im Ergeb-
nis der Sterilisation kann ein Produkt
als steril (STERILE) betrachtet werden,
wenn:

‘P
-62lgN=lgN,-£(1/D; (M) " At

Fiir diese Art der ProzeBauslegung ist
besonders auf gleiche Bedingungen bei
der Aufbereitung des Produktes und der
Beladung der Sterilisierkammer zu ach-
ten. Wenn sich die Keimbelastung
und/oder die Resistenz der Keime &n-
dern, ist eine erneute Leistungsbeurtei-
lung notig.

Fir die auf dieser Basis festgelgten Ste-
rilisationstemperaturen und Haltezeiten
gelten: (siehe Ziffer 5.1).

6 Vorbedingungen fiir die
Validierung

Zur Erfassung konnen die Tabellen im
Anhang 3 genutzt werden.

Vor Beginn der Validierung miissen, so-

weit prozefirelevant, erfa3t werden bzw.

vorliegen:

- Aligemeine Angaben,

- organisatorische Vorbedingungen zur
Validierung und

- technische Vorbedingungen zur Vali-
dierung bei Sterilisatoren ohne CE-
Zeichen.

Vom Betreiber des Sterilisators miissen

vorgelegt werden:

- Dokumentation des Sterilisators und
des Zubehors,

- Anweisungen der Sterilisator- bzw.
Verpackungsmittelhersteller Giber das
Betreiben des Gerdtes bzw. die Ver-
packung der Sterilisiergiiter,

~ Vertraglichkeitsnachweise fiir die Ste-
rilisiergiiter und die vorgesehenen
Verpackungen gegeniiber dem anzu-
wendenden ProzeB,

~ Packlisten (z. B. fir Siebe, einschlief3-
lich der Umhiillungen},

- Angaben zu den gepackten Sieben,
Kérben und Containern (z. B. Skizzen
oder Fotos),

- Angaben zum Beladungsmuster des
Sterilisators (z. B. Skizzen oder Fotos),

- Liste der vom Betreiber festgelegten
Konfigurationen je Programm,

- ggf. Kalibrierbescheinigungen der In-
strumentierung (Temperatur, Druck).
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Es missen die jeweiligen Materialien,
Verpackungen, Anordnungen und die
Packungsdichte ersichtlich sein. Bei
ausreichender Luftentfernung und Ab-
wesenheit nichtkondensierbarer Gase im
Dampf spielt das Beladungsmuster im
Sterilisator hinsichtlich der Sterilitdt
eine untergeordnete Rolle, nicht jedoch
hinsichtlich der Trocknung.

Der fiir die Sterilisation verantwortliche
Mitarbeiter des Betreibers erfalt die an-
gewendeten bzw. zur Anwendung vor-
gesehenen Konfigurationen je Pro-
gramm.

Die formale Erfiillung des Erreichens der
gewiinschten Sterilisierbedingungen (ibe-
rall in der jeweiligen Sterilisatorbeladung
(DIN EN 554, Punkt 5.3.2) wiirde dazu
fithren, daB fur jede angewendete Kombi-
nation von Sterilisierprogramm, Sterili-
siergut, Sterilisierverpackung und Bela-
dungsmuster (nach Sets, Menge und An-
ordnung) ein gesonderter Nachweis ge-
fithrt werden miiBte. Jedoch kann durch
Repriasentativversuche und die Auswahl
von Reprisentativkonfigurationen der
Aufwand wesentlich gesenkt werden.

Darauf folgt durch die priifenden Stelle
die Festlegung der zu priifenden repri-
sentativen Konfigurationen je Pro-
gramm (z. B. die am schwierigsten zu
sterilisierende  Konfiguration). Diese
Auswahl mu8} aufgrund gesicherter Er-
kenntnisse (ggf. Angabe der Literatur-
stellen) oder durch Reprasentativversu-
che nachgewiesen werden.

Hinweise zur Auswah! der reprasentati-
ven Konfigurationen: siche Anhang 1.
Dort sind Angaben zum/r Sterilisiergut
und seinem Zustand, Sterilisierver-
packung und Beladungsmuster (nach
Packungen, Menge, Anordnung und
Dichte) formuliert.

