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RISIKEN fiir den Aufbereitungsprozess
miissen schriftlich bewertet werden,
notwendige MaSnahmen miissen abge-
leitet und dokumentiert werden.

VERPACKUNGSPROZESSE sind nach
,Leitlinie fiir die Validierung der Ver-
packungsprozesse nach DIN EN ISO
11607-2:2020 zu validieren.

26  Zentralsterilization | Volume 32 | 1/2024

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten gibt es eine grof3e Anzahl an Einfluss-
faktoren, welche die Qualitdt der Aufbereitungsprozesse beeinflussen, sowie nor-
mative und rechtliche Aspekte, die zu beachten sind.

In dieser Empfehlung mochten wir uns der Vielzahl an Produkten widmen,
welche im Rahmen der Aufbereitungsprozesse zum Einsatz kommen. Fiir alle
diese Produkte gilt es die RISIKEN fiir den Aufbereitungsprozess schriftlich zu be-
werten, notwendige MaBnahmen abzuleiten und zu dokumentieren.

Die Tabelle 1 dient als Vorlage fiir die eigene Risikobewertung der aufberei-
tungsrelevanten Produkte. Hierzu muss sie an die eigenen Prozesse/Produkte an-
gepasst werden.

Die Liste soll hierbei als Hilfestellung dienen. Sie ist wie folgt zu verwenden:

1. Produktdaten
In dieser Spalte alle Produktinformationen, wie Art. Nr. Firma, Spezifikation
etc. angeben

2. Normative/Rechtliche Anforderungen
Die Informationen dieser Spalte konnen {ibernommen werden

3. Einsatzbereich und Risiko-Bewertung fiir die Prozesse bzw. Patienten und
Anwender
Die Tabelle der Empfehlung enthilt eine detaillierte Erkldrung zu den wich-
tigsten Aspekten welche zu berticksichtigen sind. Diese Angaben miissen an die
eigenen Einsatzbereiche, Prozesse und MaBnahmen angepasst werden.

4. Requalifizierung erforderlich
Hierstehen die Prozesse, die bei einem Wechsel des Produktes neu qualifiziert
werden miissen

Generell muss fiir die verwendeten Produkte dokumentiert bzw. bereitgehalten
werden:
Je nach Produkt Produktdatenblatt, Konformitatsbestdtigung und Gebrauchs-
anweisung vorhalten
Ggf. Sicherheitsdatenblatt und Betriebsanweisung (bei allen Gefahrstoffen)
Ggf. Biokompatibilititsnachweis, wenn von diesen Produkten Riickstédnde ver-
bleiben kénnen (z. B. Pflegemittel)
Ggf. Zertifikat des Qualititsmanagements des Herstellers nach DIN EN ISO
9001 oder 13485
Bestitigung der Eignung fiir den verwendeten Prozess (insbesondere bei Pro-
dukten, die nicht als Medizinprodukte ausgewiesen sind)
Dokumentation der Verwendung erfolgt bei Bedarf in der jeweiligen Validie-
rung und/oder in den jeweiligen Arbeitsanweisungen/IT-Systemen. Anderun-
gen der relevanten Produkte miissen riickverfolgbar sein.

Alle VERPACKUNGSPROZESSE sind nach ,Leitlinie fiir die Validierung der Ver-
packungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2:2020“ zu validieren.



Produktdaten

Reinigung/Desinfektion

Reinigungsmittel fur das
Ultraschallbad

Bursten zur Reinigung/
Vorreinigung

Prozesschemikalien flir
den RDG- bzw. RDGE-Pro-
zesse

Reinigungsindikatoren

Filterplatten fiir Hohl-
korper-Spllsystem

Anschluss-Adapter und
Verteilerleisten

Lagerungshilfsmittel

Siebschalen/-kérbe

Packen/Sterilbarriere

Prifmaterialien fir Funk-
tionskontrollen

Normative/
Rechtliche An-
forderungen

Keine spezifi-
schen Vorgaben

In der Regel kein
Medizinprodukt

Das Produkt
erflillt die An-
forderungen der
MDR Anhang |
Uber Medizinpro-
dukte

Keine spezifi-
schen Vorgaben

In der Regel kein
Medizinprodukt

In der Regel kein
Medizinprodukt

Keine spezifi-
schen Vorgaben
Keine spezifi-

schen Vorgaben

In der Regel kein
Medizinprodukt

Einsatzbereich und Risiko-Bewer-
tung fiir die Prozesse bzw. Patienten
und Anwender

Das Produkt muss fur die Materialien der
aufzubereitenden Medizinprodukte und
den Prozess geeignet sein.

