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Validierung wie sie umgangs-
sprachlich fir die regelmaBige
Prifung der Aufbereitungsprozes-
se auf Wirksamkeit und Reprodu-
zierbarkeit als Begriff verwendet
wird, setzt sich aus verschiedenen
Prafungen zusammen und wird als
(Erst-)Validierung bei Aufstellung
eines neuen Gerates in Génze

durchgefiihrt. Validierung (friiher
Erstvalidierung) ist nach DIN EN
ISO 11139 definiert als ,Prozess der Besta-
tigung durch Bereitstellung eines objektiven
Nachweises, dass die Anforderungen fur einen
spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder
eine spezifische beabsichtigte Anwendung er-
flllt sind“. Sie setzt sich im Bereich der Auf-
bereitungsprozesse aus Installations-, Funk-
tions- und Leistungsqualifizierung zusammen.

Diese Begriffe sind in der DIN EN ISO 11139 defi-
niert [8]. Die gesetzliche Verankerung findet sich in
Deutschland tiber die Medizinproduktebetreiber-Ver-
ordnung in §8. Darin fordert der Gesetzgeber, dass die
Aufbereitung von Medizinprodukten nur mit validier-
ten Verfahren erfolgen darf. In der KRINKO-/BfArM-
Empfehlung sowie in den einschldgigen Normen zu
Sterilisatoren oder Reinigungs- und Desinfektionsge-
rate (RDGs) werden weitere Hinweise zur Durchfiih-
rung von Validierungen und Akzeptanzkriterien ge-
nannt. Fiir die Sterilisation sind das DIN EN 13060 fiir
die Dampf-Kleinsterilisatoren, DIN EN 285 fiir Grof3-
Dampfsterilisatoren und DIN EN ISO 17665 fiir den
Nachweis der Sterilisierleistung, fiir den Bereich RDG
die DIN EN ISO 15883 Reihe sowie die DIN 58341.
Weiterhin finden sich konkretere Hinweise in den Leit-
linien der DGSV, DGKH und AKI sowie in Leitfaden
der spezifischen Fachgesellschaften wie z.B. DAHZ-Hy-
gieneleitfaden fiir die Zahnmedizin.

Validierung umfasst also mehrere unterschiedliche Ver-
fahrenspriifungen. Mit diesen Priifungen werden auch

Umgebungsbedingungen und prozessbeeinflussende Pa-
rameter beim Betreiber der Medizinprodukte tiberpruft
und das korrekte Zusammenwirken bestdtigt. Damit
ist die Validierung und die regelmif3ige Wiederholung
ein wichtiger Schritt im Sinne der Infektionspraventi-
on und des Patienten- und Anwenderschutzes. Einen
deutlichen Schwerpunkt setzt diese Herangehenswei-
se auf die Beherrschung des Prozesses und nicht einer
ausschliefllichen Endproduktkontrolle (z.B. mittels mi-
krobiologischen Tests oder Reinigungsindikatoren).
Prozessbegleitend werden Routineuntersuchungen emp-
fohlen, um einen kontinuierlichen Abgleich mit in der
Validierung berticksichtigten Prozessen zu schaffen und
frithzeitig Prozessveranderungen als Trendanalyse iden-
tifizieren zu konnen. Angaben und Hinweise zur Hau-
figkeit der Leistungsqualifizierung finden sich in unter-
schiedlichen Dokumenten, die im weiteren beschrieben
werden.

KRINKO-/BfArM-Empfehlung 2012 (Tabellen in An-
lage 3 und 4)

Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung [6] aus dem Jahr
2012 gibt in den Tabellen der Anlagen 3 und 4 Hin-
weise zur Requalifizierung. So ist fiir einen RDG un-
ter Anlage 3: Inbetriebnahme und Betrieb von Reini-
gungs-/Desinfektionsgerdten (RDG) zur Aufbereitung
von Medizinprodukten (Checkliste) zum einen aufge-
fithrt, dass die Abnahmepriifung aus Installationsqua-
lifizierung (IQ) und Funktionsqualifizierung (OQ) be-
steht und die Eignung der Betriebsparameter in der
Leistungsqualifizierung (PQ) ermittelt wird. Unter pe-
riodische Prifungen und Vorgehen bei Abweichun-
gen vom regelhaften Prozessverlauf und relevanten
Rahmenbedingungen wird auf die Pflicht des Betrei-
bers und des Validierers unter Beriicksichtigung der
Herstellerangaben bei der Festlegung der Filligkeit
periodischer Priifungen (Requalifizierung) hingewie-
sen. Weiterhin ist bei der Festlegung der Intervalle die
Stabilitit der Prozesse zu beachten. Fiir die Dampf-
Kleinsterilisatoren wird in der Anlage 4: Inbetrieb-
nahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur Auf-
bereitung von Medizinprodukten (Checkliste) tiber
Validierung informiert. Zum Thema Requalifizierung
wird ebenfalls auf die Pflicht von Betreiber und Vali-
dierer hingewiesen.
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DIN EN ISO 15883-1

