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Referenzdokumente

Normen im Zusammenhang mit Verpackungen?
= SN EN ISO 11607-1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

= SN EN ISO 11607-2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, der Siegelung und des
Zusammenstellens

= |SO/TS 16775: Leitfaden fur die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2
= SN EN 868-2: Sterilisierverpackung

= SN EN 868-5: Siegelfahige Klarsichtbeutel und -schlauche R
- SN EN 868-8: Wiederverwendbare Sterilisierbehalter =TERILSATION

= SN EN 868-3, 4, 6, 7,9 und 10

Weiteres nutzliches Dokument
= Leitlinie fur die Validierung der Verpackungsprozesse nach EN ISO 11607-2
(Praxishilfe)
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Biel/Bienne 2025

Warum Verpackungsprozesse validieren?

Pflicht: «Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten» (GPA)

Conformément a l'article 71, al. 4 ODim, les BPR 2022 doivent étre considé-
réees comme directive de référence pour le retraitement des dispositifs médi-
caux dans les hopitaux en Suisse.

Les qualifications («re-validations ») suivantes doivent étre réalisées chaque

annee :

- Qualification des performances des laveurs-désinfecteurs selon les par-
ties correspondantes de la SN EN ISO 15883,

- Qualification des performances des stérilisateurs, a la vapeur d’'eau selon
laSNENISO 17665 ou selon lanorme SN EN ISO 14937 pour d'autres

rocedeés de sterilisation qui ne disposent pas de norme spécifique

Qualification des performances des soudeuses selonlaSN EN ISO 11607,
Qualifications des performances des emballages, SN EN 11607 et la par-
tie correspondante de la SN EN 868,

- Qualifications des performances des enceintes de stockage des endos-
copes thermolabiles selon la norme EN 16442.

Le processus d'emballage étant un maillon de la chaine du retraitement, il
doit par conséquent étre validé en tant que tel.
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Planung: Uberlegungen vor der Validierung

Erarbeitung eines Verfahrens fur die Validierung von , AL
Verpackungsprozessen (gemass EN ISO 11607-2) G

= Klare Definition der Zustandigkeiten: Wer, was, wann, wo und wie?

= Erstellung der Liste der zu validierenden Siegelgerate

= Wabhl der betroffenen Verpackungsarten

= Festlegung der Verpackungsfamilien

= |dentifizierung des kritischsten zu validierenden Falls

= Definition des Sterilbarrieresystems (SBS)

= Spezifizierung der Anzahl zu validierender Prozesse

= Erarbeitung des Validierungsplans (Installationsqualifizierung 1Q,
Funktionsqualifizierung OQ und Leistungsqualifizierung PQ)

= Erstellung und Validierung des Validierungsberichts
= Einrichtung einer Routineuberwachung
= Planung der Neuqualifizierung T s



£\

SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaligre
SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Planung: Uberlegungen vor der Validierung

Trarazs w Tane
[RmE—

Kriterien fur die Auswahl der zu validierenden o

cxetaren

Verpackungen: e e I B
= Art der verwendeten Verpackung — T 1
=  Genaue Abmessungen der Verpackungen wrz || - o | o

= Angabe des Herstellers und des Lieferanten == | | —— | =
= Referenzen, Gréssen, Gewicht und Losnummern der — |-

Ve rpac kun g en ,:; : - i :
= Fir jede Verpackungsart empfohlene Sterilisationsart ST PUUY e .

= Wichtigste konzeptuelle Eigenschaften el Il N s

HERIRR

=  Konformitat der fur die vorgesehenen Verpackungs- und

Sterilisationsprozesse verwendeten Materialien R

= Konformitatsbescheinigung in Bezug auf die von den Herstellern = | = =
mitgeteilten anwendbaren Normen | —
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Planung: Uberlegungen vor de