Das Produkt muss fir den Prozess
geeignet sein.

Das Produkt erfillt die von den in der
aktuellen KRINKO/BfArM-Empfehlung
gestellten Anforderungen.

Das Produkt ist fiir die Materialien der
aufzubereitenden Medizinprodukte
geeignet.

Vorgaben zu Reinigungsindikatoren
kénnen Bestandteil der periodischen
Anwender-Routineprtfungen im Vali-
dierbericht sein.

Reinigungsindikatoren sollten nach einer
erfolgreichen Validierung am eigenen
Prozess qualifiziert werden und dessen
Ergebnis dauerhaft prifen.

Nachweis, dass es flir die zum Einsatz
kommenden Reinigungs-Desinfektions-
verfahren geeignet ist

Festlegung von Wechsel- und Reini-
gungsintervall

Durchflusswiderstand kann Validie-
rung beeinflussen und muss Uberprift
werden

Durchflusswiderstand und -menge kann
Validierung beeinflussen und muss
Uberpriift werden

Wechsel-Intervall von Schlauchen und
Adaptern festlegen

Positionierung und Abschattung kdnnen
das Reinigungsergebnis beeinflussen

Geometrie kann das Reinigungsergebnis
beeinflussen

Requalifizierung
erforderlich

Reinigungsleis-
tung (wenn manu-
elle Reinigung Teil
der Validierung)

Reinigungsleis-
tung (wenn manu-
elle Reinigung Teil
der Validierung)

Reinigungs-/Des-
infektionsprozess

Reinigungs-/Des-
infektionsprozess

Reinigungs-/Des-
infektionsprozess

Ggf. Reinigungs-/
Desinfektionspro-
zess

Ggf. Reinigungs-/
Desinfektionspro-
zess

STERY

Bemerkun-
gen

siehe FA
Qualitat
Empfehlung
Nr. 115

Siehe ,Rote
Broschiire”
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Risikobewertung aufbereitungsrelevanter Produkte

Diverse Prozesschemi-
kalien (jeweils einzeln
auffihren z.B. Wundben-
zin, Isopropanol etc.)

Pflegemittel (Instrumen-
ten-0l etc.)

Instrumentenschutz-
Produkte (Kappen,
Taschen, ...)

Prifmaterialien far
Siegelnahte (Siegelnah-
tindikator, Tintentest) fir
Klarsichtverpackungen

Sterilisationsvlies

Klebebander mit
Indikator

Jede Art von Klebeband
(fGr Dampfsterilisation,
Niedertemperatursteril-
sation etc.) ist separat zu
bewerten

Klebebdnder ohne
Indikator

Jede Art von Klebeband
(far Dampfsterilisation,
Niedertemperatursteril-
sation etc.) ist separat zu
bewerten.

In der Regel kein
Medizinprodukt

Keine normati-
ven Vorgaben
Anforderungen
der MDR Anhang

In der Regel kein
Medizinprodukt

DIN EN ISO
11607-2

DIN ENISO
11607-1
DIN EN 868-2

DIN ENISO
11607-2

DIN EN ISO
11140-1

DIN ENISO
11607-2
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Soll Riickstande von Klebebandern und
Etiketten entfernen

Verwendungszweck und Nachbehand-
lung in Arbeitsanweisung beschreiben

Auswirkungen auf den Prozess bzw. die
Patientensicherheit bewerten

(ggf. erneute Reinigung und Desin-
fektion)

Verwendungszweck und Anwendungs-
bereich in Arbeitsanweisung beschrei-
ben

Nachweis, dass sie flir die zum Einsatz
kommenden Sterilisationsverfahren
geeignet sind

Beurteilung zur biologischen Vertrag-
lichkeit (Nachweis durch Hersteller)

Nachweis, dass sie flir die zum Einsatz
kommenden Sterilisationsverfahren und
den Anwendungszweck geeignet sind

Vorgaben kénnen Bestandteil der perio-
dischen Anwender-Routineprufungen im
Validierbericht sein.

