Formblatt 222 Validierung des Aufbereitungsverfahrens
zur VAW02_201 Az./Betr.-Nr.

Prifliste fur die vom Hersteller durchzufihrende Validierung von Aufbereitungsverfahren

Anwendbar fiir alle wiederverwendbaren Medizinprodukte, die zu einer Ubertragung von Kontaminationen
(inshesondere von Krankheitserregern) auf Patienten, Anwender oder Dritte filhren kénnen und alle wei-
teren Medizinprodukte (z. B. Implantate), deren Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation vom Hersteller
vorgesehen ist und die in den Anwendungsbereich der DIN EN ISO 17664 fallen.

bitte eintragen: vorhanden: ja; nicht vorhanden:

: . n.a. |ja |nein Bemerkungen
nein, nicht anwendbar: n.a. J 9

1 Grundlagen und Validierungsplan

1.1 Risikomanagement gemaf DIN EN ISO 14971

Wird fur jeden entsprechenden Mitgliedstaat, in
dem das Produkt auf dem Markt ist, ermittelt und
in der Risikoanalyse betrachtet,
e welche Aufbereitungsverfahren tblich sind,
e welche Ausstattung beim voraussichtlichen
Aufbereiter in der vorgesehenen Umgebung
11.1 Zu erwarten ist, O O a
e von welchen Sachkenntnissen des Aufberei-
ters auszugehen ist?
(Diese Betrachtung kann zum Ergebnis haben,
dass mehrere Verfahren zu validieren sind.)
[MDR Anh. I Nr. 5. und Anh. | Nr. 23.4 Buchstabe
nJ

Werden auch alle weiteren fiir die Aufbereitung
relevanten Punkte in der Risikoanalyse betrach-
tet? Z. B.

e Artund Ausfihrung des Medizinprodukts,

e Zweckbestimmung,

e vorhersehbare Anwendungsfehler und Miss-
brauch,

o Kontaminationsrisiken fur Personal und Um-
gebung wahrend der Aufbereitung (z. B.
Keine Vorgabe zur Reinigung unter scharfem
Wasserstrahl u. A.),

1.1.2 e Art und Beschaffenheit der Verschmutzung O O| O
auf dem Medizinprodukt (z. B.: Blut, Schleim,
(verkohlte) Gewebereste und/oder Pflege-Ol),

e Lebenszyklus des Medizinprodukts,

e Begrenzung der Anzahl der Wiederverwen-
dungen,

e Begrenzung der Anzahl der Aufbereitungen,

o erforderliche Wartung des Medizinprodukts,

e notwendige Warnhinweise.

[MDR Anh. | 3., 4. und 6, Anh. | 23.4, KRINKO-

BfArM-Empfehlung Kap. 1.2.1 und 1.3, DIN EN

ISO 14971 Kap. 5.2, TRBA 250]
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1.2 Validierungsplan

Enthalt der Validierungsplan alle erforderlichen
Festlegungen zum Ablauf der Validierung (jeweils
mit Begriindung)? z. B.

e Verantwortlichkeiten,

e Anforderungen an den Validierer,

¢ Anforderungen an das im Rahmen der Vali-
dierung mit der Aufbereitung beauftragte Per-
sonal,

e Gegenstand der Validierung: Definition der
Produkte, Beladungen, Gerate, Materialien,
Mittel, Prozessbeschreibung mit allen Einzel-
schritten der Aufbereitung und samtlichen

Prozessparametern,
e Bezugnahme auf normative Vorgaben in aktu-
eller Version,
121 e Beschreibung der durchzufiihrenden Prifun- | O .

gen mit Akzeptanzkriterien fir die Einzel-
schritte der Aufbereitung und deren zusam-
menfassende Bewertung,

e Beschreibung aller erforderlichen Wartungen,
Kalibrierungen, Funktionskontrollen und Leis-
tungsprifungen der bei der Validierung einge-
setzten Ausristung. Bei Beauftragung eines
externen Priflabors alternativ eine Referenz
auf entsprechende vertragliche Vereinbarun-
gen mit dem Labor und Nennung von Kon-
trollkriterien, wie z. B. Nachweis einer Akkre-
ditierung fur die betreffenden Prifmethoden.

