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Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (115)
Routineprufungen zur Uberwachung des maschinellen
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Autorenliste: B. Amann, A. Carter, D. Diedrich, A. Forster, A. Hartwig, G. Kirmse, S. Krtger, J. Lang, I. Mock, |. Gebel,
M. Heigl, ]. Metzing, H. Pozo, C. Schmid, U. Zimmermann qualitaet@dgsv-ev.de

Die FESTLEGUNG VON KONTROLLEN
ist in der KRINKO/BfArM-Empfehlung
gefordert.

EMPFEHLUNGEN ZU GEEIGNETEN
PRUFUNGEN orientieren sich an der
Risikoanalyse.

PARAMETRISCHE DATEN zum Pro-
zessablauf werden von normkonformen
RDG zu jeder Charge geliefert.

GEEIGNETE PRUFMETHODEN UND
PRUFKORPER miissen vom Betreiber
festgelegt werden.
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Die Qualitdt der maschinellen Reinigung und Desinfektion wird in Abhingigkeit
vom Verfahren neben der Validierung durch periodische und chargenbezogene
Routinepriifungen sichergestellt (KRINKO/ BfArM Empfehlung, Punkt 1.4). Was
bedeutet das fiir den Routinebetrieb in der AEMP?

Eine grobe Beschreibung zum Begriff Routinepriifung findet sich in der DIN EN
ISO 11139 unter Punkt 3.238: , periodisch durchgefiihrter technischer Vorgang zur
Etablierung, ob die Betriebsleistung der Ausriistung oder des Verfahrens innerhalb
der bei der Validierung ermittelten Grenzwerte liegt“. In der Anlage 3 der KRIN-
KO/BfArM-Empfehlung wird die FESTLEGUNG VON KONTROLLEN im laufenden
Betrieb bei stabilem Prozessablauf bzw. bei Beanstandungen und bei Betriebssto-
rungen gefordert.

Neben dem Einsatz eines Priifkorpers (falls angewendet) und der Festlegung
von Intervallen fiir deren Einsatz, wird auch auf die Priifung des Reinigungserfol-

ges mittels Restproteinpriifung verwiesen. Weiterhinwirdiinider Checkliste;;;Char-

Entsprechend einer Risikoanalyse, in der die technische Ausstattung des RDG

und die wesentlichen Prozessparameter bewertet werden, finden sich EMPFEH-

LUNGEN ZU GEEIGNETEN PRUFUNGEN. Zielsetzung ist die parametrische Frei-

gabe, die die Chargenprotokolle und die Sichtkontrollen auf Sauberkeit und Tro-

ckenheit umfasst. Aber auch zusétzliche Risikofaktoren lassen sich zur Prozesssi-

cherstellung einbeziehen, so z.B.:

= Welche Fehler werden nicht in der parametrischen Kontrolle erkannt/ von der
internen Uberwachung der Maschine erkannt? (z.B. Fehldosierung wird er-
kannt, Vertauschung von Kanistern nicht)

»  Wie kann der Fehler erkannt werden? (dies muss ggf. iiberpriift werden, z.B.|

Normkonforme Reinigungs- und Desinfektionsgerdte (RDG) liefern in jeder
Charge PARAMETRISCHE DATEN zum Prozessablauf, u.a. den A -Wert, den
Druck, die Dosiermenge an Chemikalien und die Wassermenge. Diese Daten
miissen mit den Daten aus der Validierung bzw. Requalifizierung verglichen und
bewertet werden.

Zusatzliche Routinepriifungen kdnnen nétig sein, weil nicht alle Prozesssto-
rungen aus den Chargenprotokollen ersichtlich sind. Aber auch fehlende Anga-
ben auf den Chargenprotokollen konnen zusétzliche Priifungen notwendig ma-
chen.

Fiir den Betreiber bedeutet dies, dass er im Rahmen der Validierung fir den

stellt einen Routinepriifplan. Die Ergebnisse der Priifungen werden dokumentiert
und bewertet.

Nach dem Risiko sollte sich auch richten, wie héufig die Kontrolle durchgefiihrt
werden und ob ggf. eine anlassbezogene Kontrolle sinnvoll ist (z.B. heruntergefal-
lene Beladungstrager).

Die Mitarbeiter der AEMP, die periodische Priifungen durchfiihren, dokumen-
tieren und bewerten, miissen geschult sein, um mit den Messgerdaten und Analy-
senmethoden sicher arbeiten zu konnen. Alle Zustédndigkeiten miissen festgelegt
werden.




Bei Unklarheiten konnen Spezialisten wie Validierer, Techniker der Hersteller oder
andere Fachleute hinzugezogen werden. Kommen MESSGERATE fiir einzelne Prii-
fungen zum Einsatz, so miissen diese entsprechend den Herstellerangaben gewar-
tet und kalibriert werden.

Auch die zum Einsatz kommenden Prozesschemikalien sind in die Uberlegun-
gen mit einzubeziehen, einzelne Inhaltsstoffe konnen sich im Laufe der Lagerung
nachteilig verandern. Die Lagerung muss unter Beriicksichtigung der Herstelleran-
gaben erfolgen und das Verfallsdatum darf nicht {iberschritten werden.

In der nachfolgen Tabelle sind Hinweise zu geeigneten Routinepriifungen zu
finden. In Abhéngigkeit der wesentlichen Prozessschritte werden chargenbezoge-
ne und periodische Priifungen aufgefiihrt und ein Ausfiihrungsintervall empfoh-
len. Periodische Priifungen sollten mindestens so hiufig erfolgen, dass bei einem
unbefriedigenden Priifergebnis immer noch Ursachenforschung und Einleitung
von Mafinahmen moglich sind. Es sollte ermittelt werden kénnen, seit wann das
Problem vorliegt, was die Ursache sein konnte und es sollten mdglichst wenige
bzw. moglichst keine mit dem fehlerhaften Prozess behandelte Medizinprodukte
schon in Umlauf gelangt sein.

Prozessschritte mogliche Uberpriifungsmethoden

Reinigungsleistung Chargenprotokoll kontrollieren (Prozessparameter)

STERY

MESSGERATE miissen entsprechend
den Herstellerangaben gewartet und
kalibriert werden.

Intervall (chargenbezogen
oder periodisch)

chargenbezogen

sichtprofrg ... chargenbezogen

Prozessindikatoren

= kinstliche Testanschmutzung mit moglichst hoher Abwasch- chargenbezogen oder
schwierigkeit in Bezug auf die zu priifenden Parameter (Programm, periodisch (optional)

Chemie, Spalt- und Lumenbereiche)
Herstellerangaben beachten

Drucklogger

Dreharmmessung (bei Gerdaten ohne Dreharmmessung)

Beobachtung auf Schaumbildung (bei Gerdten ohne Druckber-

wachung)

Proteinbestimmung (Angaben des Testherstellers beachten)

Desinfektionsleistung  Chargenprotokoll (A,-Wert)
/rickstandsfreie kontrollieren

Nachspulung pH-Wert-Messung

elektr. Leitfahigkeit des Nachsptilwassers

Trocknungsleistun Sichtprufung

g € “ Vergleich mit dem Ergebnis aus dem Validierungsbericht
Neben den Routinepriifungen verweist die Validierungsleitlinie auch auf betriebs-
taglich durchzufiihrenden Priifungen, die von den Verfassern in der Checkliste 9
beispielhaft zusammengefasst wurden [3].
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periodisch (optional)

periodisch (optional)
periodisch (optional)
periodisch (optional)
chargenbezogen

periodisch (optional)
periodisch (optional)

chargenbezogen
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