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VVorwort zur Leitlinie fur die Validierung
der Verpackungsprozesse nach

DIN EN ISO 11607-2:2020
(Revision 2020)

Die neue Verordnung (EU) tber Medizinprodukte (Medical Device Regulation EU
2017/745, MDR) ist am 25. Mai 2017 in Kraft getreten und ersetzt die bisherigen
Medizinprodukte-Richtlinien:

Richtlinie 93/42/EWG Gber Medizinprodukte (Medical Device Directive, MDD)

Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive implantierbare Medizinprodukte (Active Implant-
able Medical Devices, AIMD)

Nach einer Ubergangsfrist erhalt die Verordnung am 26. Mai 2021 gesetzlichen Charak-
ter in allen EU Mitgliedsstaaten.

HINWEIS: Eine Richtlinie (hier MDD 93/42/EWG) ist nur ,fur jeden Mitgliedstaat, an den
sie gerichtet wird verbindlich”. Es ist ein Umsetzungsakt der Mitgliedstaaten erforder-
lich. Bei der Umsetzung muss stets die praktische Wirksamkeit gewdhrleistet sein. Die
bisherige MDD wird in Deutschland durch das Medizinproduktegesetz (MPG) umgesetzt.

Eine Verordnung (hier 2017/745) ist .in allen ihren Teilen verbindlich” und sie ,gilt un-
mittelbar in jedem Mitgliedstaat”. Ein Umsetzungsakt durch die Mitgliedstaaten ist also
nicht erforderlich.

Verpackungsprozesse fir die Aufbereitung werden weiterhin in der Medizinproduk-
tebetreiberverordnung 2018 (MPBetreibV) beschrieben. Die MPBetreibV wird es auch
nach dem 26. Mai 2021 geben®. Daraus resultiert auch die gesetzliche Pflicht der Ver-
packungsprozessvalidierung.

Die Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fordert in §8, dass die Aufbe-
reitung von bestimmungsgemadB keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Me-
dizinprodukten unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren ist, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvoll-
ziehbar gewadhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefahrdet wird.

Eine ordnungsgemadBe Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Ro-
bert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel- und Medizinproduk-
te (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
(Bundesgesundheitsblatt 2012, 55:1244-1310) beachtet wird.

Die Anforderungen an die Prozessvalidierung sind in DIN EN ISO 11607-2:2020 be-
schrieben, diese stellt den Stand der Technik dar und kann zur praktischen Umsetzung
der Validierung der Verpackungsprozesse gemdR Anforderungen der Medizinprodukte-
betreiberverordnung (MPBetreibV) verwendet werden.

Die internationale Norm ISO 11607:2019 wurde Uberarbeitet und liegt seit Mai 2020 in
deutscher Fassung vor (DIN EN IS0 11607:2020).

1 Prof. Dr.]Johner, Christian: ,MPBetreibV - Medizinprodukte-Betreiberverordnung”
https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/mpbetreibv-medizinprodukte-betreiberverordnung/
(abgerufen am 21.07.2019).

Zentralsterilization | Volume 28 | Suppl 2020



2

Validierung der Verpackungsprozesse nach ISO 11607-2

Zur praktischen Durchfihrung wurde zusadtzlich der Leitfaden DIN CEN ISO/TS
16775:2014 ,Verpackungen fur in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte -
Leitfaden fur die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2" konzipiert.

DIN EN ISO 11607:2020 besteht aus 2 Teilen; wobei sich Teil 1 an Hersteller von so
genannten ,vorgefertigten Sterilbarrieresystemen” (SBS)? sowie Hersteller von Medi-
zinprodukten richtet, die ihre Verpackungen validieren (Produktvalidierung). Teil 1 wird
deshalb auch als ,Industrienorm” bezeichnet. Teil 2 richtet sich dann an alle, die Medi-
zinprodukte in Sterilbarrieresystemen verpacken (Prozessvalidierung). Dazu gehoéren
neben der Industrie auch alle anderen Einrichtungen (z.B. Aufbereitungseinheit fir Me-
dizinprodukte (AEMP) in Krankenhdusern/Kliniken oder externen Dienstleistungsunter-
nehmen, Arzt- und Zahnarztpraxen) in denen Medizinprodukte verpackt und sterilisiert
werden.

Zeitgleich wurde die Norm DIN EN ISO 11139:2019 ,Vokabular - Begriffe, die bei der
Sterilisation und zugehdrigen Gerdten sowie in Prozessnormen verwendet werden”
Uberarbeitet. Diese Norm beschaftigt sich mit Definitionen und ist kiinftig auch fir Ver-
packungsprozesse anzuwenden. In diesem Dokument wurden alle Definitionen an die
Norm DIN EN ISO 11139 angepasst.

Der etablierte Begriff ,Prozessparameter” bekommt eine vollig neue Bedeutung und
dariber hinaus kommen die Begriffe ,Prozessspezifikation” und ,Prozessvariable” dazu.
Der Begriff ,kritische Prozessparameter” verschwindet ganzlich. Kann sich der Wert
einer physikalischen GréBe wahrend des Prozesses (z.B. durch Umwelteinfllisse und Ab-
nutzung/VerschleiB) verandern, ist diese Eigenschaft als ,Prozessvariable” zu definie-
ren. Beim Siegelprozess sind dies Temperatur, Geschwindigkeit/Zeit und Anpresskraft.
Immer wenn eine Prozessvariable dafir verantwortlich ist, den Prozess in einem be-
herrschten und leistungsfahigen Zustand zu halten, ist diese zu tberwachen (Monito-
ring).

Als Prozessparameter gelten dann die Werte und deren Toleranzen, die eine Prozess-
variable wahrend des Prozesses annehmen darf (z.B. Temperatur +/- 5 °C gemdB3 DIN
58953-7, Anpresskraft und Geschwindigkeit/Zeit siehe Herstellerangaben).

Erfordert die Prozessvariable eine Regelung, um das geforderte Prozessergebnis (hier:
dauerhaft versiegelte Beutel) zu erreichen, muss diese im Rahmen der Validierung fest-
gelegt werden. Beim Siegelprozess ist das im Allgemeinen nur die ,Temperatur”. Die
Prozessspezifikationen werden in diesem Dokument in den jeweiligen Validierungspla-
nen festgelegt.

Die MPBetreibV 2018 und die Norm DIN EN ISO 11607-2:2020 fordern die Validierung
aller Verpackungsprozesse. Die hier vorliegende Leitlinie behandelt deshalb folgende
Verpackungsprozesse?:

Formgebung und Siegelung von Beuteln, Tliten und Schlauchen: im Folgenden siehe
Kapitel A

Falten und Einschlagen Sterilisationstlichern4, einschlieBlich anbringen von Klebe-
band: im Folgenden siehe Kapitel B

Beflllen und SchlieBen wiederverwendbarer Behalter®: im Folgenden siehe Kapitel C

Auch Verpackungsprozesse, die hier nicht behandelt werden, sind gemaB DIN EN ISO
11607-2:2020 zu validieren. Nicht validierbare Verpackungsprozesse sind nicht zulas-
sig. Beispiele fur validierbare und nicht validierbare Verpackungsprozesse benennt z.B.
der Fachausschuss Qualitdt (AK Qualitat) der DGSV in der Veréffentlichung Nr. 79 ,Vali-
dierbarkeit von Verpackungsprozessen”.

Beutel und Schlduche, Bogenware und Container sind vorgefertigte Sterilbarrieresysteme (SBS).

Quelle: DIN EN IS0 11607-2:2020. Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
- Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO
11607-2:2019); Deutsche Fassung EN IS0 11607-2:2020

4 Derim deutschen Sprachraum gangige Begriff lautet: ,Sterilisationsbdgen oder Bogenware”

5 Derim deutschen Sprachraum gangige Begriff lautet: ,Sterilisationscontainer”

wny
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HINWEIS: GemdB DIN CEN ISO/TS 16775 kénnen selbstsiegelfdhige Beutel (Self-Seal)
und mit Klebeband verschlossene Beutel eine geringere Sicherheit bieten als heiBsie-
gelfdhige Beutel (3.2.2.6.2). Da HeiBsiegelgerdte und -beutel im Markt erhdltlich sind,
wird von der Verwendung selbstversiegelnder oder verklebter Beutel abgeraten (siehe
hierzu 3.3.2.7.4).

Gesetzliche und normative Grundlagen
Die Grundlagen fir die Erstellung dieser Leitlinie bilden u.a. folgende Verordnungen,
Empfehlungen und Normen:

HINWEIS: Die Jahreszahlen der Normen werden im weiteren \erlauf des Dokumentes
nicht mehr genannt.

Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR)
Medizinprodukte-Betreiberverordnung 2018 (MPBetreibV)
KRINKO-BfArM-Empfehlung: 2012
DIN EN ISO 11607-1:2020

DIN EN ISO 11607-2:2020

DIN CEN ISO/TS 16775:2014

DIN EN ISO 186:2002

DIN EN 868-2:2017

DIN EN 868-3:2017

DIN EN 868-4:2017

DIN EN 868-5:2019

DIN EN 868-6:2017

DIN EN 868-7:2017

DIN EN 868-8:2019

DIN EN 868-9:2019

DIN EN 868-10:2019

DIN 58953-6:2016

DIN 58953-7:2020

DIN 58953-8:2019

DIN 58953-9:2010

DIN EN ISO 11140-1:2015

DIN EN ISO 9001:2015

DIN EN ISO 13485:2016

DIN EN IS0 11139:2019

ASTM F88/F88M-15

ASTM F1929-15

Voraussetzungen und Planung der Validierung

Die verwendeten Sterilbarrieresysteme (Verpackungsmaterialien) missen fur die vor-
gesehenen Verpackungs- und Sterilisationsverfahren geeignet und festgelegt sein. Die
Eignung fur die eingesetzten Sterilisationsverfahren missen durch Herstellernachwei-
se belegt werden, z.B. in Form von Datenblattern, Spezifikationen und Gebrauchsanwei-
sungen. Auch die Bestatigung der Normenkonformitdt nach ISO 11607-1 und den ent-
sprechenden Teilen der Normenreihe EN 868 gehort zu den regulatorischen Nachwei-
sen, die die Hersteller von Sterilbarrieresystemen verpflichtend bereitstellen missen.
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Validierung der Verpackungsprozesse nach ISO 11607-2

Um den Umfang und die Anzahl der Validierungsverfahren festzulegen, sind zuerst die
Anzahl verschiedener Sterilbarrieresysteme sowie die Sterilisationsverfahren zu ermit-
teln. Anhand der Beispiele im Anhang A.5, B.5 und C.5 kann die Anzahl der durchzufuh-
renden Prozessvalidierungen ermittelt und festgelegt werden.

Qualifikation der durchfiihrenden Personen

Die durchfiihrenden Personen miissen nachweisen, dass sie tUber Kenntnisse und Erfah-
rungen im Bereich von Prozessvalidierungen verfligen. Der Nachweis der geforderten
Kenntnisse kann beispielsweise erbracht werden durch Teilnahme am DGSV-Validier-
lehrgang AEMP.

Systematik des Dokumentes

Zur Vereinfachung und direkten Anpassung an den individuellen Prozess (z.B. bei Va-
lidierung von nur einer Verpackungsart) wurde das Gesamtdokument in Anlehnung an
die DIN EN ISO 11607-2 gemaR den Verpackungssystemen in unterschiedliche Kapitel
unterteilt:

= Kapitel A: Validierung des Siegelprozesses ,Beflillen und HeiBsiegeln von Beuteln
und Schlauchen”

= Kapitel B: Validierung des Weichverpackungsprozesses ,Befillen, Falten, Einschla-
gen und VerschlieBen von Sterilisationsbogen”

= Kapitel C: Validierung des Verpackungsprozesses mit Sterilisationscontainern ,Be-
fullen und SchlieBen wiederverwendbarer Behalter”

GemaB DIN EN ISO 11607-2 (5.4.2) muss bei der Leistungsqualifizierung (PQ) der tat-
sdachliche oder simulierte Inhalt berticksichtigt werden, sofern nicht begriindet darge-
legt werden kann, dass der Inhalt fiir die Prozessvalidierung nicht bendétigt wird.

Autoren der Leitlinie
Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V. (DGSV): Daniel Betz, Anke Carter, Ralf
Glandien, Mario Hahn, Adelheid Jones, Monika Schick-Leisten, Angelika Schlepp

Die Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) bedankt sich bei den be-
ratenden Firmen fir deren konstruktive Unterstiitzung bei der Erstellung dieses Doku-
mentes.

Haftungsausschluss

Die Autoren sowie die beratenden Firmen (bernehmen keinerlei Gewdhr fiir die Aktualitat, Korrekt-
heit, Vollstandigkeit oder Qualitdt der bereitgestellten Informationen. Haftungsanspriiche gegen
die Autoren sowie die beratenden Firmen, welche sich auf Schaden materieller oder ideeller Art be-
ziehen, die durch die Nutzung oder Nichtnutzung der dargebotenen Informationen bzw. durch die
Nutzung fehlerhafter und unvollstandiger Informationen verursacht wurden, sind grundsatzlich
ausgeschlossen. Die Autoren behalten es sich ausdricklich vor, Teile der Seiten oder die gesamte
Publikation ohne gesonderte Ankiindigung zu verdndern, zu erganzen oder ganz zuriickzuziehen.
Dieser Haftungsausschluss ist als Teil dieser Publikation zu betrachten. Sofern Teile oder einzelne
Formulierungen dieses Textes der geltenden Rechtslage nicht, nicht mehr oder nicht vollstandig
entsprechen sollten, bleiben die (ibrigen Teile des Dokumentes in ihrem Inhalt und ihrer Gultigkeit
davon unberihrt.
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Kapitel A: Validierung des Siegelprozesses

.Beflllen und HeiBsiegeln von Beuteln und Schlauchen”

Grundsitzlich muss ein dokumentiertes Verfahren zur Vali-
dierung vorliegen. Dieses Verfahren besteht aus:

1 Erstellung des Validierungsplans (Prozessspezifikation)
2 Durchfithrung der Validierung

2.1 Installationsqualifizierung (IQ = Installation Qualification)
2.2 Funktionsqualifizierung (OQ = Operational Qualification)
2.3 Leistungsqualifizierung (PQ = Performance Qualification)
3 Erstellung des Validierungsberichts

4 Freigabe der Validierung

5 Festlegung der Routinekontrollen

6 Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifzierung)

1 Erstellung des Validierungsplans
Im Rahmen des Validierungsplans werden die Prozessspezifi-
kationen gemé&(d DIN EN ISO 11607-2 (5.1.3) erstellt. Der Va-
lidierungsplan sollte mindestens folgende Angaben enthalten:
Verantwortlichkeiten
Beschreibung des Verpackungsprozesses
Beschreibung der Materialien/Siegelgerite (Ausriistung)
Beschreibung der Sterilisationsprozesse
Qualifizierungsschritte (IQ, OQ und PQ)

Die Checkliste ,Validierungsplan“ im Anhang A.1 kann hier-
zu verwendet werden.

2 Durchfiihrung der Validierung

2.1 Installationsqualifizierung (1Q = Installation Qualification)
Definition: ,Verfahren zur Feststellung mittels objektiven
Nachweises, dass alle wesentlichen Aspekte der aus Verfah-
rensausriistung und Hilfssystemen bestehenden Anlage der
genehmigten Spezifikation entsprechen.”®

Das heil3t, die Siegelgeréte miissen richtig installiert sein. Die
Installation gemé&R Herstellerangaben ist zu iiberpriifen und
entsprechend zu dokumentieren. Ferner miissen die Anwen-
der vor der Nutzung der technischen Ausriistung an dieser von
einer sachkundigen Person oder mittels geeigneter Hilfsmit-
tel (z.B. audiovisuelle Medien) geschult werden. Die Schulung
ist entsprechend zu dokumentieren bzw. nachzuweisen. Pla-
ne zur turnusmafBigen Wartung und Kalibrierung der prozess-
relevanten Elemente (Module/Baugruppen/Sensoren) miissen
vorliegen. Das Kalibrierzertifikat muss vorhanden sein.

HINWEIS: Eine jdhrliche Kalibrierung des Siegelgerdtes vor Ort
ist zu empfehlen. Es kénnen z.B. Beschddigungen beim Trans-
port des Siegelgerdtes nicht sicher ausgeschlossen werden.

Fiir die Durchfithrung der Installationsqualifizierung (IQ)
empfiehlt sich die Verwendung entsprechender Checklisten.
Die Checkliste ,Installationsqualifizierung (IQ)“ im Anhang
A.2 kann zur Dokumentation verwendet werden.

