


Agenda

1. Standardisierte Reinigung von
kanulierten Instrumenten

2. Standardisierter Nachweis des
validierten Zustands nach Reparaturen



1. Standardisierte
Reinigung von

kanulierten
Instrumenten




Inhalt in Kurze

* Die standardisierte Reinigung
von kanulierten Instrumenten ist
in der Praxis eine grossere
Herausforderung als bei nicht
kanulierten.

» Die Abhangigkeit vom Faktor Mensch v
ist eine Herausforderung bei der !n w
Standardisierung. "

HUMAN

FACTOR



Inhalt in Kurze

Technische Systeme konnen bei der
Standardisierung unterstutzen

Technische Systeme alleine sind
aber nicht die Losung.

Es braucht auch geeignete
organisatorische Massnahme
(Training, Dokumentation und
Kontrollsysteme)

Set No 25.
Loading SOP




Standardisierte Beladung fur Standardinstrumente

li\ ®
Wie gross ist die Abhangigkeit vom Faktor Mensch? W w
HUMAN
FACTOR
1) Instrumente 6ffnen 2) Nicht Uberladen 3) Spruhschatten vermeiden

Machbar... aber es braucht Training und gewisse Disziplin...



Standardisierte Beladung fur kanulierte MP?

?




Standardisierte Beladung fur kanulierte MP?

?

?
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Standardisierte Beladung fur kanulierte MP?

o O
2 mm 3 mm 7.5 mm m w
1 mm "

HUMAN
FACTOR



Technische Unterstutzung
Die richtige Schnittstelle fur jedes Instrument...



Technische Unterstutzung
Flexible Mischung aus kanulierten und nicht kanulierten MP

Markus Auly - 2021
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Technische Unterstutzung
Flexible Mischung aus kanulierten und nicht kanulierten MP

Markus Auly - 2021
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Technische Unterstutzung
Flexible Mischung aus kanulierten und nicht kanulierten MP

Markus Auly - 2021
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Technische Unterstutzung
Kombinierbarkeit mit Filtern fur enge Lumen...



Technische Unterstutzung
Kombinierbarkeit mit Filtern fur enge Lumen...



Technische Unterstutzung
Flexibilitat und Standardisierbarkeit



Organisatorische Massnahme
Klare Definition von Schnittstelle und Beladungsmuster




Organisatorische Massnahme
Klare Definition von Schnittstelle und Beladungsmuster

/ MIC Set

Standard- gemass Vorgabe
Belade-Anleitung beladen

Pro Set




Organisatorische Massnahmen:
Klare Definition der Schnittstelle



Beispiel: Optimierung von Schnittstellen 1



Beispiel: Optimieren von Schnittstellen 2



Systematisches Auswahlen von Schnittstellen

Kriterium 1:
Gute Durchspulung

Kriterium 2:
Gute Umspulung




Optimierte Beladekonfiguration
...muss auf Beladeanleitung nachgezogen werden...

~—

/ MIC Set
Standard- gz:‘zzzi Vorgabe
Belade-Anleitung SVoren orun
Pro Set g

- Braucht Update Diirfen wir validierten

Prozess andern?



Optimierte Beladekonfiguration
...muss auf Beladeanleitung nachgezogen werden...

Durfen wir validierten
Prozess uberhaupt andern?

Wenn Risikoanalyse

und Bewertung ergibt,
dass Prozessleistung nicht
schlechter werden kann...

Ja!



Organisatorische Massnahme
Vier Augen Prinzip bei der Beladeanleitung

Belade
Fehler

Technisch RDG
optimiertes Rack

Set No 25.
Loading SOP

Klare und einfach zugangliche
Beladeanleitung auf Belade + Entladeseite

Packzone/ Steri

Kontrolle
nach BA

- Hoherer Standardisierungsgrad
durch Beladeanleitung
+ 4 Augenprinzip



2. Standardisierter
Nachweis des

validierten Zustands
nach Reparaturen




Neuvalidierung nach Reparatur notig?




Neuvalidierung nach Reparatur notig?