Die horizontal relevante Norm der DIN EN ISO 15883

Reihe (also fiir alle speziellen Normenteile geltend) [2]

benennt im Kapitel 6.1.5 fiir die Requalifizierung die

Aspekte:

« Anderungen oder technische Arbeiten am Gerit
und der Installation, die die Leistung des RDG be-
eintrachtigen kénnen

o Abweichungen der Routinepriifungen zu den Daten
der Validierung

o Unzureichende Leistung des RDG

e Anderungen an den Prozessbedingungen (z.B. Pro-
zesschemikalien)

o In festgelegten Abstinden.

Hinsichtlich der festgelegten Abstande wird konkret er-
wihnt, dass dies durch die zustidndige Behorde oder eine
Risikoanalyse bestimmt werden kann und die normale
Praxis die jahrliche Leistungsqualifizierung ist. Da es sich
bei der DIN EN ISO 15883-1 um eine europiisch harmo-
nisierte Norm handelt, gelten diese Kriterien somit fiir
alle Mitgliedsstaaten der EU. Zur Durchfithrung der Ri-
sikoanalyse gibt die DIN EN ISO 15883 keine weiteren
Informationen.

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI

Die Leitlinie fiir die Validierung maschineller Verfah-

ren [1] beruft sich bei der Angabe zur erneute Leis-

tungsqualifizierung im Kapitel 5.4 auf

o Die festgelegten Abstinde entsprechend DIN EN
ISO 15883 und damit fiir eine erneute Uberpriifung
ohne besonderen Anlass im jahrlichen Abstand und
zur Begriindung, wenn davon abgewichen wird.

o Wenn Routinekontrollen Abweichungen von den
Daten der Validierung aufzeigen

 Bei Einfithrung verdnderter zu reinigender und des-
infizierender Medizinprodukte bzw. bei neuen Bela-
dungstrigern, falls keine Gleichwertigkeit zu einer
gepriiften Referenzbeladung bzw. zu einem validier-

ten Medizinprodukten oder Beladesystem belegt

werden kénnen

« Bei Anderung von Prozesschemikalien

o Nach Instandhaltungsarbeiten, die die Leistung des
RDG beeintrachtigen konnen.

Ergédnzt und untermauert werden diese Angaben in der
Leitlinie durch aussagekriftige und praxisbezogene An-
lagen.

DIN EN 285/DIN EN 13060/ DIN EN ISO 17665
Die DIN EN 13060 verweist zum Thema Priifung der
Sterilisierleistung in 8.1 direkt auf die DIN EN ISO
17665. Ebenso finden sich in der DIN EN 285 zwar Hin-
weise zur Installations- und Funktionsqualifizierung,
fur die Beschreibung der Priifung der Sterilisierleis-
tung, also Leistungsqualifizierung, wird aber ebenfalls
auf die DIN EN ISO 17665 verwiesen. In der DIN EN
ISO 17665 beschiftigt sich das Kapitel 9 mit der Validie-
rung. Es ist ausfiihrlich beschrieben, welche Priifungen
die einzelnen Punkte der Validierung beinhalten. Kon-
krete Aussagen zur Requalifizierung finden sich nicht in
dieser Norm, allerdings wird die Stabilitat der Prozesse,
die Routinetiberwachung und die Requalifizierung be-
schrieben. Die Requalifizierung ist fiir bestimmte Pro-
dukte in festgelegten Abstinden durchzufiihren, falls die
Kriterien, die eine Requalifizierung erforderlich machen,
erreicht wurden.