[DIN EN ISO 13485 Kap. 7.3.7, KRINKO-BfArM-

Empfehlung Kap. 1.4, DIN SPEC 58929 Anh. B,

EK-Med 3.9 B 18]

Ist sichergestellt, dass im Rahmen der Validie-
rung die Aufbereitung gebrauchter Produkte ab-
gebildet wird?

e Auswahl der Art (nicht nur Blut) und des Aus-
males der Anschmutzung, Antrocknungszei-
ten (unterschiedliche Zeiten, um einen Grenz-
wert im Sinne der maximal mdglichen Zeit-
spanne zwischen Anwendung und Aufberei-
tung der jeweiligen Medizinprodukte ermitteln
zu kdnnen),

e Auswahl der Medizinprodukte (neue Produkte
und Produkte, die das Ende ihrer Lebens-
dauer erreicht haben, Produkte mit fir den
Betreiber nicht erkennbaren Beschadigun-
gen).

[DIN EN ISO 17664 Kap. 6.4, HAK RDS 007 Kap.

4.2 und 5.2, KRINKO-BfArM-Empfehlung Kap.

1.3]

1.2.2
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Sofern nicht fiir jedes zu prifende Produkt eine
vollstandige Validierung durchgefihrt wird: Wird
das nichtgeprifte Produkt in allen seinen Eigen-
schaften, insbesondere auch in der bei diesem
Produkt vorhandenen Kombination von Merkma-
len durch Referenzprodukte oder Prufkorper ab-
gebildet, die gleiche oder schwerere Anforderun- 0 Ol o
gen stellen?

Kann dies anhand von Dokumenten nachgewie-
sen werden?

(Je nach Einzelschritt der Aufbereitung kann eine
unterschiedliche Zusammenfassung von Produk-
ten zu Gruppen sinnvoll sein.)

[DIN EN ISO 17664 Kap. 4.3]

123

Validierung von Einzelschritten der Aufberei-
tung

Liegen fur alle angewendeten Verfahren die 1Q

2.1 und die OQ vor?

Abwurf, Zerlegen, manuelle Vorreinigung, Ult-
2.2 raschall-Reinigung, Reinigung, Desinfektion,
Spiulung, Trocknung

Enthéalt die PQ alle relevanten Punkte fir die fol-
genden Schritte?

[Relevant sind z. B. die Simulation der ,schwie-
rigsten anzunehmende Verschmutzung®“ oder die
Simulation von Reinigung und Desinfektion soweit
mdglich unter Anwendung von ,worst case“-Para-
metern in Bezug auf die Aufbereitungsanweisung,
Wahl von Prifmethoden, die die Ermittlung der
Wiederfindungsrate zulassen, quantitative statt
semiquantitative Methoden zur Proteinbestim- o |opd
mung, Positivkontrollen mit ungereinigten Instru-
menten, Nachweis der Entfernung von Pro-
zesschemikalien mit Angabe der (gesetzlich) zu-
lassigen Grenzwerte fur die Ricksténde etc.]

[DIN EN ISO 17664 Kap. 6.6 bis 6.8, HAK RDS
007 Kap. 4.3 und 5.2, LFO5_001_01 Kap. 2.4.1
bis 2.4.4, Leitlinie zur Validierung der manuellen
Reinigung und manuellen chemischen Desinfek-
tion von Medizinprodukten]