Zusammen mit der Verpackung bei der
Validierung verwendetes Zusatzmaterial

r Validie

Biel/Bienne 2025

ng

Types Fabricant/ Reference Taille! N lot + date Caractéristiques
5 . expiration Mode de
stérilisation
Z180mm 4516284198
JKDSS Filire rond
20280827
Filtres U unique Assculsp/ . .
e | & o ieical STEAM Indicateur vire durose au brun
classe 1 AG
4515343302
JF1es 1;?:235"',"'
e ssmr= 2028-08-24
Flombs vert avec Keysurgicall 10528796 STEAM Indicateur vire du rose su
indicateur, classe 1 Cosanum AG onz=2 - nair/brun
2027-04-20
. Sterlab/ - N
Plombs jaune avec ©Ta0298 STEAM Indicateur vire durase au
Mereel Blanc 105LY .
indicateur, classe 1 = - nair/brun
ECie 34 2028-11-21
Ruban sutociave 240212
svecindicateur | 23M(Sulsse) AG 13222 24x55mm STEAM Indicateur vire du beige su nair
(classe 1) 20250812
Hogy Medical
Ruban pour VH2OZ cor 10822 _ ) _
svecindicateur ASP Glabal 14202 24x55mm vHzOZ ‘::':‘E"'""“”V"’Ma"
classe 1 Manufacturing 2025-02-18 1
GmbH
STERIS GmbH/
i imi 7703765 i i i
Insicateur shimiaue | =[P T 2s00 A P Indicateur vire du violet au
classe 4 2o jaune
20250315
ASP Global
1842435 i
Indicateur Vonufacuing s3910.50 A P Lecturerapide 15
Biologique it 2o minutes
™ 20250312
STEAM
¢ igi 10822
Rubsn sdhésifsans | DigitecGalaxus corEae axEEmm °
indicateur AG
20250218 VH202
i Azesses
Efiqusti=s 520105G212 STEAM
Tragabilité sans Cosanum AG 700x500mm { pas dedate +
indicateur 2 partics de pérempticn) VHzZOZ
8864823
M STEAM
i s ceos os s Compatible avecla
pemen pet Cosanum -Temm nair - stésilisation, indélébile
medical VH202
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Planung: Uberlegungen vor der Validierung

Welches Material verpacken?

= Fur den Einsatz unter realen Bedingungen (Routine) reprasentatives Material

= Festlegung der Zusammenstellungen in der Ruckverfolgungssoftware
Welche Sterilisatoren benutzen?

= Auswahl auf der Basis des kritischsten Zyklus: 134 °C / 18 Minuten
= Validierung mit drei unterschiedlichen Zyklen
‘ ; .f .
: - ]
A
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Planung: Uberlegungen vor der Validierung

Welche Kontrollen durchfuhren und wann?

= Sichtkontrolle: fur alle Verpackungssysteme

= Seal-Check: Kontrolle der Siegelgerate

= Test der Siegelungsqualitat: fur Klarsichtbeutel

= Abziehtest: fur Klarsichtbeutel

= Kreppungstest: fur gefaltete Verpackungen

= Uberprifung der Behalterkonformitat
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lerungsplan

Check liste plan de validation

Info demandées

Etablissement
Adresse

- Personne qui fait la validation
Responsabilités + nom et

adresse
Responsable de la validation

Description du matériel

Attestation du fabricant conforme a la EN 1SO 11607-1
Conforme CE

Certificat assurance qualité du fabricant

Fiche technique du fabricant

Fournisseur

Contact Interlocuteur (fournisseur, fabricant, personne qui fait les
maintenance, personne qui valide)

Indicateurs Chimiques (EN1SO11140-1)
Compatibilité avec procédé de stérilisation
Description du procédeé de stérllisation validé
N* de rapport de validation stérilisateur

N® de lot

N° de reférence

Etapes de gualfication QI / QO/ QP
Acceptation de la validation (datée et signée)
Consommables

Informations relatives au processus de nettoyage

Description soudeuse + n® de série
Plage de température pour sachets/gaines

Table lisse
Procédure de nettoyage et
Zone de travail enregistrement

Table suffisamment grande pour
le pliage

Sachets
gaines
(soudés)

XX X X X X X X X X | X X X XX X

=

Emballages
pliges

> ox| x| o= x| x

o ox| X x| x| x| x| = OXx

Conteneurs

HoR X R XX XK X XX X X XX XX X
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Durchf hrung der Validierung: 1Q

Installationsqualifizierung: Siegelgerate und
Verpackungsverfahren

wow!

= Fur die 1Q der Siegelgerate und Verpackungsverfahren wurde
eine Checkliste der zu uberprufenden Punkte erstellt.

= Die identifizierten Elemente wurden Uberpruft, um die Validierung
dieses Schritts gemass den Anforderungen des
Validierungsprozesses zu bestatigen.

= Die Checkliste ist Teil des allgemeinen Validierungsansatzes und
entspricht den in der Leitlinie fur die Validierung der
Verpackungsprozesse 2012 festgelegten Kriterien.