2.2 Funktionsqualifizierung (0Q = Operational Qualification)
Definition: ,Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des
Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb vor-
gegebener Grenzwerte ihre Funktion erfiillt, wenn sie be-
stimmungsgemal} betrieben wird.“®

Die Checkliste ,Funktionsqualifizierung (OQ)“ im Anhang
A.3 kann zur Dokumentation verwendet werden.
Der Heil3siegelprozess definiert sich iiber folgende Prozess-
variablen und deren -parameter und Toleranzen:
Siegeltemperatur,
Anpresskraft (Anpressdruck) und
Siegelzeit bzw. Durchlaufgeschwindigkeit

Fiir die Festlegung der Prozessparameter wird das technische
Datenblatt des Herstellers des Verpackungsmaterials beno-
tigt. Darin miissen Angaben zur Siegeltemperatur enthalten
sein.

Die Prozessvariablen ,Anpresskraft und die ,,Geschwindig-
keit oder Siegelzeit“ sind i. d. R. vom Hersteller des Siegelge-
rétes fest eingestellt. Die optimale Siegeltemperatur fiir das
verwendete Verpackungsmaterial muss bei der Validierung
festgelegt werden.

HINWEIS: Diese Herstellerempfehlungen dienen in der Regel
als Ausgangswerte fir die Findung der optimalen Einstellun-
gen im Validierungsprozess.

Die bei der Validierung des kundenspezifischen Siegelprozes-
ses ermittelten Werte der Siegeltemperatur kénnen auch nied-
riger oder héher ausfallen.

Probesiegelungen bei dem jeweiligen unteren und oberen
Grenzwert sind zu erstellen. Danach muss die Siegeltempe-
ratur fiir die tégliche Arbeitspraxis festgelegt werden. In der
Regel wird diese aus dem Mittelwert der empfohlenen Grenz-
werte aus der Herstellerempfehlung gebildet (z.B. Mittelwert
aus 170 °C und 200 °C ist 185 °C).

HINWEIS: Der durch die Validierung ermittelte optimale Wert
muss aber nicht zwangsldufig der arithmetische Mittelwert
sein.

Die in DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 b) gelisteten Qualitéts-
eigenschaften miissen an beiden Grenzwerten erfiillt sein:
intakte Siegelung bei einer festgelegten Siegelnahtbreite
keine Kanalbildungen oder offene Siegelndhte
keine Durchstiche oder Risse
keine Delaminierung oder Ablésung von Materialien
Diese Qualitédtseigenschaften miissen durch geeignete Ver-

fahren iiberpriift und dokumentiert werden. Hilfestellungen
bieten beispielsweise die Priifmethoden in Tabelle 1.

6  Quelle: DIN ENISO 11607-2:2020
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizin-
produkte - Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Form-
gebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019);
Deutsche Fassung EN IS0 11607-2:2020
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Kapitel A

Erforderliche Priifmethoden

Siegelindikator
Sichtpriifung
(nicht anwendbar
bei Seitenfalten-
material)

Typische
Fehler

Siegelnaht-

dichtheitstest/ Peeltest
Tintentest Sichtprifung
Sichtprifung

Blasenbildung
Lufteinschliisse
Fehlstellen x X

Falten/Knicke/
Kanalbildung

Delaminierung x

Papier-
abfaserung

Verbrennungs-
Abschmelz- x x
erscheinungen

Papier-
wachstum

Siegelnaht-
festigkeit

Blasenbildung: Helle, runde Stellen innerhalb der Siegelnaht

Mégliche Fehlerursachen

el Verpackungs-
festigkeits- Siegelgerat packung Anwender
- material
prifung
x X
X X
X X X
X
x X X
X
X x*
X X X X

Fehlstellen: keine komplette Versiegelung (iber die Siegelnahtbreite und Siegelnahtlange
Falten/Knicke/Kanalbildungen: Biegestellen in der Folie und/oder im Papier; Senkrecht und/oder querverlaufende Kanale innerhalb der
Siegelnaht. Ausgenommen davon sind konstruktiv bedingte Siegelnahtausbildungen.

Delaminierung: Materialablésungen innerhalb der Folie

Papierabfaserung: Verbleib von Papierriickstanden an der Folienseite nach dem Peelvorgang
Verbrennungs-Abschmelzungserscheinungen: geschmolzenes, verzogenes Material, ggf. Farbveranderung im Bereich der Siegelnaht
Papierwachstum: Quelleffekt des Papiers, der zu einer Falten- oder Kanalbildung fiihren kann (Papier breiter als Folie)

* Falsche Lagerung: Unbedingt Produktspezifikationen des Herstellers, z.B. Luftfeuchtigkeit, beachten

HINWEIS: Der Siegelindikator darf auf keinen Fall zerschnit-
ten werden, da immer gewdhrleistet sein muss, dass der ge-
samte Umfang der Andruckrolle des Siegelgerdtes abgedruckt
wird. Weiterhin muss der Siegelindikator immer aus der glei-
chen Materialart bestehen wie das porése Material der Ver-
packung (medizinisches Papier nach DIN EN 868-3 oder HDPE
(Tyvek®)” nach DIN EN 868-9). Der Siegelindikator ist nicht
fur alle vorgefertigten Sterilbarrieresysteme anwendbar, z.B.
nicht bei Klarsichtverpackungen mit Seitenfalte.

2.3 Leistungsqualifizierung (PQ = Performance Qualification)
Definition: ,Verfahren zur Feststellung mittels objektivem
Nachweis, dass das Verfahren unter den erwarteten Bedin-
gungen bestandig ein Produkt liefert, das alle vorgegebenen
Anforderungen erfiillt.“®

Bei der Leistungsqualifizierung muss nach der Sterilisation
der Nachweis erbracht werden, dass der Prozess beherrscht
wird und verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert. Auch
muss der Nachweis erbracht werden, dass die Sterilbarrie-
resysteme geméld den Anforderungen an einen Peeltest zu
6ffnen sind.

Die Checkliste ,Leistungsqualifizierung (PQ)“ im Anhang
A.4 kann zur Dokumentation verwendet werden.

Zuerst muss festgelegt werden, welche Verpackungskonfigu-
ration am kritischsten ist (Worst Case). Beispiele sind:
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grofRe unhandliche Einzelinstrumente
grofRe Schalen/Schiisseln
Medizinprodukt in Klarsichtfolienverpackung mit Seitenfalte

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass das Produkt in das Steril-
barrieresystem passt (siehe auch Musterarbeitsanweisung im
Anhang A.6).

Die Priiffung wird mittels Siegelnahtfestigkeitstest gemafd
DIN EN 868-5, Anhang D, durchgefiihrt.

Die Herstellung der Proben zur ersten Leistungsqualifizie-
rung sollte unmittelbar bei der Erstinbetriebnahme des Sie-
gelgerdtes an dessen Aufstellort erfolgen. Um eine erfolgrei-
che Leistungsqualifizierung sicher zu stellen, ist es vor der
Herstellung der Proben zur Priifung der Siegelnahtfestigkeit
im Rahmen einer verspéteten Erstvalidierung bzw. erneuten
Leistungsqualifizierung erforderlich, das Siegelgerét zu war-
ten und die gerdteinterne Messtechnik fiir die prozessrele-

7  Tyvek®ist ein eingetragenens Warenzeichen der E.I. du Pont de Ne-
mours.

8 Quelle: DIN ENISO 11607-2:2020
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizin-
produkte - Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Form-
gebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019);
Deutsche Fassung EN IS0 11607-2:2020



vanten Parameter zu kalibrieren und gegebenenfalls zu jus-
tieren. Dies muss durch ein Kalibrierzertifikat nachgewiesen
werden.

HINWEIS: Die Validierung des Siegelprozesses muss immer
am Aufstellungsort (z.B. Aufbereitungseinheit fur Medizin-
produkte [AEMP]) des Siegelgerdtes durchgefiihrt werden.
Siegelnahtfestigkeitsproben kénnen jedoch zur Priifung ein-
geschickt werden.

HINWEIS: Der fir die Siegelnahtfestigkeit genannte Mittel-
wert (1,5 N je 15 mm Probenstreifen bei Dampf bzw. 1,2 N je
15 mm Probenstreifen bei allen Niedertemperaturverfahren)
ist nicht zu verwechseln mit der Anpresskraft (z.B. 100 N) im
Siegelgerdt bei der Siegelnahterzeugung.

Sollte es zwischen den Wartungs- und Kalibrierintervallen
der Siegelgerite zu einem Materialwechsel oder einer Mate-
rialergdnzung kommen, ist der Validierungsplan zu ergénzen
und ggf. sind die Prozessschritte OQ — PQ teilweise oder voll-
standig zu durchlaufen. Eine aufferplanméf3ige Wartung und
Kalibrierung des Siegelgerdtes sind hierfiir nicht zwingend
erforderlich.

Die Proben miissen vor der Priifung sterilisiert werden. Die
Protokolle (Chargendokumentationen) der Sterilisationspro-
zesse sind Bestandteil der Leistungsqualifizierung. Fiir die
festgelegten Kombinationen (siehe auch Anhang A.5) sind
jeweils 3 Klarsichtbeutel oder Schlduche desselben Materi-
als zu befiillen, zu siegeln, eindeutig zu kennzeichnen (Sie-
gelgerit, Seriennummer, Siegelparameter) und anschlieBend
mit dem festgelegten Sterilisationsprogramm zu sterilisieren
(Klarsichtschlauche miissen beidseitig versiegelt werden).
Jede Probe muss einer anderen Sterilisiercharge beigelegt
werden, um alle Einflussgrof3en in den Sterilisierchargen zu
beriicksichtigen.

HINWEIS: GemdB DIN EN ISO 11607-2 (5.4.2) muss bei der
Leistungsqualifizierung (PQ) der tatsdchliche oder simulierte
Inhalt berticksichtigt werden, sofern nicht begriindet darge-
legt werden kann, dass der Inhalt fir die Prozessvalidierung
nicht benétigt wird.

Nach der Entnahme aus dem Sterilisator werden die befiill-
ten Proben zuerst mittels Sichtpriifung auf die Qualitits-
eigenschaften geméaf} DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 b) tiberpriift:
= intakte Siegelung iiber die gesamte Siegelnaht

= keine Kanalbildungen oder offene Siegelnéhte

= keine Durchstiche oder Risse

= keine Delaminierung oder Ablésung von Materialien

Die Ergebnisse werden in Checkliste A.4 dokumentiert.

HINWEIS: Die Bewertung dieser Qualitdtseigenschaften darf
nie anhand eines unbefiillten sterilisierten Beutel durchge-
flhrt werden.

Danach wird der Test der trockenen Proben geméf} DIN EN

868-5, Anhang D mit einem Siegelnahtfestigkeitspriifgerat

wie folgt durchgefiihrt:

= Zuschnitt der Probenstreifen auf 15 mm Breite im 90°-
Winkel zur Siegelnaht.

= Simulation des Peelvorgangs mit einer Geschwindigkeit
von 200 mm/min

A

= Aufzeichnung des Siegelnahtfestigkeitsverlaufs
= Auswertung und Dokumentation der Ergebnisse

HINWEIS: Werden Proben zur Siegelnahtfestigkeitsprifung
an eine dritte Stelle zur Priifung eingeschickt, muss der In-
halt vor Versand entnommen werden. Hierbei ist zu bertick-
sichtigen, dass eine selbst hergestellte Siegelnaht unver-
sehrt bleibt.

Alternativ, kénnen lediglich fir die Siegelnahtfestigkeitspru-
fung zu den beflillten Proben, versiegelte leere Proben steri-
lisiert und eingeschickt werden.

Begriindung: Die Befiillung eines Beutels hat keinen
Einfluss auf die Siegelnahtfestigkeit!

HINWEIS: GemdB Norm ist von jeder Probe mindestens ein
Probestreifen aus einer selbst erzeugten Siegelnaht zu ent-
nehmen. Wenn nur ein Probenstreifen aus einer Probe ent-
nommen wird, muss sich die Entnahmestelle etwa in der Mit-
te befinden. Die DIN EN 868-5 Anhang D fordert die Priifung
eines Probestreifens pro Probe.

Es ist sinnvoll, als kritisch bekannte Abschnitte der Siegel-
naht zusétzlich zu priifen, das sind zum Beispiel Probenstrei-
fen vom Anfang und Ende einer Siegelnaht oder bei Proben
mit Seitenfalte Probenstreifen zuséatzlich aus dem Bereich der
Seitenfalte. Bei einem Durchlaufsiegelgerat wird die zu prii-
fende Siegelnaht durch den Rollenumfang (ca. 20 cm) und
bei einem Balkensiegelgerdt durch den Siegelbereich des
Heizbalkens bestimmt.

Die Ergebnisse des Siegelnahtfestigkeitstests werden durch

einen Bericht bestétigt, der mindestens folgende Informati-

onen enthalt:

= Fabrikat, Typ und Seriennummer/Softwareversion des
Siegelgerites

= Prozessvariablen und -parameter

= Identifikation der gepriiften Probe und Anzahl der Probe-
streifen

= Durchschnittliche Festigkeit der Siegelnaht je Probestrei-
fen in N/mm

= ob die Priifung mit gefiihrtem freiem Ende durchgefiihrt
wurde oder nicht (siehe Abb. 1 und 2 auf der Folgeseite)

= die angewendete Frequenz (Daten je Sekunde bei der
Messung)

= Testgerat (Hersteller, Bezeichnung/letzte Kalibrierung

= Graphische Darstellung des Festigkeitsverlaufs

= Datum der Priifung

Die Siegelnahtfestigkeitsbestimmung kann beispielsweise bei
einem qualifizierten Priiflabor oder dem Siegelgeréte-/Mate-
rialhersteller erfolgen. Der Nutzer des Siegelnahtpriifgerates
muss nachweislich vom Hersteller eingewiesen sein (auch
mittels audiovisueller Medien).

HINWEIS:

Neuerung aus DIN EN 868-5:2019: Im Vergleich zur
Norm DIN EN 868-5:2009 ist nun die durchschnittliche
Siegelnahtfestigkeit (Mittelwert) und nicht die Maxima-
le relevant.

Liegt der Mittelwert einer der drei Priifungen unter
1,5Nje 15 mm bzw. 1,2 N je 15 mm Breite, so gilt die PQ
als nicht bestanden.

Der Mittelwert ist in die Tabelle im Anhang A.4 einzu-
tragen.
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1 2

Abb. 1: Ende nicht geflihrt Abb. 2: Ende geflhrt
In Anlehnung an: ASTM F88/F88M “Standard Test Method for Seal Strength of
Flexible Barrier Material”

EMPFEHLUNG: DIN 58953-7 (6.3) sowie DIN EN 868-5 (4.3.2)
fordern, dass die Gesamtbreite der Siegelnaht (Versiegelung)
mindestens 6 mm betragen muss (bei gerillten Versiegelun-
gen ist es die Summe der Rippenbreiten®).

Um diesen Anforderungen kontinuierlich gerecht zu werden,
sind Siegelndhte seitens der Siegelgerdtehersteller i.d.R.
breiter als 6 mm ausgelegt. Eine Breite von gréBer 12-15 mm
ist nicht zu empfehlen

3 Erstellung des Validierungsberichts

Die Vorgehensweise bei der Validierung und die Ergebnisse

miissen in einem zusammenfassenden Bericht dokumentiert

werden. Die dabei verwendeten Checklisten und Protokolle

sind Nachweise und miissen als Anhang dem Bericht beige-

fiigt sein.

Der Bericht muss mindestens folgende Angaben und Doku-

mente enthalten:

= Validierungsplan

= Nachweise zur Umsetzung des Validierungsplans (ausge-
fiillte IQ-, OQ- und PQ-Checklisten gemaf} Anhang)

= Bewertung der Ergebnisse

= Angaben und Begriindungen zu Abweichungen vom Vali-
dierungsplan

= Freigabe der Validierung

= Empfehlung der Routinekontrollen

4 Freigabe der Validierung

Die im Bericht dokumentierte und bewertete Validierung muss
durch den Validierer und die benannte Person des Betreibers
freigegeben werden. Dies kann beispielsweise auf einem dafiir
vorgesehenen Feld im Validierungsplan erfolgen. Sofern nicht
alle Ergebnisse der Validierung akzeptiert werden, muss die-
ses nachvollziehbar dokumentiert werden, einschlief3lich ei-
ner Bewertung der méglicherweise verbleibenden Risiken.