Massnahmen sind nicht als
verpflichtende Vorgabe zu
verstehen sondern als
«Hinweise darauf, welche
Massnahmen allenfalls
getroffen werden sollten»

Verpflichtend ist:
- Beurteilung der Auswirkungen.
EB = Erneute Beurteilung - Dokumentierte Begriindung

= «erneute PQ» der getroffenen Entscheidung
= «Requalifikation» gem. ISO 11139-05 (bzw DIN 58341:2020)




Validierung und betrachtete Systemgrenzen

1Q /

Technisches System Sterilisator
Liefert gewisse physikalische
Bedingungen

Gesamtsystem
...liefert sterile Produkte

- PQ




Eingriff am technischen System

Nach technischem Eingriff braucht es:

* Risikoanalyse und Bewertung

« Dokumentierten Nachweis, dass der
technische Eingriff den Prozess nicht
signifikant verandert wurde.
So wird nachgewiesen, dass kein
Risiko besteht, dass dadurch die
validierte Prozessleistung
verschlechtert wird.

|Q | Technisches System Sterilisator
Liefert gewisse physikalische In der Regel ist das méglich...

Bedingungen
Daher braucht es allenfalls Teile doch
selten eine vollstandige OQ bzw PQ



Beispiel 1

Austausch eines Drucksensor beim Dampfsterilisator

Situation:

Servicemassnahme:

Risikoanalyse:

Dokumentierter Nachweis:

Drucksensor eines validierten Dampfsterilisator ist defekt oder hat zu grosse Messabweichung.
Daher gibt es eine Stormeldung.

Ersatz des Drucksensors durch einen baugleichen Sensor.

Die richtige Messung des Druckes ist prozesskritisch.

Ein EN 285 konformer Dampfsterilisator hat zwei voneinander unabhangige Drucksensoren
(Regelsensor und Uberwachungssensor). Der nicht defekte Sensor ist kalibriert und
technisch einwandfrei. Bei einer prozesskritischen Abweichung der beiden Sensoren
wurde die Steuerung des Sterilisators eine Fehlermeldung auslosen.

Der neue Sensor wird vor Ort mit der gesamten Messkette kalibriert und justiert.

Sofern der neue Sensor nachweislich im Rahmen der in der Norm beschriebenen Toleranz
den Druck korrekt misst, besteht kein hoheres Risiko als vor dem Austausch.

- Wenn der korrekte Einbau und die Funktion verifiziert und dokumentiert wird, bleibt der validierte
Zustand erhalten.

Es wird eine Prufcharge mit einem unabhangigen geeichten Sensor durchgefuhrt.

Dabei wird gepruft, dass alle 3 Drucksensoren uUbereinstimmen und dass

der Prozessablauf in seinen physikalischen Parametern dem bei der Validierung entspricht.
Das wird im Servicejournal dokumentiert.



Beispiel 2

Austausch einer Vakuumpumpe beim Dampfsterilisator

Situation:

Servicemassnahme:

Risikoanalyse:

Dokumentierter Nachweis:

Eine Vakuumpumpe wird langsam schwacher, bis sie den geforderten Schaltpunkt
nicht mehr oder nur mehr sehr langsam erreicht. Daher Stérmeldung.

Ersatz durch eine neue baugleiche oder technisch aquivalente Vakuumpumpe.

Das Erreichen, der spezifizierten Vakuumschaltpunkte in der Vorphase ist sicherheitskritisch.

Der Unterschied zwischen einer alten und einer neuen Vakuumpumpe ist, dass diese schneller und
tiefer ins Vakuum ziehen kann als eine altere Pumpe mit Verschleisserscheinungen.

Die Geschwindigkeit der Evakuation (negative Druckrampe) ist im Programm festgelegt und kann daher
kritische Geschwindigkeiten nicht Uberschreiten.

Die Tiefe des maximalen Vakuums wirkt sich positiv auf das Trocknungsergebnis aus.

Ein EN 285 konformer Dampfsterilisator hat zwei voneinander unabhangige Drucksensoren
(Regelsensor und Uberwachungssensor). Beide zusammen stellen das Erreichen der

Schaltpunkte wahrend der Vorphase sicher.

Aus diesen Infos folgt, dass der Austausch durch eine neue Vakuumpumpe (bei korrektem Einbau und
verifizierter Funktion) kein Risiko einer Prozessverschlechterung birgt, jedoch die Trocknungsleistung
verbessern kann.