Empfehlung fiir die Validierung und Routineiiber-
wachung von Sterilisationsprozessen mit Sattdampf
fiir Medizinprodukte (DGKH)

Aufgrund des Alters dieser Empfehlung sind die Be-
grifflichkeiten nicht entsprechend der heutigen Lesart
definiert. Dennoch handelt es sich bei der Prifung um
die gleiche, routineméflige Prifung der Prozesse, um
einen sicheren und stabilen Dampfsterilisation im Sin-
ne eines validierten Aufbereitungsprozesses zu erhal-
ten. Entsprechend ist im Kapitel 2 das Thema Requa-
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lifizierung erklart und auch das Intervall der erneuten
Priifung mit einem Jahr angegeben. Das Intervall von ei-
nem Jahr kann bei stabilen Prozessen verldngert werden.
»Der Zeitraum kann verlingert werden, wenn die Prozes-
se standig stabil ablaufen (z.B. tigliche Chargenpriifung,
Nachweis der Reproduzierbarkeit)“ [12].

DIN SPEC 58929 Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisato-
ren im Gesundheitswesen - Leitfaden zur Validierung
und Routineiiberwachung der Sterilisationsprozesse
Um nachzuweisen, dass das Verfahren der Sterilisation
auch iiber einen lingeren Zeitraum wirksam ist, werden
auch in der DIN SPEC 58929 Routinekontrollen als wich-
tige und geeignete Mafinahme angefiihrt. Im Kapitel 9.4.2
wird empfohlen, nach maximal 2000 Chargen oder ei-
nem Jahr eine Requalifizierung durchzufiihren. Bei Klein-
dampfsterilisatoren nach EN 13060 weicht das Intervall
davon ab und ist mit 4000 Chargen bzw. 2 Jahren angege-
ben (Kapitel 9.4.3 und 9.4.4) [13].

Bundeslandspezifische Hygieneverordnungen

Fir Nordrhein-Westfalen gilt eine landesspezifische An-
weisung ,Anforderungen an die hygienische Aufberei-
tung von Medizinprodukten in Nordrhein-Westfalen;
Stand: 17.11.2023% [4] die im Kapitel 2 einen sehr umfas-
senden Uberblick zu der Anforderung an die maschinelle
Reinigung und Desinfektion gibt. Beztiglich der Requalifi-
zierung werden die folgenden Anforderungen gesetzt und
die Risikoanalyse wird mit ausgefiihrt:

a) anlassunabhingige Leistungsqualifizierung

Eine Requalifizierung muss grundsitzlich jéhrlich durch-
gefithrt werden.

Der Abstand kann basierend auf einer Risikoanalyse (z.B.
ICH Q9, VDI 5700) in begriindeten Einzelfallen verldn-
gert werden unter der Bedingung, dass nach einem Jahr

durch den Betreiber eine Bewertung des Prozesses
durchgefiithrt wird, um zu beurteilen, ob dieser stabil
und spezifikationskonform ablduft. Der Zeitraum be-
riicksichtigt das vom Hersteller definierte Wartungs-
intervall des RDG und darf 24 Monaten hierbei nicht
iiberschreiten.

b) Leistungsqualifizierungen (ggf. auch Installations-
und Funktionsqualifizierungen) aus besonderem
Anlass

. wenn Anderungen oder technische Arbeiten am
Gerit und der Installation vorgenommen wurden,
die die Leistung des RDG beeintrachtigen konnten;

« wenn die Uberpriifung der Aufzeichnungen von
Routinepriifungen zur Leistungsfihigkeit des RDG
eine oder mehrere unzuldssige Abweichungen von
den Daten der Erstvalidierung aufzeigt

o wenn die Leistung des RDG unakzeptabel ist

« wenn Prozessbedingungen (z. B. Prozesschemikali-
en, verwendetes Wasser) verdndert werden.

Auch im ,Leitfaden des Landes Baden-Wiirttemberg
zur hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten®
(2019) [5] findet sich ein Hinweis zum Thema Requali-
fizierung. Beziiglich der Hiufigkeit wird darin erwdhnt
,»Eine erneute Beurteilung muss in spezifischen Interval-
len und gegebenenfalls aus besonderem Anlass erfolgen.
Bei Reinigungs- und Desinfektionsprozessen betragt das
Intervall in der Regel 1 Jahr, bei Sterilisationsprozessen
in Kleinsterilisatoren bis zu 2 Jahre.“

DAHZ Hygieneleitfaden
Der Hygieneleitfadem des Deutscher Arbeitskreises fiir
Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) [7] beschreibt
sehr ausfiihrlich die Themen Validierung und Requali-
fizierung. Demnach ist als die Frist fiir die Requalifizie-
rung vom Betreiber in Zusammenarbeit mit dem Validie-
rer nach einer Risikoanalyse und unter Beriicksichtigung
der Stabilitat der Prozesse in der Vergangenheit festzule-
gen. Diese findet z.B. einmal jahrlich statt und kann bei
stabilen Prozessen verlidngert werden (z.B. in Kombinati-
on mit der Wartung). Bei Auffilligkeiten in den Routine-
priifungen ist der Abstand zu verkiirzen. In der Praxis hat
sich dieses gemeinsame Vorgehen als schwierig erwiesen,
da der Validierer fiir diese gemeinsame Risikobewertung
nicht in der Praxis sein kann.
Weitere Erfordernisse fiir eine Requalifizierung sind:
o Reparaturen mit Austausch prozessrelevanter Bau-
teile
+  Wesentliche Anderungen am Prozess.