5 Festlegung der Routinekontrollen (Lenkung und Uberwa-
chung des Prozesses)

Nach erfolgter Validierung miissen Routinekontrollen doku-
mentiert festgelegt werden. Dadurch soll sichergestellt wer-
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den, dass Verdnderungen am Verpackungsprozess rechtzeitig

erkannt werden, bevor die Sterilbarrieresysteme nicht mehr

die Anforderungen der Anwendung erfiillen.

Folgende Testmethoden stehen zur Verfiigung:

= Peelbarkeit (z.B. Peeltest nach DIN EN 868-5, Anhang E
,Verfahren zur Bestimmung der Peelmerkmale von Pa-
pier/Kunststoff-Verbundmaterialien®)

= Siegelnahtdichtheitstest (z.B. Dye Penetration Test/Tin-
tentest gemaR DIN EN ISO 11607-1, Anhang B 1)

= Anwendung eines Siegelindikators

Fiir die festgelegten Routinekontrollen miissen die Interval-
le und die Akzeptanzwerte festgelegt werden, einschlief8lich
der Vorgehensweise, falls ein Test nicht erfolgreich durchge-
fihrt wurde. Die Ergebnisse der Routinekontrollen sind zu
dokumentieren.

Tabelle 2: Routinekontrollen Siegelprozess

Material Musterarbeitsanweisung
Peeltest A71
Siegelindikator* A7.2
Siegelnahtdichtheitstest/ A73
Tintentest (Methode A)**

Siegelnahtdichtheitstest/ A74

Tintentest (Methode C)

* nicht aussagekrdftig bei Seitenfaltenbeutel
** empfohlen bei Verwendung von Schlauchmaterial

HINWEIS: Die Grundlage fiir den Siegelnahtdichtheitstest ist
die ASTM F1929 "Standard Test Method for Detecting Seal
Leaks in Porous Medical Packaging by Dye Penetration”, Die-
se Norm fordert, dass Kandle in Siegelndhten visualisiert
werden. Fur die Visualisierung der Kandle stellt die Norm drei
Methoden zur Auswahl:

Methode A (4-Seiten Priifung):

Die Tinte ist in einem vierseitig versiegelten Beutel einzu-
bringen. Danach ist der Beutel so zu drehen, dass sich die
Tinte (iber alle 4 Seiten verteilt. Die Tinte sollte max. 5 Se-
kunden je Seite bis zur visuellen Prifung einwirken. Empfoh-
len bei Verwendung von Schlauchmaterial.

Methode B (Kanten-Tauch-Priifung):
Fur die Routinepriifung nicht relevant, da es sich um eine
Prifmethode fur industriell gefertigte Siegelnéhte handelt.

Methode C (Pipetten-Test):

Die Tinte wird mittels Pipette auf die zu priifende Siegelnaht
getrdufelt. Die Siegelnaht darf mit der Pipette nicht bertihrt
werden. Dabeij ist sicherzustellen, dass die komplette Siegel-
naht benetzt wird. Die Tinte sollte max. 5 Sekunden je Seite
bis zur visuellen Priifung einwirken.

GemdB Norm sind flir Routinekontrollen Methode A oder C
festzulegen.

9  Gerillte Siegelnahte gibt es bei Balkensiegelgerdten typischerweise nicht.
10 Abschnitt: ,Unversehrtheit der Sterilbarrieresiegelung”



Tabelle 3: Tabelle zur Auswahl der Validierungsart und -hdufigkeit nach Erstvalidierung

Neues Siegel-
gerat bzw.

Art der .
Validierun Austausch einer verfahrens
J prozessrelevanten und/oder der
Baugruppe -gerate

Erneute Leistungs-
qualifizierung (nur PQ)

Erneute Validierung

(I0-0Q-PQ)

EMPFEHLUNG: Siegelndhte gemdB Tabelle 2 mittels Peel-
test, Siegelindikator* und Siegelnahtdichtheitstest (Methode
A oder () arbeitstdglich kontrollieren. Die Siegelnahtfestig-
keitsprifung mindestens einmal jdhrlich im Rahmen der er-
neuten Leistungsqualifizierung durchfthren. Fir die Festle-
gung der Testmethoden dient die Tabelle 2 zur Orientierung.

* Siegelindikatoren sind flir Seitenfaltenfolie nicht geeignet.

Die visuelle Kontrolle ist bei jedem Siegelprozess und vor je-
der Chargenfreigabe nach der Sterilisation an jeder Verpa-
ckungseinheit erforderlich.

Fiir die Dokumentation der Routinekontrollen kann Checklis-
te A.7.5 verwendet werden.

6 Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifizierung)

Die Notwendigkeit einer erneuten Leistungsqualifizierung
bzw. einer komplett neuen Validierung kann der Tabelle 3
entnommen werden.

Jede Qualifizierungsart erfordert einen eigenen Validie-
rungsplan.

Die Checkliste A.1. ,Validierungsplan“ im Anhang kann ver-
wendet werden.

HINWEIS: Es wird empfohlen, den Prozess nicht bereits bei
der Erstvalidierung mit verschiedenen kalibrierten prozess-
relevanten Baugruppen zu validieren, die dann erst bei der

Anderung des
Sterilisations-

Anderung des
Verpackungs-
materials

Anderung des

Zubehérs - Etikett  12MHER

x (ohne 1Q) - -

erneuten Leistungsqualifizierung in Betrieb genommen wer-
den. Im Laufe der Zeit kénnen subtile Ainderungen auftreten,
die sich auf die Ergebnisse auswirken kénnen.

Das Siegelgerdt darf deshalb auch nie zur Prozessvali-
dierung eingeschickt werden.

Die Herstellung der Proben zur erneuten Leistungsqualifi-
zierung sollte unmittelbar nach der routinemdBigen (siehe
Herstellerempfehlung) Wartung und Kalibrierung des Sie-
gelgerdtes am Aufstellort des Gerdtes erfolgen, um prozes-
srelevante Anderungen durch die Wartung (z.B. Wechsel von
VerschleiBteilen) zu berlicksichtigen.

EMPFEHLUNG: Im Rahmen des Qualitdtsmanagements ist flr
den Ausfall eines Siegelgerdtes ein valides Ausfallkonzept zu
erarbeiten.

EMPFEHLUNG: Um bei einer erneuten Leistungsqualifizie-
rung sicher zu stellen, dass auch bei Abweichung (Abschalt-
toleranz A) von +/- 5 °C die geforderte Siegelnahtfestigkeit
erreicht sowie die Qualitdtseigenschaften erfullt werden,
wird empfohlen, neben der Solltemperatur (T) die zuldssigen
Toleranzgrenzwerte (T-5 °Cund T + 5 °C) zu priifen.
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Anhang A.1: Checkliste Validierungsplan ,Beftllen und HeiBsiegeln von Beuteln
und Schlauchen” ! (Prozessspezifikation)

Erstvalidierung (1Q - 0Q - PQ)
Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifizierung - nur PQ)
Erneute Validierung bei Wechsel prozessrelevanter Baugruppen (I1Q - 0Q - PQ)

I I I

Erneute Validierung bei Materialwechsel (0Q - PQ)

a) Verantwortlichkeiten

Name und Anschrift der Einrichtung

Betreiber

Abteilung

Validierer
(Name der Personen und ggf. Unternehmen)

Verantwortlicher fir die Validierung
(Benannte Person des Betreibers)

b) Beschreibung des Siegelgerates

Hersteller/Inverkehrbringer

Bezeichnung/Typ

Seriennummer/Softwareversion

Autorisierter Servicepartner

Letzte Wartung am:
Durch:

Letzte Kalibrierung am:
Durch:

CE-konform?*12

¢) Benennung der Sterilisationsverfahren

Es ist nur das Sterilisationsverfahren zu benennen, mit dem das unter d) beschriebene Sterilbarrieresystem
gemafR Worst-Case-Betrachtung sterilisiert wurde (siehe Tabelle A.5).

FORM

Q STEAM (Dampf) Q EO (Ethylenoxid) (Formaldehyd)

Sterilisationsverfahren

Q VH202 (Plasma) Q Sonstiges

d) Beschreibung des vorgefertigten Sterilbarrieresystems

Hersteller/Inverkehrbringer

Lieferant

Bezeichnung

QM-Zertifikat des Herstellers/Inverkehr-
bringers vorhanden?*

CE-konform?* aJa Q Nein

a ja Q Nein

11 BeiVerwendung anderer Siegeltechniken ist gegebenenfalls eine individuell angepasste Checkliste zu erstellen.
12 EinSiegelgeratist weder ein Medizinprodukt noch ein Zubehér gemaB Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR).
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Anhang A

Q Papier/Folie Q Papier/Papier
Spezifikation des zu versiegelnden Materials**3 | Q Tyvek®4/Folie Q Vlies/Vlies

Q Vlies/Folie Q Andere
IS0 11607-1 konform?* %> aJa Q Nein

von bis

Empfohlener Temperaturbereich Siegeln (in °C)*
Angaben gemaR:

Kompatibel zum Sterilisationsverfahren* aJa Q Nein

* Die mit (*) gekennzeichneten Informationen missen gemaB DIN EN ISO 11607-1 vom Hersteller des Verpackungs-
materials zur Verfligung gestellt werden.

e) Festlegung der Fiillung/VerpackungsgroBe

Medizinprodukt (Worst Case)

GroBe der Verpackung

f) Qualifizierungsschritte

durchgeflihrt am:

Installationsqualifizierung (1Q) bereits durchgefihrt in Validierung vom:
bestanden Q nicht bestanden
durchgeflhrt am:

Funktionsqualifizierung (0Q) bereits durchgeflhrt in Validierung vom:

bestanden Q nicht bestanden

durchgeflihrt am:

Leistungsqualifizierung (PQ)

U000 0 |0|0|0O

bestanden Q nicht bestanden

g) Freigabe der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung durch den Validierer und die benannte
Person des Betreibers

Q Alle Qualifizierungsschritte der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung wurden bestanden.

Q Teile der Qualifizierungsschritte der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung wurden nicht bestanden.
Siehe Abweichungsbericht im Protokoll der Validierung.

Q MaBnahmen wurden festgelegt und dokumentiert. Siehe Protokoll der Validierung.

Ort Datum

Name des Validierers

Unterschrift des Validierers

Ort Datum

Name der benannten Person des Betreibers

Unterschrift der benannten Person des Betreibers

13 Fr jede Materialkombination bzw. fiir jede Kategorie heiBsiegelbarer Sterilbarrieresysteme ist eine vollstandige Checkliste auszufillen und der
Validierungsprozess durchzufihren.

14 Tyvek® st ein eingetragenes Warenzeichen der E.I. du Pont de Nemours.

15 DieKonformitdt zu IS0 11607-1 ist zwingend erforderlich. Die Konformitat kann z.B. durch Erflllung der Anforderungen der EN 868-5 nachgewie-
sen werden. Oftmals werden CE-Konformitdt und die Konformitat zu ISO 11607-1 gemeinsam in einem Dokument erkldrt.
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Anhang A.2: Checkliste Installationsqualifizierung (1Q) ,,Befullen und HeiB-
siegeln von Beuteln und Schlauchen”

Sind Standardarbeitsanweisungen vorhan-

den? (Beispiel Anlage A.6 oder A.7) LIz 2 Nein

a) Aligemeine Daten Siegelgeradt

Hersteller

Lieferant/Inverkehrbringer

Bezeichnung/Typ

Seriennummer/Softwareversion

Baujahr

QM-Zertifikat des Herstellers vorhanden?® | Q Ja Q Nein

Standort

Datum der Priifung

Q Durchlaufsiegelgerat
Art des Gerdtes Q Balkensiegelgerdt Impuls
Q Balkensiegelgerdt dauerbeheizt

CE-konform?” Qala Q Nein
ISO 11607-2 konform? 8 Q Ja Q Nein
DIN 58953-7 konform? QJa Q Nein

Servicepartner

Adresse

Telefonnummer

Kontaktperson

Autorisiert durch den Hersteller/Inverkehr-

19 i
bringer? e SR

b) Installationsbedingungen

‘ Parameter ‘

‘ Medienversorgung gemadB Herstellerangaben | Q Ja Q Nein ‘

c¢) Dokumentation

Dokument Vorhanden Wo? (Aufbewahrungsort)

Bedienungsanleitung aJa Q Nein

16 DIN EN ISO 9001 reicht aus, da ein Siegelgerat kein Medizinprodukt und kein Zubehor eines Medizinproduktes ist.

17 Ein Siegelgerat ist kein Medizinprodukt und kein Zubehér eines Medizinproduktes gemaB Medizinprodukteverordnung (MDR).
(Quelle: Sterile Barrier Association: ,POSITION PAPER Moving from the MDD to the MDR “ unter: https://sterilebarrier.org/wp-
content/uploads/2020/06/moving-from-mdd-to-mdr-impact-on-packaging-v11.pdf (abgerufen am 09.11.2020)

18 Die Konformitat zu ISO 11607-2 ist zwingend erforderlich.
19 Die Autorisierung durch den Hersteller/Inverkehrbringer muss in schriftlicher Form vorliegen.
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d) Technische Merkmale

Beschreibung Erfiillt Bemerkung
Slfagelnahtbrelte gemaB DIN EN 868-5 4.2.3 aJa a Nein

mindestens 6 mm? 20

Ist das Siegelgerat ordnungsgemaB angeschlos- aJa a Nein

sen?

Weist das Siegelgerat keine optischen Sicher-
heitsmangel auf (Defekt an Gehduse, An- aJa Q Nein
schlussleitungen, Stecker etc.)?

Weist das Siegelgerat keine Funktionsmangel
auf (unbekannte Laufgerdusche, Rattern, Quiet- |Q Ja Q Nein
schen etc.)?

e) Prozessvariablen und Prozessparameter
GemaB DIN EN ISO 11607-2 sind die Prozessvariablen durch das Siegelgerat zu Gberwachen. Laut KRINKO/
BfArM-Empfehlung, Anlage 4, sind die Prozessvariablen (friher; kritische Prozessparameter) bei Siegelgeraten:

die Temperatur und

die Anpresskraft
Die Normen DIN EN 868-5 und DIN EN ISO 11607-2 sowie die Leitlinie DIN CEN ISO/TS 16775 definiert dartber hinaus
zusatzlich als Prozessvariable

die Einwirkzeit (Durchlaufgeschwindigkeit in m/min bzw. Siegelzeit in sec)
Daraus resultierend ist die zusatzliche Uberwachung der Prozessvariable ,Einwirkzeit” als Stand der Technik anzuse-
hen. Die Uberwachung der Einwirkzeit wird grundsatzlich empfohlen.

Fragestellung Erfiillt

Werden die Prozessvariablen Temperatur,

Anpresskraft durch das Gerat iberwacht? Sl TG

Wird zusdtzlich die Prozessvariable Einwirkzeit Wenn ,nein” Begriindung:
durch das Gerat iberwacht? (Neugerate ab
10/2015 mussen grundsatzlich die Einwirkzeit
Uberwachen)

QaJa Q Nein

Sind Systeme vorhanden, die im Falle des Abwei-
chens vorbestimmter Grenzwerte der Prozess-
variablen einen Alarm oder eine Warnung oder
das Anhalten der Maschine auslésen? %

QaJa Q Nein

Werden diese Prozessvariablen routinemaBig Methode/n

dokumentiert? 22 QJa Q Nein

Folgende weitere Aspekte missen durch entsprechende Nachweise bestatigt werden:

Fragestellung Erfiillt
Liegen Kalibrierungs- und Wartungsplane vor?  |Q Ja Q Nein
Wurde eine Kalibrierung und ggf. Justierung .
durchgefihrt? B S
Bleiben die Einstellungen der Prozessvariablen QJa Q Nein

nach Stromausfall bestehen?

20 Bei gerillten Versiegelungen muss die Summe der Rippenbreiten mindestens 6 mm betragen.

21 DINENISO11607-2 5.2.4 ,Im Fall des Uberschreitens vorbestimmter Grenzwerte der Prozessvariablen miissen Alarmvorrichtungen, Warnsyste-
me oder ein Anhalten der Maschine ausgelést werden.”

22 DINENISO11607-2 5.6.2 ,Spezifizierte Prozessvariablen missen routinemaBig iberwacht und dokumentiert werden.”
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f) Einweisung

Name des eingewiesenen

Mitarbeiters Einweisung Unterschrift

durch Qualifikation Datum | Einweiser Eingewiesener

Nur wenn alle Anwender eingewiesen sind und die obigen Punkte zutreffen, gilt die Installationsqualifizierung als be-
standen.