LDS-SGSV 2021

Chack-ist Quaification de MNnstaiaton (QN) des
Md'm

10
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Durchfiihrung der Validierung: 1Q

Installationsqualifizierung: Siegelgerate

= Allgemeine Informationen

v
v
v

AN

Hersteller, Lieferant, Referenz, Seriennummer
CE-Zertifikat

Bedienungsanleitung (Ubereinstimmung mit der EN ISO
11607-2)

Verantwortliche Person fur Wartung und Validierung

Zertifikat der fur die Validierung des Siegelgerats
verantwortlichen Person

Nutzliche Adressen

Herstellungsjahr, Datum der Inbetriebnahme, Datum der
letzten Kalibrierung

Date de mise en

Désignation | N°ID N'de |Datede | servicelsignature gt::ﬁr:a ol

interne interne [ série | fabrication | du rapport sur le al dalio%
site de Martigny

Soudeuse N'1 |10 23265" | 465258 | 201304 | 2017.11.10 20.08.2024

Soudeuse N'2 | ID 23264° | 485912 | 2015.10 [ 2018.02.26° 08.10.2024

Soudeuse N'3 | 1D 23263" | 465260 | 2013.04 | 2018,02.26' 20.08.2024

Soudeuse N'4 | 1D 23262 | 456261 | 2013.04 | 2018.02.19 08.10.2024

11
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Durchfiihrung der Validierung: 1Q
Installationsqualifizierung: Siegelgerate

= |nstallationsbedingungen
= Wartungsvertrag (Kalibrierung von Instrumenten, Sensoren, Anzeigen und Ersatzteilen)

= Reinigung und Eingriffe fur die Einstellung aufgezeichnet
= Sicherheitsmerkmale

Paramétres Requis Existant (mesuré)
Tension en Volt 202-240 Oui
Fréquence en Hz 50/60 QOui
Fusible en Ampére 100-240V QOui
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Durchfiihrung der Validierung: 1Q

Installationsqualifizierung: Klarsichtbeutel
und -schlauche

= Konformitatsbescheinigung der Klarsichtschlauche gemass
den Normen (SN EN ISO 11607 und SN EN 868-5).

= Arbeitsanweisung W2 verfugbar und aktuell

Anmerkung: Die Validierung der Klarsichtbeutel und -schlauche
hangt mit der Validierung der Siegelgerate zusammen.

FACE POREUSE
| UNITE | NORME OUMETHODE | MIN | MOYENNE | MAX
SUBSTAMCE I e 1 4
RUFTURE 5M EM B0 1824-2 d.4 1
RUPTURE 5T
RUPTURE HUMIGE 5M
FUFTURE HUMIDE 5T
CCLATEMENT
ECLATEMENT HUMIDE
BECHIRURE SM
DECHIRURE 5T
POROSITE BENDTSEN
DIAMETRE DE PORE

RESISTAMCE A LA PERFORA-
TION

FILM

| UNITE | NORME OUMETHODE | MIN | MOVENNE | MAX
SUBSTANCE POLYESTER ¥ L 1 174
ERMISSEUR POLYESTER SPS 114 1: 12
SUBSTANCE ADHESIVE

SUBSTANCE POLYFROPYLENE

EPAISSEUR POLYPROPYLENE

FAGONMNAGE

| PROPRIETEs | UNTE | NORME OUMETHODE | MIN | MOYENNE | MAX |

FORGE DE S0UDURE M1 T

13
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Durchfiihrung der Validierung: 1Q

Installationsqualifizierung: Klarsichtbeutel
und -schlauche

=  Dokumentierte Schulung der Mitarbeitenden zur Sum
Verwendung der verschiedenen Arten von :
Siegelgeraten und Klarsichtschlauchen i

o2

10 Condmionnement |

Vabdaton
104 embaRagos
Vahdation

= Schulungsplan einschliesslich Prozess zur Validierung ™ i

107 embaliages

der Verpackungen mit Angabe der zu erwerbenden
Kompetenzen —

."Db.w‘
108
Vahdaton
emballages
109
Vahdaton

111 embalages

Plan de Formation
stérilisation

Détad

" Condtionnement Vérfe les informations sur 13 plagueRe avant Fembdaliage powr 103 ndiduels

, Condtionnement Savoir consulté les INformatons internes of les USaIges unigues

EMeciue FemDbatage Qui #51 0n VQUEUr JaNS [9 S0nICe oN respectant les régles dasepsie
Emballe ¢t adapte remBaliage 3 13 composion

