Systembeschreibung Sicherheit

Sterilisationsmodul EL HP MEDIZINTECHNIK

3.7 Validierungskonzept

3.7.1 Validierung

Nach den Vorgaben der MPBetreibV darf eine AEMP nur dann betrieben werden,
wenn eine Validierung des Aufbereitungsprozesses erfolgt ist.

§ 8 Aufbereitung von Medizinprodukten

(7) .. Die Validierung und Leistungsbeurteilung  des
Aufbereitungsprozesses muss im Auftrag des Betreibers durch
qualifizierte Fachkréfte, die die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich
der Validierung und Leistungsbeurteilung derartiger Prozesse erfiillen,
erfolgen. ...

In den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten" (Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310) werden die
Vorgaben der MPBetreibV noch prazisiert:

Mit der Validierung der Aufbereitungsprozesse werden auch die
Parameter definiert, die erforderlich sind zu belegen, dass der jeweilige
Prozess (Einzelschritt der Aufbereitung, z. B. der Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten) in einer Form
durchlaufen wurde, die die Erzielung der jeweils vorgegebenen
Spezifikationen garantiert (s. auch Anlage 1).

In dem hier beschriebenen Zusammenhang sind dies — die fir die
Erfillung der technisch-funktionellen Sicherheit zu gewdéhrleistenden
Parameter des Medizinproduktes (Eignung des Verfahrens fir das
Medlizinprodukt hinsichtlich Funktionsfahigkeit und Sicherheit) und —
die Parameter zur Gewahrleistung der effektiven Reinigung,
Desinfektion (Sauberkeit/ Keimarmut) und Sterilisation (Sterilitat)
einschiieBlich der Aufrechterhaltung von Keimarmut oder Sterilitat bis
zur Anwendung.

Die Validierung soll dem Medizinprodukt und seiner Risikobewertung
und Einstufung angemessen sein und nach den anerkannten Regein
der Technik (siehe z. B. Anhang B) unter Berticksichtigung des Standes
von Wissenschaft und Technik erfolgen. Der Umfang der fir die
Validierung erforderlichen Priifungen kann durch Beleg geeigneter
Angaben des Herstellers reduziert bzw. den fach- oder
standortspezifischen Erfordernissen entsprechend angepasst werden
(DIN EN ISO 17664).

Die Qualitat der Aufbereitung wird in Abhangigkeit vom jeweiligen
Verfahren der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation durch
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a) eine Validierung (bestehend aus Installations-, Betriebs- und
Leistungsqualifikation),

b) periodische Routinepriifungen (z.B. taglich),

¢) chargenbezogene Routinepriifungen,

d) messtechnische Uberwachung und Priifung der Prozessparameter,
e) Wartung, Kalibrierung, ggf. Justierung, Instandsetzung und

f) periodische Verfahrenspriifungen (erneute Leistungsbeurteilung),

g) ereignisbezogene Verfahrungspriifung (Leistungsbeurteilung aus
besonderem Anlass) sichergestellt

Periodische Verfahrenspriifungen sollen bestétigen,

- dass sich im Verlauf der Zeit keine unbeabsichtigten
Prozessanderungen ergeben haben und nachweisen,

- dass die im Validierungsprotokoll/-plan festgelegten Parameter
eingehalten werden (QM).

Sie kénnen z. B. mit der Wartung der fir die Aufbereitung eingesetzten
Gerate zeitlich koordiniert werden, um zusatzliche Ausfallzeiten zu
vermeiden.

INFORMATION

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH liefert ein komplett validiertes System an den
Haltertruppenteil aus.

Dies gewahrleistet, dass ein System ohne weiter zu ergreifende MaBnahmen
direkt in einen mdglichen Einsatz verbracht werden kann.

INFORMATION

Nach Transport und erfolgtem Aufbau und Installation des Sterilisationsmoduls
EL ist vor der Inbetriebnahme eine Requalifizierung durchzufiihren.

3.7.2 Requalifizierung

Anerkannte Regeln der Technik sowie daraus resultierende Leitlinien fir die
Validierung empfehlen bei hormalem Betrieb jahrlich — nach erfolgter Wartung
- eine Requalifizierung des Aufbereitungsprozesses.

Abweichungen von diesem jahrlichen Intervall missen durch ein
Risikomanagement abgesichert werden.

Es wird unterschieden zwischen:

- Requalifizierung ohne besonderen Anlass

o Voraussetzung fir eine Requalifizierung ohne besonderen Anlass ist,
dass keine Veranderungen vorgenommen wurden, die eine
Qualifikation aus besonderem Anlass erfordern.
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- Requalifizierung aus besonderen Anlass, bedingt durch

o Austausch eines Teiles, wenn dadurch die Veranderung eines
Prozessparameters bewirkt werden kénnte

Neue oder veranderte Soft- und/oder Hardware
Veranderung eines Prozessparameters

Veranderung infolge einer Instandhaltung bei der Versorgung mit
Betriebsmitteln

Die Wartung sollte vor der erneuten Qualifikation durchgefiihrt werden und
nicht langer als 6 Wochen zurtickliegen.
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