Ort Name

Datum Unterschrift

Das Einweisungsprotokoll ist nur ein Beispiel und muss an die individuelle Situation angepasst werden (z.B. bei Ver-
wendung eines Einweisungsvideos (Tutorials) / Webinars).
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Anhang A

Anhang A.3: Checkliste Funktionsqualifizierung (0Q) ,,Beflllen und HeiBsiegeln
von Beuteln und Schlauchen”

Kriterium Untergrenze (UG) | Obergrenze (0G)
1. Soll-Temperatur (It. Empfehlung Hersteller der Verpackung = H?3) UGH = OGH =

2. Ist-Temperatur bei der Priifung (gemessen/abgelesen)?? uG = 0G =
Uberpriifung der Qualititseigenschaften Erfiillt Erfiillt

Intakte Siegelung (iber die gesamte Siegelnahtbreite
nachgewiesen durch QJa Qa Nein aJa Q Nein
Testmethode: Siegelindikator (siehe A.7.2)

Keine Kanalbildungen in den Siegelnahten
nachgewiesen durch QJa Qa Nein aJa Q Nein
Testmethode: Tintentest (siehe A.7.3 und/oder A.7.4)

Keine Durchstiche oder Risse in der gesamten Verpackung
nachgewiesen durch QJa Q Nein aJa Q Nein
Sichtpriifung

Keine Delaminierung oder Ablosung von Materialien

nachgewiesen durch Q Ja Q Nein aJja Q Nein

Testmethode: Peeltest (siehe A.7.1)

Festgelegte Temperatur (T) fiir die PQ
(im Allgemeinen Mittelwert aus Ober- und Untergrenze der Ist- T=
Temperatur bei der Priifung) #*

Abschalttoleranz in Grad Celsius nach DIN 58953-7 (max. + 5 °C)#° A=

Daraus resultierende Unter- und Oberwerte T-A= T+A=

Anforderungen T-A2UG T+A<0G

Anforderungen erfiillt QJa Qa Nein aJa Q Nein
Name

Samtliche o.g. Punkte wurden erfillt und nachgewiesen Datum. Unterschrift

23 Bei besonderen Material-/Geratekonstellationen kann es sein, dass von den Herstellerangaben abgewichen werden muss und Grenzwerte neu
definiert werden missen.

24 Der durch die Validierung ermittelte optimale Wert muss aber nicht zwangslaufig der arithmetische Mittelwert sein. Kommastellen sind immer aufzu-
runden.

25 BeiVerwendung von speziellen Materialien (z.B. HDPE) missen gegebenenfalls engere Abschalttoleranzen festgelegt und wenn mdoglich eingestellt
werden (z.B. + 3°Cstatt £ 5 °C).

26 Die Berechnung des Mittelwertes ist in der Norm DIN EN 868-5 ausfiihrlich erklart.
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Anhang A.4: Checkliste Leistungsqualifizierung (PQ) ,Befullen und HeiBsiegeln
von Beuteln und Schlauchen”

Festgelegte Temperatur fiir den HeiBsiegel
prozess im Aufbereitungskreislauf (Ubertrag T=
aus 0Q-Checkliste)

Ist-Temperatur bei der Funktionsqualifizierung UG = 0G =

(Ubertrag aus 0Q-Checkliste)

Kriterien Sterilisationscharge A | Sterilisationscharge B | Sterilisationscharge C
Sterilisator

Chargennummer

Chargenprotokollvqrhanden und korrekter QJa Q Nein Ja a Nein QJa a Nein
Prozessablauf bestatigt

Prozessvariablen Prozessparameter

Siegeltemperatur (in °C)

Anpressdruck/Anpresskraft (in Newton N)

Durchlaufgeschwindigkeit (in m/min) bzw.
Siegelzeit (in sec)

Uberpriifung der Qualititseigenschaften
Hinweis: Die Bewertung dieser Qualitétseigenschaften darf nie anhand eines unbeftillten sterilisierten Beutels durchgefihrt werden.

Probe A B C

Intakte Siegelung Uiber die gesamte
Siegelnahtbreite

Nachgewiesen durch ala Q Nein Qa ja Q Nein aja Q Nein

Sichtprifung

Keine Kanalbildungen in den Siegelndhten
Nachgewiesen durch Q Ja Q Nein aJa Q Nein QJja Q Nein
Sichtpriifung

Keine Durchstiche oder Risse
Nachgewiesen durch Qaja Q Nein Q Ja Q Nein Qala Q Nein
Sichtprifung

Keine Delaminierung oder Materialablésung
Nachgewiesen durch QJa Q Nein QJa Q Nein QJa Q Nein
Sichtprtfung

Siegelnahtfestigkeitspriifung

Hinweis: Werden Proben zur Siegelnahtfestigkeitspriifung an eine dritte Stelle zur Priifung eingeschickt, muss der Inhalt vor Versand
entnommen werden. Hierbei ist zu berticksichtigen, dass eine selbst hergestellte Siegelnaht unversehrt bleibt. Alternativ, kénnen ledig-
lich fir die Siegelnahtfestigkeitspriifung zu den beflillten Proben, versiegelte leere Proben sterilisiert und eingeschickt werden
Begriindung: Die Befiillung eines Beutels hat keinen Einfluss auf die Siegelnahtfestigkeit!

Freies Ende unterstitzt (siehe Abb. 1) ‘ aJa Q Nein QJa Q Nein aJa Q Nein
Festigkeit

Probe A B C

Test bestanden
Q Frivenwer 2 1.5 N (STEAM) 26 QJa___N Q Nein QJa___N Q Nein Q Ja___N Q Nein
QF 1,2 N (Niedertemperatur)

Nachgewiesen durch
(Institut, Firma etc. benennen)

. 2
Mittelwert =

Hinweis: Weitere Beeintrdchtigungen, wie z.B. Restfeuchtigkeit oder Verschmutzungen, sind keine Faktoren, die durch
den Verpackungsprozess verursacht werden. Diese sind im Rahmen anderer Prozessvalidierungen zu priifen.

Zentralsterilization | Volume 28 | Suppl 2020 19




20

Anhang A

Anhang A.5: Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierungen pro

Siegelgerat

Beispiel aus der Praxis

Eine Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) hat zwei Siegelgerdte, drei unterschiedliche Dampfsterilisa-
tionsprogramme sowie einen Formaldehyd-Sterilisator und einen ,Plasmasterilisator” mit jeweils einem Programm.

Die Materialien werden wie folgt zugeordnet:

. - FORM €0 VH202
AL SEESES (Formaldehyd) | (Ethylenoxid) (Plasma)
134°C | 134°C | 121°C
5min | 18 min | 20 min
Material A
X X X X
(Klarsichtflachbeutel)
Material B .
X X X X
(Klarsichtbeutel mit Seitenfalte)
Material C (Tyvek®)?’
Material D (Papierbeutel) x*
. - FORM €o VH202
geesies s UL (Formaldehyd) | (Ethylenoxid) (Plasma)
134°C | 134°C | 121°C
5min | 18 min | 20 min
Material A
(Klarsichtflachbeutel)
Material B
(Klarsichtbeutel mit Seitenfalte)
Material C (Tyvek®) 2’ x*

Material D (Papierbeutel)

Die 10 Kombinationen aus der Tabelle kénnen reduziert werden, indem nur die maximale Beanspruchung des Materi-
als bertcksichtigt wird (,Worst Case"-Betrachtung mit dokumentierter Begriindung; in diesem Beispiel fiir Material A
und B: 134 °C/18 min sowie Klarsichtbeutel mit Seitenfalte). Diese Kombination ist in der Tabelle mit x* gekennzeich-

net.

Die Beanspruchung der Siegelnaht ist bei der Dampfsterilisation am hdchsten und deshalb als ,Worst Case” zu be-

trachten. Wobei hier wiederum zuerst das Programm mit der héheren Temperatur und dann bei gleicher Temperatur

die langere Einwirkzeit zu beriicksichtigen ist.

Daraus ergibt sich, dass in diesem Beispiel insgesamt 3 Validierungen durchzuflihren sind. Eine weitere Reduktion

kann durch die bewusste Auswahl von Sterilbarrieresystemen erzielt werden (z.B. Klarsichtbeutel statt Papierbeutel).

In diesem Beispiel wiirden so die 3 Validierungen auf 2 reduziert.

27 Tyvek®istein eingetragenes Warenzeichen der E.l. du Pont de Nemours.
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STERY

Anhang A.6: Musterstandardarbeitsanweisung ,Beflllen und HeiBsiegeln von
Beuteln und Schlauchen”

HINWEIS: DIN 58953-7, 6.3 gibt eine Anleitung zum Verpacken in Beuteln und Schlduchen. Diese Anleitung wurde bei
der Erstellung der Musterstandardarbeitsanweisung zu Grunde gelegt.

1. Auswahl der Beutel oder Schlduche
Vorgefertigte Beutel sind anhand der GréBe des Medizinproduktes (MP) auszuwadhlen und festzulegen, z.B. in einer
Arbeitsanweisung (AA) oder der Packliste.

Sind keine vorgefertigten Beutel in der GréBe vorhanden, werden Schlduche entsprechend zurechtgeschnitten und an
der unteren Kante versiegelt, so dass der Schlauchabschnitt wie ein Beutel beflillt werden kann. Alternativ kann ein
vorgefertigter Beutel auch gekiirzt werden.

Sowohl das Sterilbarrieresystem als auch die Schutzverpackung dirfen nicht geknickt oder gefaltet werden. Das MP
darf den Beutel nur bis zu einem Maximum von 75% ausfillen.

Die gewadhlte Breite muss ein ungehindertes Hineingleiten des MP zulassen, eine weitere GréBenzugabe ist aber nicht
sinnvoll. Das obere Ende des MP muss mindestens 3 cm Abstand zur Siegelnaht an der Peelseite aufweisen.

Nach dem Siegeln muss oberhalb der Siegelnaht ein Uberstand von mindestens 1 cm (Praxisempfehlung: 2-3 cm) vor-
handen sein, um ein ungehindertes Peelen sowie die aseptische Entnahme zu ermdglichen.

Bei der Verwendung von Beuteln oder Schlauchen mit Seitenfalte sollte der Abstand zur Siegelnaht deutlich gréBer
als 3 cm sein, um eine ordnungsgemaBe Siegelung der Originalfalten zu ermdglichen (die gefaltete Folie liegt plan auf
der Papierseite, um eine zusatzliche Faltenbildung zu vermeiden).

2. Verpacken des Medizinproduktes
Das MP so in den Klarsichtfolienbeutel einbringen, dass der Anwender das Griffende fassen kann (Griff an der Peelsei-
te). Bei Schlduchen die Offnungsrichtung/Peelrichtung beachten.

Spitze oder scharfe Instrumente missen vor dem Einbringen in Beutel oder Schlduche mit einem geeigneten Schutz
versehen werden.

Bei MP, die einen Hohlraum haben (z.B. Nierenschale), muss deren Offnung zur Papierseite zeigen.

3. Siegelung der Beutel und Schlduche

Das offene Ende der Beutel oder Schlauche straffziehen, so dass Folie und Papier plan liegen, und faltenfrei in die
Flhrung an der Einzugseite des Siegelgerates einbringen, bis das Gerdt die Beutel oder Schlauche transportiert und
eine Naht gesiegelt wird.

Ggf. manuell den Transport wdhrend der Siegelnahterstellung unterstitzen.

Bei Verwendung von Beuteln und Schlauchen mit Seitenfalte ist besondere Sorgfalt bei der Siegelung anzuwenden:
Es dirfen keine zusdtzlichen Stauchungs- oder Schrumpfungsfalten erzeugt werden, die letztlich Kanale in der Siegel-
naht bilden.

EMPFEHLUNG: Wenn Beutel oder Schlduche mit Falte durch gréBere Formate ohne Falte ersetzt werden kénnen, soll-
te dies im Sinne der Risikominimierung erfolgen.

4. Sichtpriifung der Siegelnaht
Jede Siegelnaht muss Uber die gesamte Breite und Lange intakt und vollstandig versiegelt sein. Es darf keine Kanadle,
Knicke, Falten, Lufteinschliisse oder Einkerbungen geben.

Es dirfen keine Verbrennungs- oder Abschmelzerscheinungen sichtbar sein.
5. Schutzverpackung oder doppeltes Sterilbarrieresystem in Form einer duBeren Klarsichtverpackung

Falls eine zweite Verpackung in der Packanweisung fiir das jeweilige Instrument gefordert ist, werden die Schritte 1
bis 5 wiederholt, dabei ist zusatzlich auf Folgendes zu achten:

Das Beutel- oder Schlauchformat muss ein ungehindertes Hineingleiten der inneren Verpackung erméglichen.

Die innere Klarsichtfolie darf nicht geknickt oder gefaltet werden. Es ist darauf zu achten, dass die innere Verpa-
ckung nicht in die Siegelnaht der auBeren Verpackung eingesiegelt wird.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Papierseite der inneren Beutel und Schlduche auf der Papierseite der
duBeren Beutel und Schlauche liegt.

6. Kennzeichnung
Etiketten sollen in der Regel auf der Folienseite angebracht werden.

Wenn das Etikett auf der Papierseite angebracht werden sollte, darf die GréBe des Etiketts maximal 20% der Papier-
flache nicht Gberschreiten.
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Etiketten nicht Uber die Siegelnaht kleben.

Bedrucken nur auBerhalb der Siegelnaht und auBerhalb des Fllbereiches, der das MP keimfrei umschlieBt, durchfiih-
ren. Dazu nur Farbkassetten verwenden, die die Anforderungen der DIN 58953-7 erfillen.

Im Ausnahmefall kann mit einem geeigneten Stift auBerhalb der Siegelnaht und auBerhalb des Flllbereiches, der das
MP keimfrei umschlieBt, beschriftet werden. Dazu nur Stifte verwenden, die die Anforderungen der DIN 58953-7 er-
fullen.

Folgende Kennzeichnungen sind in Anlehnung an DIN 58953-7 anzubringen:

Name und/oder die Identifikation des Herstellers und/oder der herstellenden/verpackenden Stelle oder der packen-
den Person bzw. Personen

Freigabeentscheidung

Produktbezeichnung, Bezeichnung des Medizinproduktes (sofern nicht offensichtlich erkennbar)
Chargenkennzeichnung/Loscode (nach dem Wort LOS)

Zeitpunkt und Art des verwendeten Sterilisationsverfahrens (Chargenkennzeichnung der erfolgten Sterilisation),

Sterilisationsdatum und gegebenenfalls Verfallsdatum im Sinne des vom Hersteller angegebenen Datums, bis zu
dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich méglich ist,

die Sterilgutlagerfrist, sofern diese kirzer ist als das Verfallsdatum.

Gegebenenfalls (z.B. bei Medizinprodukten der Gruppe ,kritisch C*) Hinweise zur technisch-funktionellen Priifung
und Sicherheit, Sicherheits- und Warnhinweise, sowie andere, ausschlieBlich auf der Originalverpackung vorhande-
ne, fir die sichere Anwendung und Ruckverfolgbarkeit relevante Informationen,

Name des Herstellers und gegebenenfalls Chargen- oder Seriennummer
und bei Aufbereitung durch Andere zusatzlich
Name und Anschrift des aufbereitenden Unternehmens.

Ist die Anzahl der moglichen Aufbereitungen bei einem Medizinprodukt vom Hersteller festgelegt, miissen zusatz-
lich die Anzahl und Art der durchgefiihrten Aufbereitungen erkennbar sein

Ggf. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung und Anwendung, z.B. bei Begrenzung der Anzahl der
Aufbereitungszyklen

Ggf. besondere Hinweise zu VorsichtsmaBnahmen und Warnungen
Kennzeichnung ,STERIL
Menge, sofern nicht offensichtlich erkennbar

7. Verwendung einer weiteren Schutzverpackung nach der Sterilisation

Fir Transport, Lagerung und Schutz sowie zur Verlangerung der Lagerzeit ist es moglich, eine weitere Schutzverpa-
ckung zu verwenden.
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Anhang A.7.1: Musterstandardarbeitsanweisung fur die Prafung der Siegel-
nahte mittels Peeltest fur selbst gefertigte Siegelnahte

Geltungsbereich
Reiner Bereich der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP) (Packbereich)

Normreferenz
DIN EN 868-5, Anhang E: ,Verfahren zur Bestimmung der Peelmerkmale von Papier/Kunststoff-Verbundmaterialien”

Arbeitsmaterial und Voraussetzungen
Eingeschaltetes Siegelgerat (Solltemperatur T)
Sterilbarrieresystem als Beutel- oder Schlauchmaterial (ca. 20 x 20 cm)
Lineal

Durchfiihrung
1 Siegelgerat einschalten und warten, bis das Gerdt betriebsbereit ist.