Kompatibilitat zum Material der Steril-
barriere beachten (Papier, Tyvek,...)

Jede Art von Vlies ist separat zu
bewerten z.B. Containervlies, Vlies flr
Niedertemperatur-verfahren, One-Step

etc. Verpackungs-

Es bedarf eines Nachweises, dass die prozess

Produkte flir die verwendeten Verfahren
geeignet und normkonform sind.

Sterilisations-
prozess

Alle Sterilbarrieresysteme muissen in der
Validierung der Sterilisationsprozesse
mit bertcksichtigt/aufgefihrt werden.

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte fiir die verwendeten Verfahren
geeignet sind.

Verpackungs-
prozess

Klebebdnder gehdren zum Sterilbar-
rieresystem und missen somit in der
Validierung der Verpackungsprozesse
mit berlcksichtigt/aufgefiihrt werden.
(siehe Leitlinie Verpackung)

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte fiir die verwendeten Verfahren
geeignet sind.

Verpackungs-
prozess

Klebebander gehoren zum Sterilbar-
rieresystem und missen somit in der
Validierung der Verpackungsprozesse
mit berlcksichtigt/aufgeflhrt werden.
(siehe Leitlinie Verpackung)

Ggf. Auf-
nahme ins
Gefahrstoff-
kataster

Ggf. Auf-
nahme ins
Gefahrstoff-
kataster



Zubehor fur reine
Weichverpackungen -
(z.B. Saugvlies/Trayliner
oder Eckenschutz)

Containerfilter
jeglicher Art (Einmalfilter,
Dauerfilter)

Etiketten jeglicher

Art separat auffih-
ren (z.B. Spende- oder
Schneideetiketten, mit
und ohne Indikator)

Kabelbinder, Siebschilder,
Kofferanhanger

Stifte

Sterilisation

Chemische Indikatoren
Sterilisation

Indikatoren Typ 4/5/6

DIN ENISO
11607-2

DIN EN 868-2

DIN ENISO
11140-1

In der Regel kein
Medizinprodukt

In der Regel kein
Medizinprodukt

DIN EN ISO
11140-1

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte fiir die verwendeten Verfahren
geeignet sind.

Trayliner und/oder Eckenschutz sind in
manchen Abteilungen Bestandteil des
Sterilbarrieresystems und haben Aus-
wirkungen auf den Verpackungsprozess
(Stabilitat bzw. Transportsicherheit) und
den Sterilisationsprozess (Trocknung).
Sie mlssen somit in der Validierung der
Verpackungssprozesse und der Sterilisa-
tionsprozesse mit berticksichtigt/aufge-
flhrt werden.

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte fir die verwendeten Verfahren
geeignet und normkonform sind.

Containerfilter missen flir den verwen-
deten Container zugelassen sein.

Alle Sterilbarrieresysteme muissen in der
Validierung der Sterilisationsprozesse
mit bertcksichtigt/aufgefihrt werden.

Zur Dokumentation und Prozessverfol-
gung.

Beurteilung zur biologischen Vertrag-
lichkeit (Nachweis durch Hersteller)

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte flir die verwendeten Sterilisa-
tions-Verfahren geeignet sind.

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte flr die verwendeten Verfah-
ren geeignet sind (je nach Verwendung
Reinigungs-/Desinfektionsprozess und
Sterilisation).

Verwendungszweck und Anwendungs-
bereich in Arbeitsanweisung beschrei-
ben

Beurteilung zur biologischen Vertrag-
lichkeit (Nachweis durch Hersteller)

Es bedarf eines Nachweises, dass die
Produkte flr die verwendeten Verfah-
ren geeignet sind (je nach Verwendung
Reinigungs-Desinfektionsprozess und
Sterilisation).