Erstbehandlung am Gebrauchsort

e ggdf. Prufungen (z. B. Leckage),

¢ ggf. Reinigungsschritte (z. B. Lumen Durch-

221 spulen), O 0o

e ggdf. Transport (Schutzkappen etc.),

o ggof. Maximale Wartezeit bis zur Aufbereitung
in der AEMP.
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Vorbereitung vor der Reinigung
¢ ggf. Demontage,
e ggf. Prifungen,
2.2.2 e ggf. Vorreinigung (z. B. Ultraschall), O 0o
e ggf. Notwendiges Zubehor und Werkzeuge
(Buirsten etc.).
Reinigung
e ggf. Verweis auf Normen,
e ggf. Beladungskonfiguration (z. B. Halter),
e ggf. Konnektierung,
e ggf. Zubehorteile,
2.2:3 o Prozesschemikalien, ggf. Ausschlisse, = 0o
e Prozessparameter (Temperaturgrenzwert(e),
Konzentration, Kontaktzeit, Wasserqualitat,
Prozessschritte),
e ggf. Spiltechniken.
Desinfektion
2.2.4 e geeignete Desinfektionsverfahren, O O g
e Prozessparameter (siehe 1.2.1, vgl. 2.2.3).
Trocknung
e ggf. besondere Anforderungen,
2.2.5 e ggf. Techniken, = 0o
e ggf. Prozessparameter.
23 Sicht- und Funktionskontrolle, Pflegen, Verpa-
' cken
Enthalt die PQ alle relevanten Punkte fiir die fol-
genden Schritte?
[Relevant ist z. B. die Wabhl eines prozesskompa-
tiblen Pflegemittels] O oo
[LFO5_001_01 Kap. 2.4.5, DIN EN ISO 17664
Kap. 6.9, Leitlinie fur die Validierung der Verpa-
ckungsprozesse nach DIN EN 1SO 11607-2]
Kontrolle und Wartung
e gdf. Leistungsbeurteilung und Justage,
2.3.1 o ggf. Schmierung/Pflege, O O O
e ggf. Montage,
o ggof. notwendiges Zubehér und Werkzeuge.
2.4 Sterilisation, Transport, Lagerung
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Enthélt die PQ alle relevanten Punkte fir die fol-
genden Schritte?

[Relevant sind z. B. die Festlegung der minimalen
Sterilisationszeit/Temperatur (ggf. lAnderspezi-
fisch) oder der Wirksamkeitsnachweis an den
schwierigsten zu sterilisierenden Stellen.] O Ol o

[KRINKO-BfArM-Empfehlung Kap. 2.2.5, DIN EN
ISO 17665-1, LFO5_001_01 Kap. 2.4.6, HAK RDS
007 Kap. 6.2, DGKH Empfehlungen fiir die Vali-
dierung und Routineliberwachung von Sterilisati-
onsprozessen mit feuchter Hitze fiir Medizinpro-
dukte]

Sterilisation
e ggf. Verweis auf Normen,
o ggf. spezifische Beladungskonfiguration,

2.4.1 e ggf. Zubehorteile, = 0o
e spezifische Prozessparameter (Druck-, Zeit-
oder Temperaturgrenzwert).
Transport
e Transportbedingungen (z. B. maximale Tem-
2.4.2 peratur, Feuchte), O b o
o gdf. spezielle SchutzmaRnahmen.
Lagerung
e Lagerung einschlieBlich ggf. spezifischer Ein-
2.4.3 schrankungen hinsichtlich Lagerungszeit oder | O O O
Lagerungsbedingungen (z. B. max. Tempera-
tur, Feuchte).
3 Zusammenfassende Bewertung der Validie-
rung der Einzelschritte
Werden die Ergebnisse aus der Validierung der
Einzelschritte der Aufbereitung zusammengefasst
und bewertet? Z. B.
e Entspricht der Zustand, in dem sich das Pro-
dukt als Ergebnis eines bestimmten Einzel-
3.1 schritts befindet, dem Zustand, von dem bei . 0o
der Validierung des folgenden Einzelschritts
ausgegangen wird?
e Sind die validierten Einzelschritte nachweis-
lich miteinander kombinierbar?Kap.
Werden alle Bedingungen des Validierungsplans
eingehalten?
32 [DIN EN 1SO 13485 4.2.1 Buchstabe d und 7.3.2 H SR
Buchstabe e]
Werden alle im Validierungsplan festgelegten Ak-
33 zeptanzkriterien eingehalten? O Ol O

[DIN EN ISO 13485 4.1.1, 4.1.3 Buchstabe d und
7.3.2 Buchstabe e]

Sind eventuelle Abweichungen dokumentiert und
3.4 bewertet? O 0o
[DIN EN ISO 13485 7.5.6]

Wurde die statistische Relevanz der Ergebnisse
35 bewertet? O OO
[DIN EN ISO 13485 Kap. 7.3.7 und 7.3.8]
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Zusammenhang zwischen Validierung und
Herstellerangaben zur Aufbereitung

Sind alle Verfahren, die in den Herstellerangaben
zur Aufbereitung beschrieben sind, von der Vali-
4.1 dierung abgedeckt? O O a
[MDR Anh. I Nr. 23.4 Buchstabe n), DIN EN ISO
13485 Kap. 7.3.5 bis 7.3.8]

Entspricht die konkrete Durchfuhrung der Aufbe-
reitung wahrend der Validierung den verdoffentlich-
4.2 ten Herstellerangaben? O oo
[DIN EN ISO 13485 Kap. 7.3.8, HAK RDS 007
Kap. 9]
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