2 Sterilbarrieresystem als Beutel- oder Schlauchmaterial in das Siegelgerdat einflihren und alle offenen Seiten siegeln.
3 Versiegeltes Sterilbarrieresystem einem Sterilisationszyklus beilegen.

4 Nach der Sterilisation sind die Siegelndhte langsam und gemadB der Herstellerangaben in Peelrichtung mit der Hand
auseinanderzuziehen. Durch Sichtprifung ist zu bewerten, ob sich die Siegelnaht durchgehend (iber die gesamte
Lange 0ffnen lasst. Es darf keine Abfaserung des Papiers auBerhalb des Siegelnahtbereich ins Innere des Klar-
sichtbeutels/-schlauchs entstehen. Die Ergebnisse sind zusammen mit den Ist-Werten?® der Prozessparameter bei
Testdurchfiihrung zu dokumentieren. Fir die Dokumentation der Routinekontrollen kann Tabelle A.7.5 verwendet
werden.

HINWEIS: Bei einem Durchlaufsiegelgerdt wird die zu prifende Siegelnaht durch den Rollenumfang (ca. 20 cm) und bei
einem Balkensiegelgerdt durch den Siegelbereich des Heizbalkens bestimmt.

28 Das Siegelgerat muss die Ist-Werte anzeigen und diese Uber die gesamte Einwirkzeit iberwachen.
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Anhang A.7.2: Musterstandardarbeitsanweisung fur die Prafung der Siegel-
nahte mittels Siegelindikator fur selbst gefertigte Siegelnahte

Geltungsbereich
Reiner Bereich der Aufbereitungseinheit flir Medizinprodukte (AEMP) (Packbereich)

Normreferenz
DIN CEN ISO/TS 16775

Arbeitsmaterial und Voraussetzungen
Eingeschaltetes Siegelgerat (Solltemperatur T)

Geeignetes Beutel- oder Schlauchmaterial (ca. 20 x 20 cm) der die gesamte Breite des Siegelindikators fasst
Geeigneter Siegelindikator mit kontrastreichem Indikatorstreifen®®
Referenzkarte zur Bewertung der Ergebnisse (vom Hersteller mitzuliefern)

Durchfiihrung
1 Siegelgerat einschalten und warten, bis das Gerdt betriebsbereit ist.

2 Siegelindikator zwischen Papier oder Tyvek®3° und Folienseite einlegen.

3 Beutel bzw. Schlauch mit Siegelindikator so versiegeln, dass sich die Siegelnaht vollflachig im Kontraststreifen ab-
zeichnet.

4 Mittels Referenzkarte priifen, ob Fehler in der Siegelnaht vorhanden sind.

Fehler in der Siegelnaht wie z.B. Kandle, Falten, Fehlstellen oder Blasen sowie zu hohe oder niedrige Siegeltempe-
raturen und Anpresskrdfte werden auf dem Kontraststreifen des Siegelindikators visualisiert.

5 Die Ergebnisse sind zusammen mit den Ist-Werten3! der Prozessparameter bei Testdurchfihrung zu dokumentie-
ren. Fur die Dokumentation der Routinekontrollen kann Tabelle A.7.5 verwendet werden.

6 Nach der Dokumentation der Bewertung kann der Testindikator verworfen werden (Veranderung durch Alterung
macht eine weitere Beurteilung unmoglich).

HINWEIS: Bei einem Durchlaufsiegelgerdt wird die zu priifende Siegelnaht durch den Rollenumfang (ca. 20 cm) und bei
einem Balkensiegelgerdt durch den Siegelbereich des Heizbalkens bestimmt.
Der Test ist nicht geeignet flr Beutel mit Seitenfalten.

1 Seal Check 1 Seal Check A
Abb. 3: Test bestanden Abb. 4: Test nicht bestanden (z.B. falsche Temperatur)

29 Fur Papier/Folien-Materialien muss der Siegelindikator aus medizinischem Papier gemaB DIN EN 868-3 bestehen. Fiir Tyvek®/Folien- Materialien
muss der Siegelindikator aus HDPE Material gemdaB DIN EN 868-9 bestehen.

30 Tyvek®ist ein eingetragenes Warenzeichen der E.I. du Pont de Nemours.
31 Das Siegelgerat muss die Ist-Werte anzeigen und diese Uber die gesamte Einwirkzeit iberwachen.

Zentralsterilization | Volume 28 | Suppl 2020




STERY

Anhang A.7.3: Musterstandardarbeitsanweisung fur die Prafung der Siegel-
nahte mittels Tintentest (Methode A - 4-Seiten Prifung) fur selbst gefertigte
Siegelnahte

Geltungsbereich
Reiner Bereich der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP) (Packbereich)

Normreferenz
DIN EN ISO 11607-1 Anlage B3? (ASTM F1929 “Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous Medical
Packaging by Dye Penetration”)

Arbeitsmaterial und Voraussetzungen
Eingeschaltetes Siegelgerat (Solltemperatur T)

Beutel- oder Schlauchmaterial (ca. 20 x 20 cm) des zu prifenden vorgefertigten Sterilbarrieresystems
Geeignete Prifflissigkeit z.B. gemaB ASTM F1929 Absatz 5.7 33

Geeignete Mittel, um Tinte in den Beutel einzubringen (Pipette oder Einwegtintenbeutel)
Flissigkeitsundurchlassige Unterlage

Stoppuhr

Referenzkarte zur Bewertung der Ergebnisse (vom Hersteller mitzuliefern)

Durchfiihrung mittels Pipette
1 Siegelgerat einschalten und warten, bis das Gerdt betriebsbereit ist.

2 Material so versiegeln, dass alle 4 Seiten verschlossen sind.
3 (Offnung in Folien- oder Papierfliche ca. im Zentrum erzeugen, um Tinte einzubringen.
4

Mit einer Pipette oder anderem geeigneten Mittel soviel Tinte einbringen, dass alle 4 Seiten benetzt werden kén-
nen. Die Siegelnaht darf mit der Pipette nicht berlihrt werden

5 Den Beutel so drehen, dass sich die Tinte Giber alle 4 Seiten verteilt. Nach je 5 Sekunden pro Seite visuell kontrollie-
ren, ob die Siegelnaht unversehrt ist.
Fehler in der Siegelnaht wie z.B. Kandle, Falten oder Fehistellen werden durch Eindringen der Priffliissigkeit ange-
zeigt.

6 Die Ergebnisse sind zusammen mit den Ist-Werten3* der Prozessparameter der selbstgefertigten Siegelnaht bei
Testdurchfiihrung zu dokumentieren. Fir die Dokumentation der Routinekontrollen kann Tabelle A.7.5 verwendet
werden.

32 Abschnitt ,Unversehrtheit der Sterilbarrieresiegelung”
33 Die Konformitdt muss vom Hersteller der Prufflissigkeit bestdtigt werden.
34 Das Siegelgerat muss die Ist-Werte anzeigen und diese Uber die gesamte Einwirkzeit iberwachen.
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Durchfiihrung mittels Einwegfliissigkeitsbeutel
1 Siegelgerat einschalten und warten, bis das Gerat betriebsbereit ist.

Schlauchmaterial auf einer Seite versiegeln.
Einwegfllissigkeitsbeutel in Tlte oder Schlauch einlegen und vierte Seite versiegeln.
Einwegflissigkeitsbeutel aufdriicken, so dass Tinte entweichen kann.

Den Beutel so drehen, dass sich die Tinte Gber alle 4 Seiten verteilt. Nach je 5 Sekunden pro Seite visuell kontrollie-
ren, ob die Siegelnaht unversehrt ist.

(U2 I S UV V]

Fehler in der Siegelnaht wie z.B. Kandle, Falten oder Fehlstellen werden durch Eindringen der Priffllssigkeit ange-
zeigt.

6. Die Ergebnisse sind zusammen mit den Ist-Werten® der Prozessparameter der selbstgefertigten Siegelnaht bei
Testdurchflihrung zu dokumentieren. Fiir die Dokumentation der Routinekontrollen kann Tabelle A.7.5 verwendet
werden.

7 Nach der Dokumentation der Bewertung kann der Test verworfen werden.

HINWEIS: Die Auswahl der Testfllssigkeit richtet sich nach dem ausgewdhlten Sterilbarrieresystem.

HINWEIS: Bei ldngerem Einwirken der dinnflissigen Priffliissigkeit kann das porése Material (Papier oder Tyvek®3)
des Beutels oder Schlauches durchdrungen werden. Dies ist kein Fehler.

HINWEIS: Bei einem Durchlaufsiegelgerdt wird die zu prifende Siegelnaht durch den Rollenumfang (ca. 20 cm) und bei
einem Balkensiegelgerdt durch den Siegelbereich des Heizbalkens bestimmt.

Abb. 5: Test bestanden Abb. 6: Test nicht bestanden (Kanalbildung)

35 Das Siegelgerdt muss die Ist-Werte anzeigen und diese Uber die gesamte Einwirkzeit Gberwachen.
36 Tyvek®ist ein eingetragenes Warenzeichen der E.I. du Pont de Nemours.
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Anhang A.7.4; Musterstandardarbeitsanweisung fur die Prafung der Siegel-
nahte mittels Tintentest (Methode C - Pipettentest) fur selbst gefertigte
Siegelnahte

Geltungsbereich
Reiner Bereich der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP) (Packbereich)

Normreferenz
ISO 11607-1 Anlage B (ASTM F1929-12 “Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous Medical Packaging
by Dye Penetration”)

Arbeitsmaterial und Voraussetzungen
Eingeschaltetes Siegelgerat (Solltemperatur T)

Beutel- oder Schlauchmaterial (ca. 20 x 20 cm) des zu prifenden vorgefertigten Sterilbarrieresystems
Geeignete Prifflissigkeit z.B. gemaB ASTM F1929 Absatz 5.737

Pipette

Flissigkeitsundurchlassige Unterlage

Stoppuhr

Referenzkarte zur Bewertung der Ergebnisse (vom Hersteller mitzuliefern)

Durchfiihrung mittels Pipette
1 Siegelgerat einschalten und warten, bis das Gerdt betriebsbereit ist.

2 Schlauchabschnitt in das Siegelgerat einfiihren und auf der Peelseite siegeln.
3 Den Beutel etwa 5 cm oberhalb der Siegelnaht aufschneiden (der Schlauchabschnitt ist bereits oben offen).
4

Mit einer Pipette soviel Tinte einbringen, dass die gesamte Ldnge der zu prifenden Siegelnaht benetzt werden
kann. Die Siegelnaht darf mit der Pipette nicht berihrt werden.

5 Nach ca. 5 Sekunden visuell kontrollieren, ob die Siegelnaht unversehrt ist.

Fehler in der Siegelnaht wie z.B. Kandle, Falten oder Fehlstellen werden durch Eindringen der Priffliissigkeit ange-
zeigt.

6 Die Ergebnisse sind zusammen mit den Ist-Werten3® der Prozessparameter bei Testdurchflihrung zu dokumentie-
ren. Fur die Dokumentation der Routinekontrollen kann Tabelle A.7.5 verwendet werden.

7 Nach der Dokumentation der Bewertung kann der Test verworfen werden.

 wey HINWEIS: Die Auswahl der Testfllssigkeit
_ richtet sich nach dem ausgewdhlten Steril-
| barrieresystem.
y HINWEIS: Bei Iingerem Einwirken der

dinnflissigen Priiffllssigkeit kann das
/ IIJ pordse Material (Papier oder Tyvek®3°) des

Beutels oder Schlauches durchdrungen
werden. Dies ist kein Fehler.

HINWEIS: Bei einem Durchlaufsiegelgerdt
wird die zu prlifende Siegelnaht durch den
Rollenumfang (ca. 20 cm) und bei einem
Balkensiegelgerdt durch den Siegelbereich
des Heizbalkens bestimmt.

Abb. 7: Test bestanden Abb. 8: Test nicht bestanden
(Kanalbildung)

37 Die Konformitat muss vom Hersteller der Prufflissigkeit bestdtigt werden.
38 Das Siegelgerat muss die Ist-Werte anzeigen und diese Uber die gesamte Einwirkzeit iberwachen.
39 Tyvek® st ein eingetragenes Warenzeichen der E.|. du Pont de Nemours.
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Anhang A.7.5: Beispiel zur Auswertung der Routinekontrollen gema3 Anhangen
A71-A74%

Routinekontrollen der Siegelverfahren Monat/]Jahr

Siegelgerat

Hersteller Typ Seriennummer

Verpackungsmaterial

Hersteller Typ

Festgelegte Siegelparameter

Temperatur (T,,.)
+/-5°C

Geschwindigkeit (v,..) +/m/min

Anpresskraft (Foy) — N+~ — | Jyer Zeit (tsge+) *+/-sec

Peeltest Seal-Check Tintentest Priifer

Ist i Ist
| 0der | OK ngl?t T | Fi | oder

Ist

i Ist i
Tag | OK ”g;t T. | F. | oder | OK ”('cht T

Ist Ist

O OINO WD WN

e e e e e e Ty
0N |u|bhw N O
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NN
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w
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nJ
(o)}

nNJ
~N

nJ
@

29

30

31

*  Optimale Siegeltemperatur aus 0Q Checkliste (Anhang A.3) Gbernehmen.

** Die Parameter sowie die Toleranzwerte (+/-) fir Anpresskraft, Geschwindigkeit oder Zeit stellt der Hersteller der Siegelgerate zur Verfiigung.

40 Zur dokumentierten Festlegung der Routinekontrollen kann Tabelle 2 verwendet werden.
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Kapitel B; Validierung des Weichverpackungsprozesses
.Beflllen, Falten, Einschlagen und VerschlieBen von Sterilisationsbogen”

Grundsitzlich muss ein dokumentiertes Verfahren zur Vali-

dierung vorliegen. Dieses Verfahren besteht aus:

1 Erstellung des Validierungsplans (Prozessspezifikation)

2 Durchfithrung der Validierung

2.1 Installationsqualifizierung (IQ = Installation Qualification)

2.2 Funktionsqualifizierung (OQ = Operational Qualification)

2.3 Leistungsqualifizierung (PQ = Performance Qualification)

3 Erstellung des Validierungsberichts

4 Freigabe der Validierung

5 Festlegung der Routinekontrollen

6 Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifizie-
rung)

1 Erstellung des Validierungsplans
Der Validierungsplan sollte mindestens folgende Angaben
enthalten:
Verantwortlichkeiten
Beschreibung des Verpackungsprozesses
Beschreibung der Materialien/Gerate
Beschreibung der Sterilisationsprozesse
Qualifizierungsschritte (IQ, OQ und PQ)

Die Checkliste ,Validierungsplan“ im Anhang B.1 kann hier-
zu verwendet werden.

2 Durchfiihrung der Validierung

2.1 Installationsqualifizierung (1Q = Installation Qualification)
Definition: ,Verfahren zur Feststellung mittels objektiven
Nachweises, dass alle wesentlichen Aspekte der aus Verfah-
rensausriistung und Hilfssystemen bestehenden Anlage der
genehmigten Spezifikation entsprechen.”*

Der Prozess der Verpackung mit Sterilisationsbogen ist ein ma-
nueller Prozess, weshalb die IQ durch die Dokumentation zur
Einweisung der Mitarbeiter nachgewiesen wird.

Fir die Durchfiihrung der Installationsqualifizierung (IQ)
empfiehlt sich die Verwendung entsprechender Checklisten.
Die Checkliste ,Installationsqualifizierung (IQ)“ im Anhang
B.2 kann zur Dokumentation verwendet werden.

2.2 Funktionsqualifizierung (0Q = Operational Qualification)
Definition: ,Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des
Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb vor-
gegebener Grenzwerte ihre Funktion erfiillt, wenn sie be-
stimmungsgemal} betrieben wird.“*

Die Checkliste ,Funktionsqualifizierung (OQ)“ im Anhang
B.3 kann zur Dokumentation verwendet werden.
Zuerst muss festgelegt werden, welche Verpackungskonfigu-
ration am kritischsten ist (Worst Case). Beispiele sind:

der schwerste und grof3te Siebkorb

groRe unhandliche Einzelinstrumente

grofRe Schalen/Schiisseln

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass das Produkt in das Steril-
barrieresystem passt.