Bei der Festlegung der Prifkonfiguratio-
nen je Programm ist davon auszugehen,
daB jede Anderung von Sterilisiergut,
von Sterilisierverpackung oder den Be-
ladungsmustern eine neue Konfigura-
tion ergibt. Dabei ist zu bedenken, daB
eine Konfiguration, die sich als repra-
sentativ beziiglich eines Auswahlkriteri-
ums (z.B. Giite der Dampfdurchdrin-
gung) herausgestellt hat, dies nicht auch
fiir ein anderes Auswahlkriterium sein
mud.

Nach der erfolgreichen Validierung diir-
fen nur die durch die Reprisentativaus-
wahl abgedeckten Konfigurationen
(Giiter, Packschemen und Beladungs-
muster) in der taglichen Routine genutzt
werden. Neue Konfigurationen sind da-
hingehend zu priifen, ob sie einer bereits
validierten Konfiguration entsprechen
oder einer neuen Leistungsbeurteilung
bediirfen.

7 Kommissionierung

Es kénnen die Tabellen im Anhang 3 ge-
nutzt werden.

Die Kommissionierung besteht aus:

- ldentifikation des Sterilisators,

- Umgebungsbedingungen, Betriebs-
mittel, Ausriistung, Wartung des Ste-
rilisators,

- Beschreibung des Allgemeinzustandes
des Sterilisators bei Aufnahme der
Validierungsarbeiten,

- Betriebsorganisation, Kontrolle der
Qualitétssicherung und

- Ergebnisse von im Zuge der Kommis-
sionierung durchgefiihrten Priifun-
gen.

Ein Sterilisator ist einer Installations-
kontrolle und nachfolgenden Abnahme-
priifung zu unterzichen.

Bei der Abnahmepriifung nach DIN EN
285, Tabelle 4, werden auflerdem durch-
gefiihrt:

- Thermoelektrische Prifungen der
Teilbeladung, der vollen Beladung
und Bowie-Dick-Test.

- Luftleckagetest, ggf. Prifung des
Luftnachweisgerites bei Teilbeladung
bzw. voller Beladung und der Funk-
tion dieses Gerites,

- Priifung der Trocknung bei voller Be-
ladung mit Textilien,

- Priifung der Trocknung bei voller Be-
ladung mit Instrumenten.

Liegen diese Ergebnisse bereits vor, soll-
ten sie firr die Komissionierung verwen-
det werden. Es wird empfohlen, nur die
Daten zu nutzen, die nicht ilter als 8
Wochen sind. Fiir die Kalibrierung der
MeB- und Steuereinrichtungen sollten
die Angaben nicht dlter als 12 Wochen
sein. Empfohlen wird die technische
Wartung des Sterilisators, incl. Kalibrie~
rung, vor der Validierung.

Bei der Kommissionierung von Sterilisa-

tionsprozessen in Dampf-GroBsterilisa-

toren missen nachstehende Programme
und Konfigurationen geprift werden

(s. a. Anhang 3; Anhang 1, Punkt 3.3):

1. Bowie-Dick-Test: vom Betreiber ver-
wendetes Testpaket ohne thermoelek-
trische Messung, wenn nicht durch
Messung nach 3. ersetzt, davor ist es-
sentiell der Vakuumtest als Leer-
charge durchzufiihren,

2. Bestimmung des Temperaturprofils in
der leeren Kammer (leer auBer der
Kammereinrichtung): zwingend erfor-
derlich, wenn geringe Teilbeladungen
bzw. Produkte mit einzelnen Hohlriu-
men als Grenzfall minimaler Bela-
dung (z. B. auch mit Hohlkorperprif-
modell) sterilisiert werden,

3.Teilbeladung mit Normprifpaket:
Dieser Zyklus kann anstelle des unter
1. genannten, vom Betreiber verwen-




deten Bowie-Dick-Tests, eingesetzt
werden. Diese Messung ist Bestandteil
des Nachweises der Reproduzierbar-
keit des Prozesses im Rahmen der Lei-
stungsbeurteilung.

4. Volle Beladung mit Textilien bzw. In-
strumenten, wenn die Trocknung ge-
prift werden soll.

Sind bei der Kommissionierung bereits
reprisentative Beladungen geprift und
dokumentiert worden, so brauchen sie
bei der Leistungsprifung nicht wieder-
holt werden. In diesem Fall ist die vor-
herige Kalibrierung der Priifmefgerite
eine wichtige Vorbedingung (s. a. Punkt
8.

