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Ricksprache mit Validierer erfolgen? Ablage-Nr.: 0.1

Aufbereitungsprozesse (Reinigung, Desinfektion, Sterilisation) fur Medizinprodukte mussen
laut Medizinprodukte Betreiberverordnung mit validierten Verfahren erfolgen. Nach der
Erstvalidierung folgt im Anschluss regelmaliig - in den meisten Fallen jahrlich - eine erneute
Leistungsqualifikation (PQ = Performance Qualification).

Was kann, ohne dass daflr eine erneute PQ erforderlich wird, zwischen den PQ-Terminen
an Anderungen vorgenommen werden?

Dazu steht in der DIN EN ISO 15883-1 ("Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen, Begriffe und Prufverfahren") unter 6.1.3.4 "Leistungsqualifikation" das
wortliche (Zitat): "Die Leistungsqualifikation muss bei Einfiihrung neuer oder verdnderter zu
reinigender und zu desinfizierender Gegenstinde oder neuer Beladesysteme durchgefiihrt
werden, auf3er wenn die Gleichwertigkeit entweder mit einer validierten Referenzbeladung
oder mit einem vorher validierten Gegenstand oder Beladesystem nachgewiesen worden
ist.”

Diese Formulierung ist allgemeingultig und gilt sinngemal3 in gleicher Weise fur alle anderen
validierten Verfahren, also auch fur den Sterilisationsprozess.

Anderungen im Ablauf sind also immer maoglich, solange sie keinen Einfluss auf den
Aufbereitungsprozess selbst haben. Einige Beispiele:
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Anderung Beispiel fiir Fdlle, bei denen Beispiel fur Félle, bei denen eine neue
die Anderung keine neue PQ | PQ nétig ist
erforderlich macht
Neue Ein Krankenhaus beschafft OP- | Eine neue Beleg-, z. B. eine
Medizin- Instrumente mit kleineren Ophthalmologie-Abteilung, wird eréffnet.
produkte Abmessungen, weil man immer | - Wenn dadurch erstmals
mehr Kinder operiert. Ophthalmologie-Instrumente aufbereitet
- Keine erneute PQ notig, weil | werden, liegt ein neuer Prozess vor, der
die Aufbereitung von z. B. einem | eine erneute PQ notig macht.
kleinen Wundsperrer im
Vergleich zu einem grol3en
Wundsperrer "gleichwertig" ist.
Beschaffung Ein neuer Beschickungswagen Es wird von Weichverpackung auf
von neuem far den Sterilisator macht es Sterilcontainer umgestellt
MP-Zubehor | einfacher, den Wagen - Der Prozess verandert sich, es kann z.
anzudocken und in die Kammer | B. andere Ergebnisse bei er Trocknung
einzufahren geben, erneute PQ ist notig.
- Keine Auswirkung auf den
Sterilisationsprozess selbst,
keine erneute PQ ndtig
Veranderung | EinfUhrung einer neuen Anderung im Ablauf sorgt dafur, dass
im Ablauf Software, z. B. zur Barcode- RDG und Sterilisator jetzt wirklich erst
Scannung oder zur Verwaltung | gestartet werden, wenn sie komplett
und Pflege der Packlisten beladen sind
- an dem Prozess, der im RDG | = Es kann sich an dem Prozess dadurch
oder im Sterilisator selbst etwas andern, weil die Standzeit und
ablauft, andert sich dadurch dadurch die Zeit Ianger werden kann, in
nichts. der Verschmutzungen antrocknen
kénnen. Evtl. neue PQ ndtig, weil man als
"Worstcase" langere Antrocknungszeit
berucksichtigen muss.
Anderung EinfUhrung eines neuen EinfUhrung eines neuen Prozess-
beim Prozess-Uberwachungs- Uberwachungs-Testsystems mit
Testsystem Testsystems mit nachweislich unbekannter oder mit (im Vergleich zum
zur Prozess- gleicher oder hoherer Test- bisherigen Test) niedrigerer
Uberwachung | Anforderung Testanforderung

- Am Prozess selbst andert sich
dadurch nichts und das Niveau
der Uberwachung wird sogar
noch gesteigert

- Es muss nachgewiesen werden, dass
das Testsystem hdhere Anforderungen
stellt, als die tatsachlich aufzubereitende
Beladung, hierzu Rucksprache Validierer
und ggf. erneute PQ notig.
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