Dann miissen diese Konfigurationen unter Beriicksichtigung
der Standardarbeitsanweisungen verpackt werden.

Bei der Uberpriifung der hergestellten Sterilbarrieresyste-
me miissen alle definierten Qualititseigenschaften sowie
die korrekte Verpackungstechnik laut Standardarbeitsanwei-
sung (siehe Anhang B.6) erfiillt sein.
Laut Norm DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 ¢) sind die Qualitétsei-
genschaften fiir Sterilisationsbogen folgende:
ununterbrochener Verschluss
keine Durchstiche oder Risse
keine sonstigen sichtbaren Beschadigungen oder Material-
unregelmaRigkeiten

Diese Qualitatseigenschaften miissen durch Sichtpriifung
iiberpriift und dokumentiert werden.

Fiir die im Validierungsplan festgelegten Kombinationen ist
eine definierte Anzahl an Sterilbarrieresystemen des glei-
chen Materials zu verpacken (Proben) und auf die Qualitéts-
eigenschaften hin zu iiberpriifen.

2.3 Leistungsqualifizierung (PQ = Performance Qualification)
Definition: ,Verfahren zur Feststellung mittels objektivem
Nachweis, dass das Verfahren unter den erwarteten Bedin-
gungen bestdndig ein Produkt liefert, das alle vorgegebenen
Anforderungen erfillt.“+
Zuerst muss festgelegt werden, welche Verpackungskonfigu-
ration am kritischsten ist (Worst Case). Beispiele sind:

der schwerste und grof3te Siebkorb

grol3e unhandliche Einzelinstrumente

grof3e Schalen/Schiisseln

Dabei ist zu bertiicksichtigen, dass das Produkt in das Steril-
barrieresystem passt (Siche Anhang B6).

Bei der Leistungsqualifizierung muss nach der Sterilisation
der Nachweis erbracht werden, dass der Prozess beherrscht
wird und verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert.

Die Checkliste , Leistungsqualifizierung (PQ)“im Anhang B.4
kann zur Dokumentation verwendet werden.

Fiir die Priifung sind aus den laufenden Prozessen sterilisier-
te Sterilbarrieresysteme zu entnehmen. Geméaf$ DIN EN ISO
11607-2, 5.5.4. ist aus 3 verschiedenen Sterilisationszyklen
(Chargen) mindestens 1 Probe zu entnehmen, um alle Ein-
flussgrofien in den Sterilisierchargen zu beriicksichtigen. Die
Chargendokumentationen (Protokolle) der jeweiligen Sterili-
sationsprozesse sind Bestandteil der Validierung.

Jedes Sterilbarrieresystem (Probe) ist auf die Erfiillung der
Qualitédtseigenschaften hin zu {iberpriifen.

41 Quelle: DIN EN IS0 11607-2:2020
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizin-
produkte - Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Form-
gebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019);
Deutsche Fassung EN IS0 11607-2:2020

42 Die Norm ISO 11607-2 spricht hier von ,keine Delaminierung oder
Ablésung von Materialien”.
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Kapitel B

Anderung des

L A L L Verpackungsmaterials

Erneute Leistungs-
qualifizierung (nur PQ)

Erneute Validierung

(I0-0Q-PQ)

Laut DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 ¢) sind die Qualitatseigen-
schaften fiir Sterilisationsbégen folgende:
ununterbrochener Verschluss
keine Durchstiche oder Risse
keine sonstigen sichtbaren Beschadigungen und Material-
unregelméafRigkeiten*

Diese Qualitatseigenschaften miissen durch Sichtpriifung
iiberpriift und dokumentiert werden. Mit diesen Sichtpriifun-
gen wird die Unverletztheit des Sterilbarrieresystems nach
der Sterilisation tiberpriift, womit auch die Aufrechterhal-
tung der Sterilitdt nachgewiesen werden kann (DIN EN ISO
11607-1).

Die Sterilbarrieresysteme werden Schritt fiir Schritt geoff-
net, Uberpriift und die Ergebnisse dokumentiert (siehe An-
hang B.6.a und B.6.b).

3 Erstellung des Validierungsberichts
Die Vorgehensweise bei der Validierung und die Ergebnisse
miissen in einem zusammenfassenden Bericht dokumentiert
werden. Die dabei verwendeten Checklisten und Protokolle
sind Nachweise und miissen als Anhang dem Bericht beige-
fligt sein.
Der Bericht muss mindestens folgende Angaben und Doku-
mente enthalten:
Validierungsplan
Nachweise zur Umsetzung des Validierungsplans (ausge-
fiillte IQ-, OQ- und PQ-Checklisten geméf$ Anhang)
Bewertung der Ergebnisse
Angaben und Begriindungen zu Abweichungen vom Vali-
dierungsplan
Freigabe der Validierung
Empfehlung der Routinekontrollen

4 Freigabe der Validierung

Die im Bericht dokumentierte und bewertete Validierung muss
durch den Validierer und die benannte Person des Betreibers
freigegeben werden. Dies kann beispielsweise auf einem dafiir
vorgesehenen Feld im Validierungsplan erfolgen. Sofern nicht
alle Ergebnisse der Validierung akzeptiert werden, muss die-
ses nachvollziehbar dokumentiert werden, einschlieRlich ei-
ner Bewertung der moglicherweise verbleibenden Risiken.

Zentralsterilization | Volume 28 | Suppl 2020

Anderung des
Verschlusssystems

Anderung des Zubehors Anderung der

- Etikett Packtechnik Janrlich

5 Festlegung der Routinekontrollen (Lenkung und Uberwa-
chung des Prozesses)
Nach erfolgter Validierung miissen Routinekontrollen doku-
mentiert festgelegt werden. Dadurch soll sichergestellt wer-
den, dass Verdnderungen am Verpackungsprozess rechtzeitig
erkannt werden, bevor die Sterilbarrieresysteme nicht mehr
die Anforderungen der Anwendung erfiillen.
Folgende Priifungen werden als Routinekontrollen durchge-
fihrt:

Sichtpriifung auf Unversehrtheit

schrittweises Offnen der Verpackung

Da es sich bei der Verpackung in Sterilisationsbégen um ein
manuelles Verfahren handelt, ist eine Sichtpriifung routine-
méfig bei jedem Packprozess und vor jeder Chargenfreigabe
nach der Sterilisation erforderlich.

Fiir weitere Routinekontrollen (z.B. schrittweises Offnen
der Verpackung) miissen die Intervalle (tdglich, wochentlich
oder monatlich) festgelegt werden, einschlief3lich der Vor-
gehensweise, falls eine Priifung nicht bestanden wurde. Die
Ergebnisse dieser Routinekontrollen sind zu dokumentieren.
Fiir die Dokumentation kann das Beispiel in der Tabelle in
Anhang B.7 verwendet werden.

6 Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifzierung)

Die Notwendigkeit einer erneuten Leistungsqualifizierung
bzw. einer oder einer komplett neuen Validierung (IQ, OQ,
PQ) kann der Tabelle 1 entnommen werden.

Jeder Verpackungsprozess erfordert einen eigenen Validie-

rungsplan. Die Checkliste B.1. ,Validierungsplan“ im Anhang
kann verwendet werden.

43 Die Norm ISO 11607-2 spricht hier von ,keine Delaminierung oder
Ablésung von Materialien”.
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Anhang B.1: Checkliste Validierungsplan ,Befllen, Falten, Einschlagen und
VerschlieBen von Sterilisationsbogen” (Prozessspezifikation)

Q Erstvalidierung (1Q - 0Q - PQ)
Q Erneute jéhrliche Leistungsqualifizierung (Requalifizierung - nur PQ)
Q Erneute Validierung (1Q - 0Q - PQ)

a) Verantwortlichkeiten

Name und Anschrift der Einrichtung

Betreiber

Abteilung

Validierer
(Name der Personen und ggf. Unternehmen)

Verantwortlicher fir die Validierung
(Benannte Person des Betreibers)

b) Benennung der Sterilisationsverfahren

Es sind nur die Sterilisationsverfahren zu benennen, mit denen das unter c) beschriebene Sterilbarrieresystem
sterilisiert wird.

Sterilisationsverfahren, welche in Q STEAM (Dampf) Q €0 (Ethylenoxid) FORM
Kombination mit den Sterilisationsbdgen (Formaldehyd)
angewandt werden Q VH202 (Plasma) Q Sonstiges
c) Festlegung der Fiillung/VerpackungsgroBe
Medizinprodukt (Worst Case)
GroBe der Verpackung
d) Beschreibung des Sterilisationsbogens
Hersteller/Inverkehrbringer
Lieferant
Bezeichnung (einschl. g/m?)
Liegt die CE-Konformitdtserklarung vor?*44 |0 Ja Q Nein
IS0 11607-1 konform?* 4> Q Ja Q Nein
Beschreibung des Verpackungsmaterials . . . .
(pordses Material)* % Q Krepppapier | Q Vlies Qa SMS-Vlies Q Sonstiges
Spezifikation und/oder Datenblatt des .
Herstellers vorhanden?* dla - Nein
Kompatibel zum Sterilisationsverfahren?* Q Ja Q Nein

44 Die CE-Kennzeichnung muss auf der Umverpackung angebracht sein. Die Kennzeichnung darf nicht auf dem vom Hersteller gelieferten Bogen aufge-
bracht sein.

45 Die Konformitat zu1S0 11607-1 ist zwingend erforderlich und beinhaltet i. d. R. die Konformitdt zu DIN EN 868-2. Oftmals werden CE-Konformitdt und
die Konformitat zu ISO 11607-2 Teil 1 gemeinsam in einem Dokument erklart.

46 Fir jedes Material ist eine vollstandige Checkliste auszufillen und der Validierungsprozess durchzufihren.

Bei Verwendung von Verpackungsmaterialien in verschiedenen Gewichtsausfiihrungen (z.B. g/m?), ist eine Worst-Case-Situation festzulegen und zu
dokumentieren, und diese bei der Leistungsqualifizierung anhand einer Checkliste zu Gberprifen.
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e) Beschreibung des Verschlusssystems ohne oder mit Indikator

Hersteller/Inverkehrbringer

Lieferant

Q Klebeband ohne Indikator

Art/Bezeichnung des Verschlusssystems* Q Klebeband mit Indikator

Q Sonstiges:
Spezifikation und/oder Datenblatt des .
Herstellers vorhanden?* dJa = Nein
Kompatibel zum unter c) beschriebenen .
Sterilisationsbogen?* oIk SR
Kompatibel zum Sterilisationsverfahren?* Q Ja Q Nein

Sofern das Verschlusssystem einen
Indikator hat, ist dieser konform mit Q Ja Q Nein
DINENISO 11140-17*

* Die mit (*) gekennzeichneten Informationen missen gemaB DIN EN ISO 11607-1 vom Hersteller des Verpackungs-
materials zur Verfligung gestellt werden.

f) Qualifizierungsschritte

Q durchgefihrt am:
Installationsqualifizierung (1Q) Q bereits durchgefihrt in Validierung vom:

Q bestanden Q nicht bestanden

Q durchgeflhrt am:
Funktionsqualifizierung (0Q) Q bereits durchgefiihrt in Validierung vom:

Q bestanden Q nicht bestanden

Q durchgeflihrt am:
Leistungsqualifizierung (PQ)

Q bestanden Q nicht bestanden

g) Freigabe der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung durch den Validierer und die benannte
Person des Betreibers

Q Alle Qualifizierungsschritte der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung wurden bestanden.

Q Teile der Qualifizierungsschritte der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung wurden nicht bestanden.
Siehe Abweichungsbericht im Protokoll der Validierung.

Q MaBnahmen wurden festgelegt und dokumentiert. Siehe Protokoll der Validierung.

Ort Datum

Name des Validierers

Unterschrift des Validierers

Ort Datum

Name der benannten Person des Betreibers

Unterschrift der benannten Person des Betreibers
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Anhang B.2: Checkliste Installationsqualifizierung (IQ) ,Befullen, Falten, Ein-
schlagen und VerschlieBen von Sterilisationsbogen”

Sind Standardarbeitsanweisungen vorhan-

den? (Beispiel Anlage B.6) Sl Q Nein

HINWEIS: In der Standardarbeitsanweisung wird festgelegt, dass die Integritdt des Sterilisationsbogens bei jedem
Packvorgang durch eine visuelle Kontrolle bewertet wird.

Einweisung

Name des eingewiesenen

Mitarbeiters Einweisung Unterschrift

durch Qualifikation Datum | Einweiser Eingewiesener

Nur wenn alle Anwender eingewiesen sind und die obigen Punkte zutreffen, gilt die Installationsqualifizierung als be-
standen.

Ort Name
Datum Unterschrift

Das Einweisungsprotokoll ist nur ein Beispiel und muss an die individuelle Situation angepasst werden (z.B. bei Ver-
wendung eines Einweisungsvideos (Tutorials) / Webinars).
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Anhang B

Anhang B.3: Checkliste Funktionsqualifizierung (OQ) ,Falten, Einschlagen und

VerschlieBen von Sterilisationsbégen”

Besteht das Sterilbarrieresystem aus Sterilbarrieresystem und Schutzverpackung, sind fir die OQ sowohl das Steril-
barrieresystem als auch die Schutzverpackung auf die Qualitatseigenschaften zu prifen.

Nachgewiesen durch Sichtprifung

Wurc!e der Vgrpackungsprozess gemaB den Standard- QJa Q Nein
Arbeitsanweisungen geschult?
Anzahl der Verpackungen in Sterilisationsbogen pro Tag (V) V=
Anzahl der Proben (P) gemaB DIN EN ISO 1864’
V<10 - 100%
V>10und <1000 = 10 Proben Anzahl der Proben P =
V =1000-4999 - 15 Proben
V > 5000 - 20 Proben
Uberpriifung der Qualititseigenschaften Erfiillt
Intakte Verschlusssysteme (keine Abldsungen, Abrisse, Einrisse) a Ja a Nein
Sterilbarrieresystem | Schutzverpackung
Keine Durchstiche (Perforation) oder Risse
a ja Q Nein Q Ja Q Nein
Keine sonstigen sichtbaren Beschadigungen oder Sterilbarrieresystem | Schutzverpackung
MaterialunregelmadBigkeiten QJa Q Nein | Q Ja Q Nein
Richtige Packtechnik gemdB Standardarbeitsanweisung (SAA) a Ja Q Nein
Anforderungen erfiillt a Ja Q Nein
Name

Datum, Unterschrift

Ein Beispiel zur Bewertung der Einzelproben hinsichtlich der Qualitatseigenschaften gibt Tabelle B.3.1

47 DINENISO 186 ,Probenahme zur Bestimmung der Durchschnittsqualitat”
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Anhang B.3.1: Beispiel zur Bewertung der Einzelproben

Bewertung von 10 Proben

Sterilisiergut . . Qualitdtseigenschaften . MaBnahmen bei ..

Probe Bezeichnung Mitarbeiter nach SAA erfiillt Abweichungen Abweichung Priifer
a Ja

1 J .
a Nein
a Ja

2 J .
Q Nein
a Ja

3 J .
Q Nein
a a

4 J .
Q Nein
a a

5 : .
Q Nein
a a

6 : .
Q Nein
a a

7 J .
Q Nein
a a

8 J .
Q Nein
] a

9 J .
Q Nein
a Ja

10 .
Q Nein
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Anhang B

Anhang B.4: Checkliste Leistungsqualifizierung (PQ) ,Falten, Einschlagen und

VerschlieBen von Sterilisationsbégen”

Kriterien

Sterilisationscharge A

Sterilisationscharge B

Sterilisationscharge C

Sterilisator

Chargennummer

Chargenprotokoll vorhanden und korrekter
Prozessablauf bestatigt

Qaja

Q Nein

QJa

Q Nein

aja

Q Nein

Welches ist die als Worst Case festgeleg-
te Konfiguration?