Bei Eigendampferzeugern (integriertem
oder zugeordnetem Dampferzeuger,
einschlieflich dampfbeheizter Rein-
dampferzeuger) muB eine geeignete Do-
g mentation iber die Speisewasser-
ufbereitungsanlage vorliegen.

Entsprechen die Leitfdhigkeit bzw. die
Wassergiite und/oder die Wasseraufbe-
reitungsanlage nicht den Anforderun-
gen, ist der Dampf auf den Anteil nicht-
kondensierbarer Gase zu iiberpriifen
(s. a. Anhang 1, Punkt 2).

Dabei miissen mindestens iiber einen
typischen Nutzungszyklus der Wasser-
aufbereitungs- und Dampferzeugungs-
anlage Messungen zur Ermittlung
nichtkondensierbarer Gase erfolgen
(Methode z.B. nach DIN EN 285 Ab-
schnitt 24.1 oder eine mindestens
gleichwertige Methode). Treten unsy-
stematische groBere Schwankungen
beim gemessenen Anteil nichtkonden-
sierbarer Gase auf, so ist die Mefidauer
zu verlingern (Anhang 1). Dartber hin-

s kann zusétzlich eine Wasserunter-

hung und ein Bericht des versorgen-
den Wasserwerkes iiber eventuelle Sau-
erstoffeinspeisung (z. B. Aufoxidierung
von Eisen) zur sicheren Beurteilung er-
forderlich werden.

Bei Dampfsterilisatoren mit Fremd-

dampfversorgung (direkter AnschluBl an

ein Dampfversorgungsnetz) missen
vorliegen:

- Dokumentation iiber die fir den Ste-
rilisationsprozeB wesentlichen Anla-
genteile ‘der Dampferzeugeranlage
nach Anhang 3 und wenn notwendig

- MeBprotokoll iiber die Messung der
nichtkondensierbaren Gase (s. a. An-
hang 3). {(Methode z. B. nach DIN EN
285 Abschnitt 24.1 oder eine minde-
stens gleichwertige Methode)

Mit der Meflimethode nach DIN EN 285
konnen nur Mittelwerte iiber den MeB-
zeitraum erfaflt werden. Sie ist nur sinn-
voll einzusetzen, wenn die Gefahr pro-
zeBbeeinflussender Schwankungen
nicht hesteht. Kontinuierliche Messun-
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gen sind dieser Meimethode vorzuzie-
hen, da kurzfristige Schwankungen des
Anteils nichtkondensierbarer Gase sonst
nicht erkannt und beurteilt werden kon-
nen.

8 Leistungsbeurteilung

Durch die Leistungsbeurteilung soll
nach DIN EN 554, Punkt 5.3.2 nachge-
wiesen werden, daB der Sterilisations-
prozef} in dem kommissionierten Sterili-
sator bei den vom Betreiber vorgegebe-
nen Giitern in ihrer Sterilisierver-
packung und bei der gewidhlten Bela-
dung reproduzierbar die beabsichtigte
Wirkung erzielt.

Bei Einhaltung der nach DIN EN 554,
Punkt 5.3.2 {Anmerkung) festgelegten
Anforderungen kann von der Uberein-
stimmung mit den Anforderungen der
DIN EN 556 ausgegangen werden. Un-
abhingig hiervon sind alternative Nach-
weise moglich. Sie bediirfen jedoch im
Einzelfall besonderer Betrachtung (s. a.
Anhang 1, Punkt 10.2).

Werden Sonderprogramme von beson-
ders qualifizierten Personen angewen-
det, so miissen auch diese validiert wer-
den. Nicht im Routinebetrieb benutzte
Programme miissen fiir die allgemeine
Benutzung gesperrt werden. Hinweise
zur Bewertung von Sondergiitern wer-
den im Anhang 1, Punkt 10.1.3 gegeben.

Die Messungen zur Leistungsbeurteilung
erfolgen nach der Kommissionierung.
Zur Erfassung und Bewertung der Daten
kénnen die maBgeblichen Tabellen im
Anhang 3 genutzt werden. Vor Beginn
der Messungen zur Leistungsbeurteilung
muf} die prifende Stelle zur Absiche-
rung der Ergebnisse folgende Schritte
ausfiihren
- Kalibrierung der Priifmefigerite und
- Priiffung der Vakuumdichtheit des
Sterilisators nach Einbringen der
Meffiihler.