SaN eNeCiues 1@ test JOuMmalier 088 10uUdeuses ot Nenrogistrement

Vérde ot comprend les paramétres de scellage
Température, pression de sCeliage (50100 inaruchons fadncant Temdanage
Vitesse de défiliment (selon instruchons fadncant Fembdallage
Largeur G0 13 soudure >6mm
Qualité ou & 00 (UNforme pas de COIOraton Absence de Chemindes)
Adéquation entre dimension du DM et son emballage
Destance de 1a soudure par rappor au bord lidre > 1em (3 5cm reglage dans nos soUGeUses
Posmon du DM manche Coté ouverture (536810 par Nutis abeur)
Etquette ne Aot pas étre collée sur les soucures of Goit btre collde coté préhenton du DM
Marcages, falles avec marqueur sp4oigue sur 4bgetie Dianche coliée hors soudure Cobé Mm

Connad les Gfferenties CONAQUrAtiONs Temballages Uthsés
Doudie fewle non tssée (pliage séquentel)
Feullie non basde / conteneur

'Contrdie 10us 103 composants du comteneur, 1a Cuve. 1o couvercle jonts, nvets, poignées. e 2 Usa0e |

multiple St existant mets un NOUVedu Bte 81 USI0e UNIQUE. contrdle NUMErO Cuve/couverce

Collaborateur

Source

LDS-SGSV 2021
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Durchfuhrung der Validierung: 1Q

Installationsqualifizierung: Gefaltete Verpackungen und Sterilisierbehalter

= Konformitatsbescheinigung fur Sterilisationsbogen und Sterilisierbehalter verfugbar
= Faltverfahren formalisiert und zuganglich

= Da es sich um manuelle Verfahren handelt, wird die Installationsqualifizierung (IQ) durch die Ausbildung
der Mitarbeitenden sichergestellt.

= Die entsprechenden Schulungen werden nachverfolgt und in den Ausbildungsplan der AEMP integriert.
= Alle an der Validierung beteiligten Mitarbeitenden wurden intern geschuilt.

Plan de Formation

[Womdu | Formation on Sttriination | Formaton uar e bemen | Sgnature | & 5 I—
ot e TE mbiailages) Perionne lormes stérilisation
| ) { ) | el
Conry Diate [T Formateer
STE2 0137 | 300N | LDSARD !"
STE X 17012033 | TR | LDSRD
STE® 0.0 | A | LDSRD I

{
!
i
|
i

STED 02009 Il:":f.l i | LOSR0
.hll i .r“::i.u“:l'!] Ititvl e | LIDSARTD |
:hll i :U:L.“J.'l :l.'t!l:tl ey | LIDSART :

STE N TR0 20N | 159003034 | LIDSARD
-!‘1|! i :(!l:!-.n“?l'-":l :':I':.! o | LIDSARTD :
-'\r” 312009 | 11.00.3033 | LDSARD

..mgnggqmi;‘!i!i ‘

PRERE ! |
FEEEE

STE ® SAD6S0TE | OGO | LD
. 2 s . .
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Durchfuhrung der Validierung: 1Q

Installationsqualifizierung: Sterilisierbehalter

Arbeitsanweisung
Bedienungsanleitung verfugbar

NN

Ubereinstimmung mit der Norm EN 868-8
CE-Konformitatserklarung

Liste der Verbrauchsmaterialien, Filter und Plomben
Wartungs- und Reparaturverfahren

Individuelle Kennzeichnung (einschliesslich Deckel)
Herstellungsjahr

INFORMATIONS CONDITIONNEMENT
CONTROLE DE LA CUVE

INFORMATIONS CONDITIONNEMENT
CONTROLE DU COUVERCLE

: = -\‘; i:ﬁ"d /lb
RN _ & o4
& S — <™ -— \ ._:4‘ »

= g\
> & -&g,ﬂ-&;&'
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Durchfuhrung der Validierung: 0Q
Funktionsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

= Festlegung der zu testenden Proben

= Einbindung mehrerer Mitarbeitender
v Unterschiedliche Zeitpunkte: Morgen, Anfang Nachmittag, friher Abend
v CE-Konformitatserklarung

= Beobachtung bei der Durchfuhrung des Verpackungsprozesses durch die
Mitarbeitenden

= Qualitatskontrollen visuell durchgefuhrt
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Durchfuhrung der Validierung: 0Q

