Bekanntermassen muss die Aufbereitung von
Medizinprodukten im Rahmen eines Quali-
tatsmanagementsystems (QMS) erfolgen. Als
Grundlage fir das QM-System kann die Norm
EN 1SO 13485 dienen. Sobald die Aufberei-
tung der Medizinprodukte fir Dritte erfolgt,
ist die Anwendung eines Qualitatssicherungs-
systems nach EN ISO 13485 zwingend vorge-
schrieben. Falls die Aufbereitung softwareba-
siert erfolgt, muss selbstverstandlich auch das
Computersystem in die Betrachtung des Validie-
rungsprozesses einbezogen werden. Die Norm
formuliert im Gliederungspunkt 7.5.2.1 die For-
derung zur Validierung der eingesetzten Com-
putersoftware, welche im Rahmen der Medi-
zinprodukte-Aufbereitung verwendet wird. Bei
Zertifizierungsaudits nach EN 1SO 13485 muss
vorgangig die Validierung der Software-Anwen-
dung erfolgt sein.

Auch fur Betreiber, die Ihr QMS nicht nach der
Norm zertifizieren lassen mdchten oder miissen,
erbringt eine Software-Validierung den Nach-
weis, dass die gesetzlichen Anforderungen an die
Dokumentation erfiillt werden.

Bei einer Validierung der Software geht es nicht
um den validierten Produktentwicklungsprozess
beim Hersteller der Software. Validiert werden
kann gemass der EN ISO 13485 nur der Einsatz
der Prozess-Software im konkreten Fall vor Ort
im Kontext der vorhandenen Systemumgebung.
Der Norm entsprechend muss die Anwendung
der Software validiert werden, wenn das aufzu-
bereitende Produkt beeinflussen werden kann.
Hierbei wird der Gesamtprozess mit den ein-
zelnen Arbeitsschritten betrachtet, um die Ein-
flussfaktoren auf das Aufbereitungsergebnis zu
identifizieren. Zu den Einflussfaktoren zdhlen:
Die Bereitstellung von Informationen (Packlisten,
Prozessdaten, QM-Dokumente); Freigabe von
Teil- und Gesamtprozessen; Nutzerberechtigun-
gen flr einzelne Prozess-Schritte; Archivierung
und Rickverfolgung.

Validierung der Software-
Anwendung fiir das Instrumen-
tenmanagement und die Prozess-
datendokumentation

Markus Geissmann

Validierung ist nur vor Ort in der spezifischen
Umgebung der Installation mdglich, da sich
die Installationsumgebungen unterscheiden —
bezliglich der spezifischen Prozessablaufe, der
eingesetzten Software-Module, unterschiedlicher
Hardware- und Netzwerkkomponenten und ver-
schiedener Anbindungen der RDG und Sterilisa-
toren.

Fiir eine sichere und doch aufwandsoptimierte
Validierung haben wir ein Vorgehenskonzept
ausgearbeitet, welches an das vorhandene
Gesamtsystem einer Zentralsterilisation  ein-
fach adaptierbar ist. In einem Vorgesprach wird
gemeinsam mit der Zentralsterilisationsleitung
und der Informatikabteilung eine Risikobeur-
teilung durchgefiihrt. Anschliessend werden
anhand des kundenspezifisch ausgearbeiteten
Anforderungskataloges alle Prozessschritte der
Aufbereitung durchlaufen und gepriift sowie in
einer Validierungsdokumentation festgehalten.
Selbstverstandlich gehort auch eine dokumen-
tierte Nachpriifung von festgestellten Abwei-
chungen zur Nachweiserbringung.

Neben allen Arbeitsschritten in den Software-
Modulen gehéren insbesondere auch die ein-
gebundenen Gerdte (RDG, Sterilisatoren, Heiss-
siegelgeréte) zum Umfang der Validierung. Hier
wird schwerpunktmassig die korrekte Ubergabe
der Prozessdaten und der Statusinformationen
gepr(ift und dokumentiert, da diese die Grund-
lage fiir eine softwaregestitzte Freigabe der
Medizinprodukte bilden.

Hinsichtlich einer Zertifizierung nach der DIN

EN ISO 13485 ist die Beriicksichtigung folgen-

der Schritte fiir die Software-Validierung not-

wendig:

m  Definition der durch die Software unterstiitz-
ten Prozess-Schritte

m  Bewertung der Voraussetzungen zur Validie-
rung
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m Erstellen eines detaillierten Anforderungs-
kataloges zu den einzelnen Prozessschritten
der Aufbereitung

m  Abgleich der Anforderungen mit dem Leis-
tungsumfang

m  Tests und Protokollierung sowie Ergebnisbe-
wertung

In der praktischen Anwendung stellt man fest
dass ein strukturiertes Vorgehen den Aufwand
fir die Durchfiihrung der Validierung stark ver-
mindert. Eine Revalidierung, welche nach Anpas-
sungen der Systemumgebung oder von Arbeits-
ablaufen notwendig ist, oder regelmassig vor
Wiederhol-Audits, kann mit minimalem Aufwand
seitens der Zentralsterilisationsbetreiber durch-
gefiihrt werden.

Festlegen der Prozess-/Arbeitsschritte
mit dazugehdrigen Softwaremodulen

Voraussetzungen von Abschnitt 7.5.2 priifen

Anforderungen an die Software definieren

Dokumentierten Funktionstest
der Installation vor Ort

Bewertung der Ergebnisse

Abb. 1 Schritte der Software-Validierung.
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Meine personliche Erfahrung mit der Validierung

. o ®
von Software in der Zentralsterilisation ist: -ebm-
= Es werden immer wieder Abweichungen von

«geplanten » Prozessschritten/-ergebnissen

zu den tatsachlichen vorhandenen, gefun- Elektronischer Bowie-Dick-
den und kdnnen somit auch behoben wer- Test & Chargenkontrolle
den.

< PCD (Datenlogger)

m  Der Zentralsterilisationsbetreiber ist sicher
dass seine Prozesse die gesetzlich vorge- 3
schriebenen und brancheniblichen Qua-
litdtsstandards sowie die Nachweispflicht
erfillen und weiss dass er jederzeit der
Nachdokumentationspflicht  nachkommen
kann.

Aus diesen Griinden sind die Kosten fiir eine Markus Geissmann

Validierung, auch fiir den Fall dass keine Validie- Birsfelden Der EBI-15-Datenlogger liefert ein
rungspflicht vorliegt, sehr schnell amortisiert und Klares Ergebnis beim taglichen

lassen den Betreiber einer Aufbereitungsanlage Bowie-Dick-Test (Luftentfernungs- und
fiir Medizinprodukte besser schlafen. | Dampfdurchdringungstest nach DIN EN

285 und EN 1SO 11140-4).

— Erkennung méglicher Fehlfunktionen
im Sterilisator.

— Selbst kleinste Mengen Restluft
werden nachgewiesen.

— Vakuumtest gemdss DIN EN 285

— Messung der Sterilisationstempera-
tur und der Sterilisationszeit bei
134°G/3.5 Minuten (DIN EN 285)

— Berechnung der theoretischen
Dampftemperatur (Anzeige des
iiberhitzten Dampfes).

Druck- & Temperatur-
Datenlogger (auch Funk)

ebro-Datenlogger — bestens geeignet.

fiir Routinekontrolle und Validierung.

— Kontrolle von Steckbecken, RDA’s
und Dampfsteris Temperatur und
DruckTemperatur

— robust und prézise

— einfache Handhabung

— leichtverstéandliche Software

— automatische Berechnung AO-Werte
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