Zur Anwendung in der Verpackung, Ein-
satz in Absprache mit dem Validierer

Kénnen zur Routinekontrolle dienen,
siehe Herstellerangaben

Verpackungs-
prozess

Sterilisations-

prozess
Bei Bedarf
Kompatibi-
Verpackungs- litdtsnach-
prozess weis (Filter
Sterilisations- + Container
prozess von unter-
schiedlichen

Herstellern)
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DIN EN ISO
Indikatoren Typ 2 11140-3 Einsatz in Absprache mit dem Validierer
. DIN EN ISO
Bowie-Dick-Test 11140-4 Koénnen zur Routinekontrolle dienen,
Helix-Test (mit Typ 4/5)  p|N EN ISO siehe Herstellerangaben
11140-6

Staubschutzbeutel

Zum Transport gereinigter und desinfi-

zierter MP
In der Regel kein

Medizinprodukt Schutz der Sterilbarrieresysteme

Das Produkt muss fiir den Zweck geeig-

net sein.
Bioindikatoren DIN EN ISO Bioindikatoren zur Uberwachung des
11138 VH202 Sterilisationsprozesses

Zum Entladen heiBer Giter aus den CWAs,

. RDGs und Sterilisatoren. Das Produkt
In der Regel kein

Hitzehandschuhe . muss fur den Einsatzzweck geeignet sein.
Medizinprodukt . . . .
Eine Verkeimung ist zu vermeiden. Evtl.
Eignung flr Reinigung und Desinfektion
Referenzen
1. Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten Medizinprodukte-Betreiberverordnung) MPBetreibV), Fassung

10.

11.

12.

13.

der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBL. I S. 3396), die zuletzt durch Artikel 7 der Verordnung vom 21. April 2021 (BGBI. I S. 833)
gedndert worden ist MPBetreibV.pdf (gesetze-im-internet.de)

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Bundesge-
sundheitsbl 2012 - 55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6 © Springer-Verlag 2012

Leitlinie der DGSYV fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2:2020 mhp Verlag, Wiesbaden

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs und thermischer Desinfektionspro-
zesse fiir Medizinprodukte 5. Auflage 2017, mhp Verlag, Wiesbaden

»Rote Broschiire“: Instrumentenaufbereitung — Instrumente werterhaltend Aufbereiten, Publikation des Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung,
11. Auflage , AKI-Broschiiren PDF Shop | AKI (a-k-i.org)

DIN EN ISO 11607-1:2020-05 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materiali-
en, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (ISO 11607-1:2019)

DIN EN ISO 11607-2:2024-02 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2: Validierungsanforderungen
an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019 + Amd 1:2023)

DIN EN 868-2:2017-05 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2: Sterilisierverpackung — Anforderun-
gen und Priifverfahren; Deutsche Fassung EN 868-2:2017

DIN EN ISO 11138-1:2017-07 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren — Teil 1: Allgemeine Anforderun-
gen (ISO 11138-1:2017)

DIN EN ISO 11140-1:2015-03 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren — Teil 1: Allgemeine Anforderun-
gen (ISO 11140-1:2014)

DIN EN ISO 11140-3:2009-09 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren — Teil 3: Indikatorsysteme der
Klasse 2 zur Verwendung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest (ISO 11140-3:2007, einschlieBlich Cor 1:2007);

DIN EN ISO 11140-4:2007-07 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsvorsorge — Chemische Indikatoren — Teil 4: Indikatoren der Klasse
2, die alternativ zum Bowie-Dick-Test fiir den Nachweis der Dampfdurchdringung verwendet werden (ISO 11140-4:2007)

DIN EN ISO 11140-6:2023-02 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren — Teil 6: Indikatoren der Klasse
2 und Priifkérper fiir die Leistungspriifung von Dampf-Klein-Sterilisatoren (ISO 11140-6:2022)
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