Uberpriifung der Qualititseigenschaften

Sterilisationscharge A | Sterilisationscharge B

Sterilisationscharge C

Schutzverpackung (sofern vorhanden)

Intakte Verschlusssysteme (keine

Ablésungen, Abrisse, Einrisse) QJa = Nein Qla Nein QJa Nein
Keine Durchstiche (Perforation) oder Risse | Q Ja Q Nein aJa Nein QJa Nein
Keine sonstigen S|thbaren Befcl.wadh. aJa Q Nein aJa Nein Ja Nein
gungen oder MaterialunregelmaBigkeiten

Einhaltung der definierten Verpackungs- . . .
technik (DIN 58953-7 Anhang A) QJa O Nein O Ja Nein 0 Ja Nein
Sterilbarrieresystem

Intakte Verschlusssysteme (keine . . .
Ablésungen, Abrisse, Einrisse) Bl SR 2 E A2l Sl M
Keine Durchstiche (Perforation) oder Risse | Q Ja Q Nein aJa Nein Q Ja Nein
Keine sonstigen sul:htbaren Befcl'wadl-' QJa Q Nein QJa Nein QJa Nein
gungen oder MaterialunregelmaBigkeiten

Einhaltung der definierten Verpackungs- . . .
technik (DIN 58953-7 Anhang A) QJa O Nein 10 Ja Nein O Ja Nein
Nachgewiesen durch Sichtprifung Datum/Name/Unterschrift
Hinweis: Weitere Beeintrdchtigungen, wie z.B. Restfeuchtigkeit oder Verschmutzungen, sind keine Faktoren, die durch

den Verpackungsprozess verursacht werden. Diese sind im Rahmen anderer Prozessvalidierungen zu priifen.
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Anhang B.5: Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierungen pro
Verpackungsmaterial in Kombination mit den Sterilisationsverfahren

Beispiel aus der Praxis

Eine Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) verwendet 3 unterschiedliche Dampfsterilisationsprogramme
sowie einen Formaldehyd-Sterilisator und einen ,Plasmasterilisator” mit je einem Programm. Die Materialien werden
wie folgt zugeordnet:

FORM €0 VH202
STEAM (Formaldehyd) | (Ethylenoxid) (Plasma)

Verpackung

134°C | 134°C 121°C

5min | 18 min | 20 min
Material A (Krepppapier) x x* x
Material B (Vlies) x x* x x
Material C (SMS-Vlies) x x* x x x
Material D (Sonstiges) x*

Die 13 Kombinationen aus der Tabelle kdnnen reduziert werden, indem nur die maximale Beanspruchung des Materi-
als berticksichtigt wird (,Worst Case”-Betrachtung mit dokumentierter Begriindung; in diesem Beispiel flr Material A,
B und C definiert: 134 °C/18 min). Wobei hier wiederum zuerst das Programm mit der héheren Temperatur und dann
bei gleicher Temperatur die langere Einwirkzeit zu berticksichtigen ist. Diese Kombinationen sind in der Tabelle mit x*
gekennzeichnet.

Daraus ergibt sich, dass in diesem Beispiel insgesamt 4 Validierungen durchzuftihren sind. Eine weitere Reduktion

kann durch die bewusste Auswahl von Sterilbarrieresystemen erzielt werden (z.B. Verwendung von nur noch 2 unter-
schiedlichen Materialien). In diesem Beispiel wirden so die 4 Validierungen auf 2 reduziert werden.
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Anhang B

Anhang B.6: Musterstandardarbeitsanweisung ,Falten, Einschlagen und Ver-
schlieBen von Sterilisationsbogen”

HINWEIS: DIN 58953-7, 6.3 gibt eine Anleitung zum Verpacken in Sterilisationsbogen. Diese Anleitung wurde bei der
Erstellung der Musterstandardarbeitsanweisung zu Grunde gelegt.

a) Ausfithrung A, Diagonalverpackung

1 AN

1. Das Sterilisiergut wird so auf die Mitte des Bogens gestellt, dass seine Kanten einen rechten Winkel mit den Diago-
nalen des Bogens bilden.

2. Der Bogen wird Uber die Breitseite des Sterilisiergutes nach oben gezogen und parallel zur Langskante zurlickge-
schlagen, sodass das Sterilisiergut vollig bedeckt ist. Dabei bildet sich ein Dreieck (Zipfel), dass das Offnen unter
aseptischen Bedingungen ermoglicht. Empfehlung: Bildung einer ,blinden Tasche” unter dem Siebrand beim Um-
schlagen.

Der gleiche Vorgang wie in Skizze 2 dargestellt erfolgt von rechts und links.
Der gleiche Vorgang wird jetzt auf der gegentiberliegenden Seite wiederholt, wie in Skizze 4 dargestellt.
Auf der Oberseite des Paketes bildet sich so eine an der Langsseite offene Tasche.

o v A~ W

Der letzte Teil des Bogens wird nun Uber das zu verpackende Objekt gezogen und der Zipfel des abzudeckenden
Bogens so weit in die Tasche gestllpt, dass er noch eben herausragt.

7. Der Bogen wird anschlieBend mit einem geeigneten Verschlusssystem (z.B. Klebeband) und/oder Prozessindikator
Klasse A verschlossen.
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b) Ausfiihrung B, Parallelverpackung

T 2‘.\\1
7 \

1 2 ~1 3

w; TR G a1 “t,

D o I |

4 5 6
1. Das Sterilisiergut wird auf die Bogenmitte gestellt.
2. Die Vorderseite wird Uber das Sterilisiergut geschlagen.

3. Die Kante des Bogens wird nach auBen umgeschlagen, etwa bis in Hohe des Sterilisiergutes.
4. Die hintere Seite des Bogens wird nach vorn geschlagen.
5. Die Bogenkante wird nach auBen umgeschlagen, so dass der Bogen mit der vorderen oberen Kante abschlieBt.
6. Der Bogen wird seitlich eingeschlagen und Gber das Sterilisiergut gelegt, siehe Skizzen 4 und 5.
7. Der Bogen wird anschlieBend mit einem geeigneten Verschlusssystem (z.B. Klebeband und/oder Prozessindikator

Klasse A verschlossen).
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Anhang B

Anhang B.7: Beispiel zur Auswertung der Routinekontrollen gemaB Anhang B.6

Routinekontrollen bei der Verpackung mit Sterilisationsbogen Monat/]Jahr

Verpackungsmaterial

Hersteller Typ Verpackungstechnik

Sichtpriifung schrittweises Offnen | Priifer

keine sonstigen
intakte Keine sichtbaren

Tag | Verschluss- | Durchstiche Beschadigungen
systeme oder Risse oder Material-
unregelmadBigkeiten

Richtige
Verpackungs- nicht .
technik OK oK OK nicht OK

gemaB SAA
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Kapitel C: Validierung des Verpackungsprozesses mit Sterilisationscontainern
.Beflllen und SchlieBen wiederverwendbarer Behalter”

Grundsitzlich muss ein dokumentiertes Verfahren zur Vali-

dierung vorliegen. Dieses Verfahren besteht aus:

1 Erstellung des Validierungsplans (Prozessspezifikation)

2 Durchfithrung der Validierung

2.1 Installationsqualifizierung (IQ = Installation Qualification)

2.2 Funktionsqualifizierung (OQ = Operational Qualification)

2.3 Leistungsqualifizierung (PQ = Performance Qualification)

3 Erstellung des Validierungsberichts

4 Freigabe der Validierung

5 Festlegung der Routinekontrollen

6 Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifizie-
rung)

HINWEIS: Werden Sterilisationscontainer verschiedener Her-
steller oder ggf. Typen verwendet, ist die Validierung fur je-
des Containersystem durchzufiihren.

1 Erstellung des Validierungsplans
Der Validierungsplan sollte mindestens folgende Angaben
enthalten:
Verantwortlichkeiten
Beschreibung des Verpackungsprozesses
Beschreibung der Sterilisationscontainer
Beschreibung der Sterilisationsprozesse
Qualifizierungsschritte (IQ, OQ und PQ)

Die Checkliste ,Validierungsplan“ im Anhang C.1 kann hier-
zu verwendet werden.

2 Durchfiihrung der Validierung

2.1 Installationsqualifizierung (1Q = Installation Qualification)
Definition: ,Verfahren zur Feststellung mittels objektiven
Nachweises, dass alle wesentlichen Aspekte der aus Verfah-
rensausriistung und Hilfssystemen bestehenden Anlage der
genehmigten Spezifikation entsprechen.”

Der Verpackungsprozess mit Sterilisationscontainern (wieder-
verwendbaren Behéltern) ist ein manueller Prozess, weshalb
die IQ durch die Dokumentation der Einweisung der Mitarbei-
ter nachgewiesen wird.

Fiir die Durchfithrung der Installationsqualifizierung (IQ)
empfiehlt sich die Verwendung entsprechender Checklisten.
Die Checkliste ,Installationsqualifizierung (IQ)“ im Anhang
C.2 kann zur Dokumentation verwendet werden.

2.2 Funktionsqualifizierung (0Q = Operational Qualification)
Definition: ,Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des
Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb vor-
gegebener Grenzwerte ihre Funktion erfiillt, wenn sie be-
stimmungsgemaél} betrieben wird.”“ 48

Die Checkliste ,Funktionsqualifizierung (OQ)“ im Anhang
C.3 kann zur Dokumentation verwendet werden.

Es miissen alle im Aufbereitungskreislauf befindlichen Con-
tainersysteme verschiedener Hersteller beriicksichtigt wer-
den. Je Containersystem muss ein Worst Case definiert
werden. Der Worst Case kann z.B. {iber die Anzahl der Ar-

beitsschritte definiert werden (z.B. Container mit Innenum-
hiillung, Trayliner oder dhnliches, nicht nur durch Beladung
bestimmter Worst Case).
Dabei ist zu bertiicksichtigen, dass das Produkt in das Steril-
barrieresystem passt und ggf. der Abstand zwischen Deckel/
Filtersystem und Inhalt des Containers nach Vorgabe des
Containerherstellers eingehalten wird.
Diese Konfigurationen werden unter Beriicksichtigung der
Standardarbeitsanweisungen verpackt.
Bei der Uberpriifung der hergestellten Sterilbarrieresysteme
bzw. Verpackungssysteme miissen alle definierten Qualitéts-
eigenschaften sowie die korrekte Verpackungstechnik laut
Standardarbeitsanweisung (sieche Anhang C.6) erfiillt sein.
Gemafs Norm DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 ¢) sind die Quali-
tatseigenschaften fiir Sterilisationscontainer (wiederver-
wendbare Behélter) folgende:

ununterbrochener Verschluss

keine Risse

keine sonstigen sichtbaren Beschddigungen

Diese Qualitétseigenschaften miissen durch visuelle Kontrol-
le Giberpriift und dokumentiert werden.

Fiir die im Validierungsplan festgelegten Kombinationen sind
eine definierte Anzahl an Sterilbarrieresystemen bzw. Verpa-
ckungssystemen des gleichen Materials zu verpacken (Pro-
ben) und auf die Qualitatseigenschaften zu tiberpriifen.

2.3 Leistungsqualifizierung (PQ = Performance Qualification)
Definition: ,Verfahren zur Feststellung mittels objektivem
Nachweis, dass das Verfahren unter den erwarteten Bedin-
gungen bestdndig ein Produkt liefert, das alle vorgegebenen
Anforderungen erfillt.” 48

Bei der Leistungsqualifizierung muss nach der Sterilisation
der Nachweis erbracht werden, dass der Prozess beherrscht
wird und verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert. Die
Checkliste ,Leistungsqualifizierung (PQ)“ im Anhang C.4
kann zur Dokumentation verwendet werden.

Fiir die Priifung sind aus den laufenden Prozessen sterilisier-
te Sterilbarrieresysteme zu entnehmen. Gema3 Norm DIN
EN ISO 11607-2, 5.4.4. ist aus 3 verschiedenen Zyklen (Char-
gen) mindestens eine Probe zu entnehmen, um alle Einfluss-
grofen in den Sterilisierchargen zu beriicksichtigen. Die
Chargendokumentationen (Protokolle) der jeweiligen Sterili-
sationsprozesse sind Bestandteil der Validierung.

Jedes Sterilbarrieresystem (Probe) ist auf die Erfiillung der
Qualitatseigenschaften zu iiberpriifen.

48 Quelle: DIN EN ISO 11607-2:2020
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizin-
produkte - Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Form-
gebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019);
Deutsche Fassung EN IS0 11607-2:2020
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Kapitel C

Anderung des

Art der Validierung Containersystems

Erneute Leistungs-
qualifizierung (nur PQ)

Erneute Validierung

(I0-0Q-PQ)

Laut Norm DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 ¢) sind die Qualitéts-
eigenschaften fiir Sterilisationscontainer (wiederverwendbare
Behélter) folgende:

ununterbrochener Verschluss

keine Risse

keine sonstigen sichtbaren Beschddigungen.*

Diese Qualitédtseigenschaften miissen durch visuelle Kontrol-
le iiberpriift und dokumentiert werden.

Mit diesen Sichtpriifungen wird die Unverletztheit des Steril-
barrieresystems nach der Sterilisation tiberpriift, womit auch
die Aufrechterhaltung der Sterilitdit nachgewiesen werden
kann, gem&f DIN EN ISO 11607-1.

HINWEIS: Die Sterilisiergut-Umhdillung stellt kein Sterilbarrie-
resystem im Sinne der DIN €N ISO 11607-1 dar.

3 Erstellung des Validierungsberichts
Die Vorgehensweise bei der Validierung und die Ergebnisse
miissen in einem zusammenfassenden Bericht dokumentiert
werden. Die dabei verwendeten Checklisten und Protokolle
sind Nachweise und miissen als Anhang dem Bericht beige-
fiigt sein.
Der Bericht muss mindestens folgende Angaben und Doku-
mente enthalten:
Validierungsplan
Nachweise zur Umsetzung des Validierungsplans (ausge-
fillte 1Q-, OQ- und PQ-Checklisten gemafd Anhang)
Bewertung der Ergebnisse
Angaben und Begriindungen zu Abweichungen vom Vali-
dierungsplan
Freigabe der Validierung
Empfehlung der Routinekontrollen

4 Freigabe der Validierung

Die im Bericht dokumentierte und bewertete Validierung muss
durch den Validierer und die benannte Person des Betreibers
freigegeben werden. Dies kann beispielsweise auf einem dafiir
vorgesehenen Feld im Validierungsplan erfolgen. Sofern nicht
alle Ergebnisse der Validierung akzeptiert werden, muss die-
ses nachvollziehbar dokumentiert werden, einschlieRlich ei-
ner Bewertung der moglicherweise verbleibenden Risiken.
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Anderung der Anderung des
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Kelmtfarrlere  Etikett jahrlich
- Filter
- Plombe

5 Festlegung der Routinekontrollen (Lenkung und Uberwa-
chung des Prozesses)
Nach erfolgter Validierung miissen Routinekontrollen doku-
mentiert festgelegt werden. Dadurch soll sichergestellt wer-
den, dass Verdnderungen am Verpackungsprozess rechtzeitig
erkannt werden, bevor die Sterilbarrieresysteme bzw. Verpa-
ckungssysteme nicht mehr die Anforderungen der Anwen-
dung erfillen.
Folgende Priifungen werden als Routinekontrollen durchge-
fihrt:

visuelle Priifung auf Unversehrtheit

schrittweises Offnen der Verpackung

Da es sich bei der Verpackung mit Sterilisationscontainern
um ein manuelles Verfahren handelt, ist eine Sichtpriifung
routineméf3ig bei jedem Packprozess und vor jeder Chargen-
freigabe nach der Sterilisation erforderlich.

Fiir weitere Routinekontrollen (z.B. schrittweises Offnen
der Verpackung) miissen die Intervalle (tdglich, wochentlich
oder monatlich) festgelegt werden, einschliel8lich der Vorge-
hensweise, falls ein Test nicht bestanden wurde. Die Ergeb-
nisse dieser Routinekontrollen sind zu dokumentieren. Fiir
die Dokumentation kann das Beispiel in der Tabelle in An-
hang C.7 verwendet werden.

6 Erneute jahrliche Leistungsqualifizierung (Requalifzierung)

Die Notwendigkeit einer erneuten Leistungsqualifizierung
bzw. einer oder einer komplett neuen Validierung (IQ, OQ,
PQ) kann der Tabelle 1 entnommen werden.

Jede Validierungsart erfordert einen eigenen Validierungs-

plan. Die Checkliste C.1. ,Validierungsplan“ im Anhang kann
verwendet werden.

49 Die Norm DIN EN ISO 11607-2 spricht hier von ,keine Delaminierung oder
Ablésung von Materialien”.
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Anhang C

Anhang C.1: Checkliste Validierungsplan ,Verpackungsprozess fur das Beftllen
und SchlieBen wiederverwendbarer Behalter (Sterilisationscontainer)”>°
(Prozessspezifikation)

Q Erstvalidierung (1Q - 0Q - PQ)
Q Erneute jéhrliche Leistungsqualifizierung (Requalifizierung - nur PQ)
Q Erneute Validierung (1Q - 0Q - PQ)

a) Verantwortlichkeiten

Name und Anschrift der Einrichtung

Betreiber

Abteilung

Validierer
(Name der Personen und ggf. Unternehmen)

Verantwortlicher fir die Validierung
(Benannte Person des Betreibers)

b) Benennung der Sterilisationsverfahren

Es sind nur die Sterilisationsverfahren zu benennen, mit denen das unter c) beschriebene Sterilbarrieresystem
sterilisiert wird.