Bei der Leistungsbeurteilung von Sterili-
sationsprozessen in GroBsterilisatoren
miissen mindestens in Abhidngigkeit
von den in der Praxis vorgesehenen Ste-
rilisationsprogrammen und Konfigura-
tionen gepriift werden:

1.volle Beladung mit pordsem Gut
(wenn im Routinebetrieb vorgesehen),

2. volle Beladung mit Instrumenten (Re-
gelfail),

3. Teilbeladung mit geeignetem Hohl-
riume bzw. mit Hohlkérperpriifmo-
dell nach prEN 867, Teil 5 (wenn sol-
che Giiter mit Hohlrdumen als Teilbe-
ladung sterilisiert werden),

4.-5. Teilbeladung mit Normpriifpaket
(Nachweis der Reproduzierbarkeit in
Einheit mit dem in Punkt 3 der Kom-
missionierung genannten Bowie-

D/ G
K
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Dick-Test bzw. Test mit dem Norm-
priifpaket),

6. volle Mischbeladung (reprisentative
Praxiskonfiguration) und

7. ggf. weitere reprisentative Praxiskon-

figurationen (Auswahl nach Anhang
1, Punkt 4.1.4).

Wenn der Sterilisator fiir einen einge-
schrinkten Anwendungsbereich vorge-
sehen ist, kann ein entsprechend gerin-
gerer Prifumfang festgelegt werden.

Eine Leistungsbeurteilung ist bei erst-
maliger Inbetriebnahme bzw. Beauftra-
gung zur Validierung erforderlich. Eine
eneute Leistungsbeurteilung ist durch-
zufiihren, wenn seit der Validierung An-
derungen an den Konfigurationen vor-
genommen wurden bzw. Grinde nach
Punkt 9 vorliegen.

9 Rekommissionierung und erneute
Leistungsbeurteilung

Eine Rekommissionierung mufl durchge-

fuhrt werden, wenn

- Anderungen oder technische Arbeiten
an der Ausstattung ausgefiihrt wur-
den, die die Leistung des Sterilisators
beeinflussen, und

- Routinetiberwachung und erneute
Leistungsbeurteilung unakzeptable
Abweichungen (s. a. Anhang 1) von
den wihrend der Validierung ermit-
telten Daten zeigen.

Der Umfang der Rekommissionierung ist
von den Erfordernissen abzuleiten. Die
wihrend der Rekommissionierung auf-
gezeichneten Daten miissen innerhalb
der festgelegten Grenzwerte der
wihrend der Kommissionierung aufge-
zeichneten Daten liegen.

Bei der Rekommissionierung und erneu-

ten Leistungsbeurteilung von Sterilisa-

tionsprozessen in Grofisterilisatoren
missen nachstehende Zyklen bzw. Kon-
figurationen gepriift werden (s.a. An-

hang 1; Anhang 2, Punkt 8):

1. Bestimmung des Temperaturprofils in
der leeren Kammer, wenn erforderlich,

2. Teilbeladung mit Normprifpaket je
Programm,

3. ein bzw. mehrere reprisentative Kon-
figuration/en je Programm (Referenz-
beladung/en der letzten Leistungsbe-
urteilung, falls die/diese schwieriger
als das unter 2. genannte Standard-
testpaket zu sterilisieren {z. B. Luft-
entfernung, Dampfdurchdringung,
Sattdampfbedingungen] ist/sind).

Dieser Mindestumfang gilt nur, wenn
der Nachweis der Prozefstabilitit seit
der letzten Priifung belegt werden
konnte. Die entsprechende Dokumenta-
tion (z. B. tiglicher Bowie-Dick-Test so-
wie die Aufzeichnung der Prozefipara-
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meter der durchgefithrten Sterilisatio-
nen) ist vorzulegen.

Weichen die ermittelten Daten der er-
neuten Leistungsbeurnteilung wesentlich
von den bei der vorausgegangenen Prii-
fung bei gleicher Konfiguration ab, ist
die Ursache zu ermitteln und zu beurtei-
len, ggf. sind weitere Priifungen durch-
zufiithren oder Teile der Kommissionie-
rung zu wiederholen.

Eine erneute Leistungsbeurteilung ist
auch durchzufihren, wenn die Ergeb-
nisse der Rekommissionierung wesent-
lich von den Ergebnissen der Kommis-
sionierung bzw. der letzten Rekommis-
sionierung abweichen bzw. Verinde-
rungen an den Konfigurationen vorge-
nommen wurden, deren Auswirkungen
nicht schon durch vorangegangene Un-
tersuchungen bekannt sind.