- Wenn der korrekte Einbau und die Funktion verifiziert und dokumentiert wird, bleibt der validierte Zustand erhalten.
Nach Eingriff wird eine Prifcharge mit einem unabhangigen geeichter Sensor (Logger)

durchgeflihrt. Es wird gepruft, dass auf allen 3 Drucksensoren die im Programm

definierten Vakuumschaltpunkte sauber erreicht werden. Das Chargenprotokoll wird

genau mit dem vom Validierungsbericht verglichen um zu verifizieren, dass der

gesamte Prozessablauf dem bei der Validierung entspricht.

Das wird im Servicejournal dokumentiert



Beispiel 3

Austausch eines Durchflusszahlers beim RDG

Situation:
Servicemassnahme:

Risikoanalyse:

Dokumentierter Nachweis:

Ein Durchflusszahler (Flowmeter) ist defekt und dadurch zeigt das RDG Dosierfehler.
Ersatz durch ein baugleiches Flowmeter. Neukalibrierung des Dosiersystems

Die richtige Dosierung des Reinigers ist prozesskritisch fur den Reinigungsprozess
Ansonsten hat sich nichts am Prozess geandert, dh wenn sichergestellt werden kann,
dass nach dem Eingriff die selbe Dosiermenge wie vorher geliefert wird, ist der Prozess
als gleichbleibend anzusehen und es gibt keinen Grund die Reinigungsleistung erneut
zu prufen. Dh ist der Nachweis, dass das Dosiersystem gleich dosiert wie zuvor
ausreichend um den Prozess als weiterhin validiert anzusehen.

- Wenn der korrekte Einbau und die Funktion verifiziert und dokumentiert wird,

bleibt daher der validierte Zustand erhalten

Das Dosiersystem war mit dem urspringliche Flowmeter gemass SN EN ISO 15883 auf
eine Dosiergenauigkeit von Sollwert +/- 5% flr alle kritischen Prozesschemikalien
eingestellt und gepruft worden.

Nach Austausch des Flowmeters wird das Dosiersystem wieder nach obigen Vorgaben
kalibriert. Zusatzlich wird mindestens eine Prifcharge gefahren bei der die richtige
Dosierung verifiziert wird.

Das wird im Servicejournal dokumentiert.



Beispiel 4

Programmanderung bei RDG oder Sterilisator

Situation:

Servicemassnahme:

Risikoanalyse:

Dokumentierter Nachweis:

Aus technischen oder wirtschaftlichen Grinden werden Parameter geandert.

Programmparameter eines validierten Prozesses werden gemass Absprache angepasst

Fallunterscheidung welche Prozessparameter angepasst werden:

Fall A) Anpassung, die gemass Risikoanalyse keine Verschlechterung sondern nur eine
Verbesserung der Prozessleistung bringen kann.

ZB: Spulschritt oder Trocknungszeit wird verlangert.

Fall B) Anpassung bei der das Risiko besteht, dass die Prozessleistung schlechter wird.
ZB: Reiniger im RDG wird geandert, AO Wert reduziert, Vorphase im Steri wird verkurzt.
Im Fall A) muss nur sichergestellt werden, dass kein Fehler bei der Anpassung passiert.
Im Fall B) muss zusatzlich nachgewiesen werden, dass die Prozessleistung konform ist.

Fall A: Es wird sichergestellt, dass die Parameteranpassung korrekt durchgeflihrt wurde.
ZB durch 4 Augen Kontrolle der Chargenprot. Vorher/ nachher + Prifcharge mit Loggern
Fall B: Teil der PQ der den betroffenen Leistungsparameter pruft muss vollstandig
wiederholt werden zB Reinigungsleistung

Das wird im Servicejournal dokumentiert.



Validierung und betrachtete Systemgrenzen

1Q /

Technisches System Sterilisator
Liefert gewisse physikalische
Bedingungen

Gesamtsystem
...liefert sterile Produkte

- PQ




Eingriff am technischen System

Nach technischem Eingriff braucht es:

* Risikoanalyse und Bewertung

« Dokumentierten Nachweis, dass der
technische Eingriff den Prozess nicht
signifikant verandert wurde.
So wird nachgewiesen, dass kein
Risiko besteht, dass dadurch die
validierte Prozessleistung
verschlechtert wird.

|Q | Technisches System Sterilisator
Liefert gewisse physikalische In der Regel ist das méglich...

Bedingungen
Daher braucht es allenfalls Teile doch
selten eine vollstandige OQ bzw PQ
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Danke fur die
Aufmerksamkeit!

Zeit fur Fragen und
Diskussion...
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