Bei Einhaltung regelmafliger Wartungen nach Herstel-
lerangaben, kann die Requalifizierung unabhingig von
der Wartung erfolgen.



Risikoanalyse

In den bereits benannten Literaturquellen wird u.a. die
Risikoanalyse als geeignete Mafinahme zum Ausdeh-
nen der Validierungshaufigkeit benannt. Im folgenden
wird diese etwas genauer erldutert.

Unter einer Risikoanalyse versteht man das Suchen von
Gefihrdungen und die Abschitzung der Wahrschein-
lichkeiten sowie Schweregrade resultierender Schiden.
Wenn von Risikoanalyse gesprochen wird, ist oft ist ei-
ne Gefihrdungsanalyse gemeint. Bei Herstellern von
Medizinprodukten ist dies nach ISO 14971 [9] ein tb-
licher Prozess im Zuge von Produktentwicklungen und
wihrend des Life-Cycle-Management von Medizinpro-
dukten.

Die VDI 5700 mit dem Titel ,,Gefdhrdungen bei der Auf-
bereitung - Risikomanagement der Aufbereitung von
Medizinprodukten - Mafinahmen zur Risikobeherr-
schung® [3] ist ein sehr empfehlungswertes Dokument
fiir die Durchfiithrung der Risikoanalyse. Speziell fiir den
Dentalbereich und Risikoanalysen in dieser Fachdiszip-
lin gibt es sehr gute und fachspezifische Vorlagen, z.B.
der regionalen Zahnarztekammern.

Die DGSV-Empfehlung des Fachausschusses ,Quali-
tat“ [10] beschiftigt sich mit dem Thema ,Risikoma-
nagement in der AEMP“ und gibt Anwendern damit
einen sehr guten Leitfaden zu Risiken und der entspre-
chenden Bewertung.

Relevanz der Wartungshéufigkeit von RDG/Sterili-
satoren im Bezug zur Requalifizierung

Haufig erwdhnt sind in Risikobewertungen die War-
tungshéufigkeit der eingesetzten Gerite (RDG und
Sterilisator). Die risikobasierten Wartungsvorgaben
der jeweiligen Hersteller stellen somit eine verldssli-
che Aussage zur Mindestzuverlissigkeit eines Prozesses
dar, sofern der Prozess im Rahmen der zweckbestimm-
ten Vorgaben des Herstellers durchgefithrt wird. Den-
noch bleibt zu erwihnen, dass ein Prozess vor und nach
der Wartung gleich stabil ablaufen sollte.

Routinekontrollen als Stabilititskriterien in Bezug
auf den Prozess

Auffallend ist, dass die Routinekontrollen héufig be-
nannt werden. Dies begriindet sich darin, dass diese ei-
nen wesentlichen Informationsgehalt iiber die Prozesse
haben. Routinepriifungen sind sowohl technischer Art
(z.B. Prifung Maschinenspritharme sowie die Spriihar-
me der Wagen und Korbe, regelméflige Durchfithrung
Check & Clean) als auch chargenbezogen (z.B. pH Test
bei ophthalmologischen Instrumenten, Prozessiiber-
wachungsindikatoren, Messung des Gehalts an NKGs).
Sie bilden einen wichtigen Pfeiler der Stabilitétskriteri-
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en, welche fiir einen gut laufenden Prozess und dessen
Uberwachung notwendig sind.

Auch dafiir gibt es Literaturquellen in der KRINKO-/
BfArM-Empfehlung Punkt 1.4) und zur Begriffsdefini-
tion in der DIN EN ISO 11139 unter Punkt 3.238: ,,pe-
riodisch durchgefiihrter technischer Vorgang zur Eta-
blierung, ob die Betriebsleistung der Ausriistung oder
des Verfahrens innerhalb der bei der Validierung er-
mittelten Grenzwerte liegt®

In der DGSV-Empfehlung des Fachausschusses Quali-
tit ,Routinepriifungen zur Uberwachung des maschi-
nellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses [11]
werden praxisbezogene Hinweise zu chargenbezoge-
nen und periodischen Priifungen gegeben.