Werden Sonderprogramme von beson-
ders qualifizierten Personen angewen-
det, so miissen auch diese rekommissio-
niert und erneut einer Leistungsbeurtei-
lung unterzogen werden. Hinweise zur
Bewertung von Sondergiitern werden im
Anhang gegeben.

10 Erarbeitung des
Validierungsberichts bzw. des
Berichts der Rekommissionierung
und erneute Leistungsbeurteilung

Entsprechend der jeweiligen spezifi-
schen Bedingungen des Sterilisators
bzw. der Aufgabenstellung, des beab-
sichtigten Prifumfanges und der Bewer-
tung konnen die Formulare im Anhang
3 ausgewihlt und genutzt werden.

Der Priifbericht muB enthalten:

- Angaben zur priifenden Einrichtung,

- Angaben zum Mefigeritesystem der
priifenden Einrichtung (einschlieBlich
Zubehor und Zusatzeinrichtungen),

- Kalibrierungsnachweise des Mefigera-
tesystems der priifenden Einrichtung,

- Beschreibung der Vorbedingungen,
der Kommissionierung und des Zu-
standes des Sterilisators,

- Angabe der gemessenen Leckrate,

- MeBstellenprotokolle jeder Priifkonfi-
guration je Sterilisationszyklus,
einschlieBlich der Ausdrucke mit der
Information, ob es sich um korrigierte
bzw. zu korrigierende Daten handelt,

- Zustandsbeschreibung des Sterilgutes,

~ Schulungsnachweise aller beteiligten
Personen,

- Unterschriften der an der Erstellung
und Freigabe des Priifberichts betei-
ligten Personen.

Bewertung und Gesamreinschétzung der

Priif- und MeBergebnisse

- Bewertung der Vorbedingungen, der
Kommissionierung und des Zustandes
des Sterilisators,
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- Bewertung der Meflergebnisse zur Lei-
stungsbeurteilung,

- Bewertung des Zustandes des Steril-
gutes und der Verpackung,

- Gesamteinschdtzung und Begriin-
dung incl. vorgeschlagener MaBnah-
men, Art und Umfang der erforderli-
chen Routinekontrollen und

- Bestétigung der Validierung.

Unterschriften des Verantwortlichen fiir
die Bewertung und Gesamteinschitzung
des Berichts und des Verantwortlichen fiir
die Annahme des Berichts in der Einrich-
tung. Das letzte Unterschriftenfeld bleibt
bei der Ubergabe an den Auftraggeber
frei.

Wenn der Betreiber des Sterilisators
Hersteller und Inverkehrbringer von Me-
dizinprodukten im Sinne des MPG ist, so
ist die Bewertung durch eine Benannte
Stelle im Rahmen des Konformititsbe-
wertungsverfahren durchzufiihren.

11 Routineiiberwachung

In Abhidngigkeit von den Ergebnissen
der Validierung ist eine regelmiBige
Routineiiberwachung durchzufiihren,
um die wesentlichen Sterilisationspara-
meter zu iberwachen. Wurden bei der
Validierung Schwachpunkte (proze8-,
verpackungs- oder produktbedingte) er-
kannt, sind zusitzlich zu den {iblichen
Routinekontrollen spezielle Kontrollen
(s. a. Anhang 1) durchzufiihren.

Entsprechend der Forderung der DIN EN

554 sind folgende Mindestkontroilen

zur Uberwachung der Sterilisationspara-

meter durchzufithren:

- Mindestens einmal téaglich ist der
Nachweis zu erbringen, daBl keine
Leckagen der Sterilisierkammer auf-
treten. (Dieser Test ist in Abhdngigkeit
von der Bauart des Sterilisators nicht
zwingend durchzufiihren.}

- Mindestens einmal taglich ist der
Nachweis zu erbringen, daB eine voll-
standige Luftentfernung und Dampf-
durchdringung erfolgt (z. B. ein aner-
kannter Bowie-Dick-Test).

- Beurteilung des vollstindigen Pro-
zefverlaufs auf sachgerechte Pro-
grammwahl und auf Einhaltung pro-
zefrelevanter Parameter, insbeson-
dere Temperaturen, Driicke und Zei-
ten im Vergleich zu den Daten der Va-
lidierung als Bestandteil der Freigabe.