Sterilisationsverfahren, welche in Q STEAM (Dampf) Q EO (Ethylenoxid) FORM
Kombination mit dem Sterilisationscontainer (Formaldehyd)
angewandt werden Q VH202 (Plasma) | Q Sonstiges

c¢) Festlegung der Fiillung/VerpackungsgroBe

Medizinprodukt (Worst Case)
GroBe der Verpackung

d) Beschreibung des Sterilisationscontainers

Hersteller/Inverkehrbringer

Lieferant

Bezeichnung

Liegt die CE-Konformitdtserklarung vor?*>t | Q Ja Q Nein
IS0 11607-1 konform?* >2 Q Ja Q Nein
Liegt die Gebrauchsanweisung vor? Q Ja Q Nein
DIN EN ISO 17664 konform? Q Ja Q Nein
Kompatibel zum Sterilisationsverfahren?* Q Ja Q Nein

* Die mit (*) gekennzeichneten Informationen missen gemaB DIN EN ISO 11607-1 vom Hersteller des Sterilisations-
containers zur Verfligung gestellt werden.

50 Firjedes Containersystem ist eine vollstandige Checkliste auszufillen und der Validierungsprozess durchzufiihren.

51 Beieinem Sterilisationscontainer handelt es sich gemaB Medizinprodukteverordnung (MDR) um ein Medizinprodukt der Klasse 1. Die CE-Konformitdts-
erklarung ist in der Regel Bestandteil der Gebrauchsanweisung.

52 Die KonformitatzulS0 11607-1 ist zwingend erforderlich und beinhaltet . d. R. die Konformitat zu DIN EN 868-8. Oftmals werden CE-Konformitat und
die Konformitdt zu ISO 11607-2 Teil 1 gemeinsam in einem Dokument erklart.
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e) Beschreibung der Innenumhiillung (Sterilisiergut-Umhiillung)

Wird eine Sterilisiergutumhullung gemaB DIN 58953-9 (3.1) zusatzlich verwendet, ist diese gemdB folgender Check-
liste zu beschreiben: .

Hersteller/Inverkehrbringer

Lieferant

Bezeichnung

Kompatibel zum Sterilisationsverfahren?* a Ja Qa Nein

HINWEIS: Die Sterilisiergut-Umhtillung stellt kein Sterilbarrieresystem im Sinne der DIN EN ISO 11607-1 dar.

f) Beschreibung der Keimbarriere

Q Einmalfilter

Q Mehrwegfilter
Art der Keimbarriere Anzahl der Aufbereitungszyklen3

Q Ventilsystem
Q Pasteur'sche Schleife

Hersteller/Inverkehrbringer

Lieferant

Bezeichnung

Liegt die CE-Konformitdtserklarung vor?* Q Ja Qa Nein
IS0 11607-1 konform? Q Ja Q Nein
Kompatibel zum Sterilisationsverfahren?* QJa Q Nein
e ey s a e
Aufbereitbar? QJa Q Nein

* Die mit (*) gekennzeichneten Informationen missen gemaB DIN EN ISO 11607-1 vom Hersteller der Keimbarriere
zur Verfligung gestellt werden.

g) Beschreibung des Anzeigesystems

Q 1.Plombe ohne Indikator*
Art des Anzeigesystems Q 2. Plombe mit Indikator

Q 3.Im Verschluss integriertes System

Wenn 2. oder 3. zutrifft, entspricht der Indi-

kator der Norm DIN EN IS0 11140, Teil 17 | = 12 < Nein
Hersteller/Inverkehrbringer

Lieferant

Kompatibel zum Sterilisationsverfahren?* a Ja Qa Nein
Kompatibel zum unter c) beschriebenen QJa Q Nein

Sterilisationscontainer?

* Die mit (*) gekennzeichneten Informationen missen gemaB DIN EN ISO 11607-1 vom Hersteller des Anzeige-
systems zur Verfligung gestellt werden.

53 Die Anzahl der Zyklen ist zu dokumentieren.
54 Nicht CE-kennzeichnungspflichtig
55 Das CE-Zeichen muss auf dem Sterilisationscontainer aufgebracht sein.
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h) Qualifizierungsschritte

Installationsqualifizierung (1Q)

Q durchgefihrt am:

Q bereits durchgefiihrt in Validierung vom:

Q bestanden Q nicht bestanden

Funktionsqualifizierung (0Q)

Q durchgefihrt am:

Q bereits durchgefiihrt in Validierung vom:

Q bestanden Q nicht bestanden

Leistungsqualifizierung (PQ)

Q durchgeflhrt am:

Q bestanden Q nicht bestanden

i) Freigabe der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung durch den Validierer und die benannte

Person des Betreibers

Q Alle Qualifizierungsschritte der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung wurden bestanden.

Q Teile der Qualifizierungsschritte der Validierung/erneuten Leistungsqualifizierung wurden nicht bestanden.
Siehe Abweichungsbericht im Protokoll der Validierung.

Q MaBnahmen wurden festgelegt und dokumentiert. Siehe Protokoll der Validierung.

Ort Datum
Name des Validierers

Unterschrift des Validierers

Ort Datum

Name der benannten Person des Betreibers

Unterschrift der benannten Person des Betreibers
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Anhang C.2: Checkliste Installationsqualifizierung (1Q) ,.Befullen und SchlieBen
wiederverwendbarer Behalter (Sterilisationscontainer)”

Sind Standardarbeitsanweisungen vorhan-

den? (Beispiel Anlage C.6) Bl Q Nein

Die Sterilisationscontainer sind frei von
funktionskritischen Mdngeln (Hersteller- aJa Q Nein
angaben beachten)

HINWEIS: In der Standardarbeitsanweisung wird festgelegt, dass die Funktionsféhigkeit des Sterilisationscontainers
bei jedem Packprozess durch eine Sichtprifung bewertet wird.

Einweisung
N;_:me d_es eingewlesenen Einweisung Unterschrift
Mitarbeiters
durch Qualifikation Datum | Einweiser Eingewiesener

Nur wenn alle Anwender eingewiesen sind und die obigen Punkte zutreffen, gilt die Installationsqualifizierung als be-
standen.

Ort Name
Datum Unterschrift

Das Einweisungsprotokoll ist nur ein Beispiel und muss an die individuelle Situation angepasst werden (z.B. bei Ver-
wendung eines Einweisungsvideos (Tutorials) / Webinars).
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Anhang C.3: Checkliste Funktionsqualifizierung (0Q) ,,Beflllen und SchlieBen
wiederverwendbarer Behalter (Sterilisationscontainer)”

Enthdlt der Sterilisationscontainer eine Sterilisiergut-Umhullung, sind fir die 0Q sowohl der Sterilisationscontainer als
auch die Sterilisiergut-Umhullung auf die Qualitdtseigenschaften zu prifen.

Wurc!e der Vgrpackungsprozess gemaB den Standard- QJa Q Nein
Arbeitsanweisungen geschult?
Anzahl der verpackten Sterilisationscontainer pro Tag (V) V=

Anzahl der Proben (P) gemaB DIN EN ISO 186 >®

V<10 - 100%

V>10und <1000 - 10 Proben Anzahl der Proben P =

V =1000-4999 - 15 Proben

V > 5000 - 20 Proben

Uberpriifung der Qualititseigenschaften Erfiillt

Ununterbrochener Verschluss a Ja Q Nein
Sterilisations- Sterilisiergut-

Keine Risse container Umhdllung

a ja Q Nein Qa Ja Q Nein

Keine sonstigen sichtbaren Beschddigungen

Sterilisations- Sterilisiergut-
container Umhdallung

QJa Q Nein QJa Q Nein

] o . ) _ Sterilisations- Sterilisiergut-
Emha]tung der definierten Verpackungstechnik gemdB Standardarbeits- container Umhiillung
anweisung (SAA)

a Ja Q Nein
Sterilisations- Sterilisiergut-
Anforderungen erfiillt container Umhllung
Q Ja Q Nein
Name

Nachgewiesen durch Sichtprifung

Datum, Unterschrift

Ein Beispiel zur Bewertung der Einzelproben hinsichtlich der Qualitatseigenschaften gibt Tabelle C.3.1

56 DINENISO186,Probenahme zur Bestimmung der Durchschnittsqualitat”
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Anhang C.3.1: Beispiel zur Bewertung der Einzelproben

Bewertung von 10 Proben

Sterilisations- sl .
Probe container Mitarbeiter Qualltatselgensc.l? aften Abweichungen MaBnah_men bei Priifer
. nach SAA erfiillt Abweichung
Bezeichnung

a a

1 ) i
a Nein
a

2 Ja
a Nein
a

3 -
Q Nein
aQ Ja

4 .
a Nein
Q

5 -
a Nein
Q Ja

6 J )
a  Nein
Q Ja

7 : .
a Nein
Q Ja

8 : .
a Nein
Q Ja

9 : .
a Nein
aQ Ja

10 .
a Nein
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Anhang C.4: Checkliste Leistungsqualifizierung (PQ) ,Befullen und SchlieBen
wiederverwendbarer Behalter (Sterilisationscontainer)”

Kriterien

Sterilisationscharge A

Sterilisationscharge B

Sterilisationscharge C

Sterilisator

Chargennummer

Chargenprotokoll vorhanden und korrekter
Prozessablauf bestatigt

Q Ja Q Nein

aJa Q Nein

QJa Q Nein

Welches ist die als Worst Case festgeleg-
te Konfiguration?

Uberpriifung der Qualititseigenschaften

Sterilisationscharge A

Sterilisationscharge B

Sterilisationscharge C

Ununterbrochener Verschluss (z.B. An-

nen maximalen Flllhéhe

zeigesystem vorhanden und intakt) Qla = Nein 2 la = Nein QJa - Nein
Keine Risse QJa Q Nein Q Ja Q Nein Qja Q Nein
Kelne"sc?nsngen sichtbaren aJa Q Nein aJa Q Nein QJa Q Nein
Beschadigungen

Einhaltung der definierten Verpackungs- . . .
technik (DIN 58953-9) aja a Nein Qja Q Nein aja Q Nein
Keine herausgetretenen Teile der Bela-

dung (z.B. Sterilisiergut-Innenumhdillung, |Q Ja Q Nein aJa Qa Nein QJa Q Nein
Packliste)

Einhaltung der vom Hersteller angegebe- QJa Q Nein QJa Q Nein QJa Q Nein

Nachgewiesen durch Sichtprifung

Datum/Name/Unterschrift

Hinweis: Weitere Beeintrdchtigungen, wie z.B. Restfeuchtigkeit oder Verschmutzungen, sind keine Faktoren, die durch
den Verpackungsprozess verursacht werden. Diese sind im Rahmen anderer Prozessvalidierungen zu priifen.
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Anhang C.5: Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierungen pro
Sterilisationscontainer in Kombination mit den Sterilisationsverfahren

Beispiel aus der Praxis

Eine Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) verwendet 3 unterschiedliche Dampfsterilisationsprogramme
sowie einen Ethylenoxid-Sterilisator und einen ,Plasmasterilisator” mit je einem Programm. Die Materialien werden
wie folgt zugeordnet:

FORM €0 VH202
UL (Formaldehyd) | (Ethylenoxid) (Plasma)
Verpackung
134°C| 134°C | 121°C
5min | 18 min | 20 min
Sterilisationscontainer mit * . *
X x X x x
Einmalfilter
Sterilisationscontainer mit *
X X X
Mehrwegfilter
Sterilisationscontainer mit *
X x X X
Ventilsystem
Sterilisationscontainer mit *
X x X
Pasteur’scher Schleife

Grundsadtzlich sind alle Sterilisationsverfahren mit allen Sterilisationscontainerarten zu validieren. Bei der Dampfsteri-
lisation kénnen die moglichen Kombinationen reduziert werden, indem nur die maximale Beanspruchung des Materials
berlcksichtigt wird (,Worst-Case”-Betrachtung mit dokumentierter Begriindung), wobei hier wiederum zuerst das Pro-
gramm mit der hoheren Temperatur und dann bei gleicher Temperatur die langere Einwirkzeit zu berlicksichtigen ist.
Bei Verwendung von Sterilisationscontainern ohne und mit Sterilisiergut-Umhullung im selben Prozess ist die Verwen-
dung mit Sterilisiergut-Umhullung als Worst-Case zu betrachten.

Diese Kombinationen sind in der Tabelle mit x* gekennzeichnet. Daraus ergibt sich, dass in diesem Beispiel insgesamt
6 Validierungen durchzufihren sind. Eine weitere Reduktion kann durch die bewusste Standardisierung von Sterilisa-
tionsverfahren bzw. Sterilisationscontainerarten erzielt werden.
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Anhang C.6: Musterstandardarbeitsanweisung ,Beflllen und SchlieBen wieder-
verwendbarer Behalter (Sterilisationscontainer)”

HINWEIS: DIN 58953-9 gibt eine Anleitung zum Verpacken in wiederverwendbare Behdlter (Sterilisationscontainer).
Diese Anleitung wurde bei der Erstellung der Musterstandardarbeitsanweisung zu Grunde gelegt.

HINWEIS: Diese Arbeitsanweisung wurde gemdB der Vorlage des Fachausschusses Qualitdt der DGSV erstellt.

1. Geltungsbereich
Reiner Bereich der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP) (Packbereich).

2. Vorbereitung

2.1 Voraussetzung fir das Verpacken in Sterilisationscontainern ist das vorherige Packen der entsprechenden Siebkdrbe.

2.2 Esistdarauf zu achten, dass die maximalen Beladungshdhen gemdB den Herstellerangaben eingehalten werden.

2.3 Aus ergonomischen Griinden und um eine ibermdBige Kondensation zu vermeiden, soll das Gewicht der Ladung
10 kg nicht Gbersteigen. Dies bezieht sich auf eine Sterilguteinheit STE (60 x 30 x 30 cm). Kleinere GréBen sind
anteilsmdBig geringer zu beladen.

3. Arbeitsablauf
3.1 Durchflhrung einer Funktionskontrolle entsprechend den Angaben des jeweiligen Herstellers des Sterilisations-
containers.

3.2 Falls erforderlich, ist gemaB den Herstellerangaben an den entsprechenden Stellen des Verpackungssystems die
Keimbarriere einzusetzen.

3.3 Einsetzen der vorbereiteten Siebschale mit oder ohne weitere Beladungsbestandteile

3.4 Der Deckel muss ohne Druck auszulben auf die Wanne aufgesetzt werden und ist nach den Herstellerangaben zu
verschlieBen.

3.5 Nach dem Verschluss darf kein Bestandteil der Beladung herausragen.

3.6 Falls anwendbar, ist ein Anzeigesystem zum Schutz von unerlaubtem Offnen, z.B. in Form einer Plombe, an den
daflr vorgesehenen Stellen anzubringen.

3.7 Am Sterilisationscontainer sind mindestens folgende Kennzeichnungen gemdB DIN 58953-9 anzubringen:

Name und/oder die Identifikation des Herstellers und/oder der herstellenden/verpackenden Stelle oder der pa-
ckenden Person bzw. Personen

Produktbezeichnung
Chargenkennzeichnung/Loscode,
Verfallsdatum
Ggf. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung und Anwendung
Ggf. besondere Hinweise zu VorsichtsmaBnahmen und Warnungen
Kennzeichnung ,STERIL" und Art des Sterilisationsverfahrens
Menge, sofern nicht offensichtlich erkennbar
4, Mitgeltende Dokumente

Bedienungsanleitungen
- Sterilisationscontainer

Vor- und nachgelagerte Arbeitsanweisungen der Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP)
Validierungsunterlagen
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Anhang C.7: Beispiel zur Auswertung der Routinekontrollen gemaB Anhang C.6

Routinekontrollen bei der Verpackung mit Sterilisationscontainern Monat/Jahr

Sterilisationscontainer

Hersteller Ausflihrung

Sichtkontrolle schrittweises Offnen | Priifer

Richtige
Verpackungs- nicht .
technik 0K oK OK nicht OK

gemadB SAA

ununter- keine sonstigen
Tag | brochener | Keine Risse sichtbaren
Verschluss Beschddigungen
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