Auch in den Normen werden Routinekontrollen be-
nannt, so finden sich in der DIN EN ISO 17665 in Ka-
pitel 10.1 Hinweise zur routinemifigen Uberwachung
des Sterilisationsprozessen mittels Chemo- Indikatoren
und/oder PCD Tests. Hiermit soll die Dampfdurch-
dringung tiberwacht werden und neben den geritesei-
tig verbauten physikalischen Sensoren ein weiterer un-
abhingiger Parameter als Kontrollpunkt fungieren.

In der DIN EN ISO 15883-1 wird im Anhang A auf die
Wichtigkeit der Routinepriifungen hingewiesen, die
Beschreibung der Inhalte findet sich in der Tabelle A.1
Zusammenfassung der Priifprogramme fiir RDG. Aus
dem Umfang der Inhalte ldsst sich die Wichtigkeit der
Routinekontrollen erschlieflen.

Personal als Stabilititskriterium

In allen Quellen wird durchweg von Stabilitat der Pro-
zesse gesprochen, um die Validierhéufigkeit korrekt fest-
legen zu konnen. Diese sollen durch Routinekontrollen

engmaschig iiberwacht werden und bei der Validierung

11
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bzw. Requalifizierung bestitigt werden. Aber welchen
entscheidenden Einfluss hat der Faktor Mensch? Und
wie kann er zum Stabilitétskriterium der Prozesse wer-
den? Zum einen wird in der Aufbereitung grundsitzlich
nur Fachpersonal eingesetzt, das ist gesetzlich geregelt
und in der MPBetreibV fest verankert. Damit sind eine
gute Ausbildung und ein ausreichendes Basiswissen zum
Thema Aufbereitung gesichert. Grundlegende Kennt-
nisse der Validierung sollten ebenfalls vorhanden sein.
Dennoch gibt es Themengebiete, die praxisspezifisch
sind und erst vor Ort erlernt werden. Neben den pra-
xisindividuellen Ablaufen, der vorhandenen Ausstattung
und der praxisspezifischen Auswahl der Prozesschemi-
kalien gehéren auch die individuellen Beladungsmus-
ter und die Festlegung der Routinekontrollen dazu. Hier
ist es hilfreich, die Arbeitsanweisungen so zu gestalten,
dass sie einfach und verstindlich sind und ggf. auch im
Selbststudium gelesen und verstanden werden konnen.
Bilder sind eine wertvolle Erginzung. Nur so kann ein
reibungsloser Ubergang bei Personalwechsel, Urlaubs-
oder Krankheitsvertretung gewahrleistet werden. Und
letzten Endes auch fiir die Stabilitdt der Prozesse gesorgt
werden, wenn Abldufe immer gleich gestaltet und auch
durchgefiihrt werden. Auch die prézise Festlegung der
Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten spielen eine
grofle Rolle. Wenn genau bekannt ist, wer was tut, wer-

den Fehler verhindert, doppelte Tétigkeiten vermieden
und vergessene Arbeiten weitestgehend ausgeschlossen.

Wer kann Risikobewertungen zur Ausdehnung des
Validierungsintervalls durchfiihren?

Das kann nur der Betreiber in der Rolle als Verantwort-
licher fiir den Aufbereitungsprozess und der entspre-
chenden Kenntnis tiber die einrichtungsspezifischen
Abléufe, Durchfithrung der Routinekontrollen und zur
Stabilitdt der Prozesse.

Zusammenfassung

Die Validierung bzw. Requalifizierung ist keine not-
wendige Pflicht, sondern ein entscheidender Aspekt
zur Erfassung der Leistungsfihigkeit der Aufberei-
tungsprozesse vor Ort. Wie auch innerhalb der gesam-
ten Medizintechnikbranche gilt es ein Augenmaf3 zwi-
schen Risiko und Sicherheit zu finden. Daher besteht
die Moglichkeit, auf einem risikobasierten Ansatz auch
die Validierungshaufigkeit auszudehnen. Bei allen Vor-
gaben oder Empfehlungen zur Ausdehnung ist die Sta-
bilitit der Prozesse und somit die Prozesssicherheit ein
zentraler Aspekt. Durch Festlegung von Stabilitatskri-
terien und strikter Einhaltung kann objektiv dokumen-
tiert werden (beispielsweise durch Routinekontrollen),
dass Prozesse zwischen den Leistungsbeurteilungen
nachweislich stabil laufen.
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