- Dokumentation, die es gestattet, un-
sterilisiertes und sterilisiertes bzw.
nicht freigegebenes und freigegebenes
Sterilisiergut zu unterscheiden (z. B.
visuell sichtbare Behandlungsindika-
toren) als Bestandteil der Freigabe.

- Sichtkontrolle (Unversehrtheit der
Verpackung oder Plombierung und
Kondensatriickstinde an der Ver-
packung) als Bestandteil der Freigabe.

Zusatzhinweis:

Ubergangsregelung fiir das Betreiben von
Sterilisatoren, die nicht nach der Emp-
fehlung der DGKH fiir die Validierung
und Routineiiberwachung von Sterlisa-
tionsprozessen mit feuchter Hitze fiir
Medizinprodukte validiert werden kin-
nen.

Individuelle Bewertung von Einzelpro-
zessen

Sterilisatoren, deren Prozess¢ mit den in
der vorliegenden DGKH-Empfehlung
aufgezeigten Wegen parametrisch nicht
valierbar sind, sind schnell nachzuri-
sten, stillzulegen {s. a. Anhang 1 der
DGKH-Empfehlung, Punkt 10.2) bzw. ist
der Anwendungsbereich einzuschrin-
ken. Ist der weitere Betrieb bis zu diesem
Zeitpunkt unvermeidbar, mufl der Nach-
weis, dafl das Gerdt die erforderliche
Sterilisationswirkung erreicht, durch
Priifungen je Charge erbracht werden.
Dazu wird vorgeschlagen:

Taglich ist der tibliche Bowie-Dick-Test
durchzufiihren (134°C, 3,5 min). Ist kein
Programm dafiir vorhanden, ist der Test
manuell zeitgesteuert auszufithren.

Beim ordnungsgemiBen Ausgang des
Bowie-Dick-Tests und beim Einsatz
pordser Giter ist pro Paket oder Contai-
ner in der Charge mindestens ein Steri-
lisationsindikator an der schwierigsten
Stelle (z. B. Zentrum des Testpaketes)
mitzufithren. Bei ungiinstigen Umstin-
den, z. B. in inhomogenen Beladungen,
miissen jeweils mehrere Sterilisationsin-
dikatoren eingesetzt werden. Es sind nur
emulierende Indikatoren der Klasse D
nach der ISO 11149, Teil 1, bei geeigne-
ten Temperaturen zu verwenden.

Beim ordnungsgemiBen Ausgang des
Bowie-Dick-Tests und bei Einsatz von
Instrumenten/Geriten mit Hohlriumen
ist ein PCD (Process Challenge Device)
einzusetzen. Er ist im Sieb/Set zu posi-
tionieren und so auszuwihlen, daf} er
Riickschliisse auf die zu sterilisierenden
Hohlrdume erlaubt und schwerer als der
schwierigste Hohlraum im Sterilisiergut
zu sterilisieren ist.

Je Charge ist zusdtzlich eine chemische
Chargenkontrolle mit einem PCD durch-
zufiithren. Dabei muf} der Indiaktor spe-
ziell auf nichtkondensierbare Gase rea-
gieren. Diese Priifmethode kann als Teil
der Freigabepriifung verwendet werden.
Quartalsweise sind zusatzlich Kontrollen
mit geeigneten Bioindikatoren ggf. bei
verkiirzter Haltezeit durchzufithren.

Es ist besonders darauf zu achten, daf} die
Kammer nicht iiberladen wird. Die Bela-
dung ist nur nach den Vorgaben des Her-
stellers des Sterilisators vorzunehmen.

Wird der Sterilisator universell einge-
setzt, sind alle aufgefiihrien Priifungen

—
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durchzufithren. Uber diesen Weg erfolgt
eine individuelle Bewertung der Einzel-
prozesse und keine Validierung dieser
Prozesse.
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Bitte informieren Sie mich Gber den Preis fUr ....c..coccoveerevanene Exemplare. O

Ich interessiere mich pur fiir die Validierungsempfehlungen.
Bitte informieren Sie mich Gber den Preis fir ....ccocveceerernenne. Exemplare. ]

Ich interessiere mich fiir die Loseblattsammlung der DGKH und méchte
vorab die Validierungsempfehlungen als Teillieferung bestellen.
Bitte informieren Sie mich tiber den Preis fur ......cocceceeureneun Exemplare. D

Datum, Unterschrift
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