Funktionsqualifizierung: Klarsichtbeutel
und -schlauche

= Anzahl der zu testenden Proben
v' 3 Proben, 1 mit doppelter Verpackung

=  Kontrolle der kritischen Parameter des Siegelgerats bei
jeder Verpackung

v" Druck
v Durchlaufgeschwindigkeit
v Siegelungstemperatur

Diese Parameter wurden in der Ergebnistabelle aufgefiihrt.

e T
-
5
Fa g rrieas
1 TR T b B el ] T £ Fa Tha
[e——— TE™] = bign
1 e
T TTSORES Towses T TRPE K T
[e—— Rt = bign
e
AT | OTIoE = Tases 2= B TEE 3: Tha
[ B30 s tign
B g
AT TR Crawars o 3% TaE" (=1 L Them
o ] k3 E ey
LT ] B
L_L TT T LT =] o3 TE [3=%.1 Thm
- L L] LR DOy i
STIere e
L L} =i L Figbanr TR TR Lt = Tha
& vl a1 [ o B
CITIRT 32w
L L TT ST =T iR TR e TEN Tha
£ wamgre Ll ) o
OTIeT il
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STIRTE 318
T | oTarEEd T T E = a Tha
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Frizabe LRTY
.....
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Pirala I
amau
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Durchf hrung der Validierung: 0Q

Funktionsqualifizierung: Klarsichtbeutel und -schlauche

’J".\'e e Gesellschaft fiir Sterilgutve
iété ﬁ de s l atio H p alié
ietd S

= Qualitatskontrollen
Intakte Siegelung auf ganzer Breite (mind. 6 mm)

Keine Kanalbildungen oder offenen Siegelnahte
Keine Durchstiche oder Risse
Keine Delaminierung des Materials beim Offnen

<X X X X

Keine Verfarbungen

Anmerkung: Diese Qualitatskontrollen bei der OQ erfolgten visuell.
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Durchfuhrung der Validierung: 0Q

Funktionsqualifizierung: gefaltete Verpackunge

Anzahl der getesteten Proben
Kontrolle der Qualitatseigenschaften

v
v
v
v

Verschlusssystem intakt
Ungeoffnet, nicht abgelost

Keine Risse oder Beschadigungen

Wahl des richtigen Verschlusssystems

pour vidéo

) Qomposition | Numéro de lot Matériel Date /heure Personne Validé
emballage(s) emballé (Initiales)
Boite en 24.10.2024 SBO X Oui
D LN4129000(2x) Poly_mére_ _avec 10:11 [1 Non
fixation silicone
pour vidéo
E LN4051000 Panier avec 24.10.2024 NCO X Qui
+ instruments 18:27 1 Non
66G100x100 divers
F LN4051000 Panier avec 24.10.2024 ABU Xl Qui
+ instruments 18:10 1 Non
4569057100100 divers
G LN4151000 Set 24.10.2024 IGA Xl Qui
+ accouchement 18:14 1 Non
66G50x50
H LN4151000 Set 24.10.2024 ABU 1 Qui
+ accouchement 18:12 1 Non
4569057750750
| LN4129000 Boite en 24.10.2024 IGA Xl Qui
+ polymére avec 18:08 L1 Non
66120120 fixation silicone
pour vidéo
J LN4151000 Boite en 24.10.2024 DBR X Qui
+ polymére avec 18:18 1 Non
4569057120120 fixation silicone

20
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Durchfiihrung der Validierung: OQ

Funktionsqualifizierung: Wiederverwendbare Sterilisierbéhailteton

Anzahl der getesteten Proben
v' 8 getestete Proben

Beobachtete Qualitatseigenschaften

AN N NN

Kontrolle Behalter/Deckel, keine sichtbaren Schaden
Filter und Filtertrager intakt
Vlies intakt

Dichtungen intakt

Kontrolle des Verschlusses
= 2 e

Materiel Date /heure | Personne | Valide
emballé (Initiales)

Supplément 24.11.2024 DBR Oui

Laparotomie 13:45 1 Non

Omnitract 24.10.2024 PRI Oui

15:18 0 Non

Clou Gamma | 19.10.2023 PRI Oui

15:00 I Non

Moteur 24.10.2024 DBR Oui

18:44 1 Non

Scopie 24.10.2024 ABU QOui

18:27 1 Non

Petit osseux | 24.10.2024 CsO Oui

16:33 I Non

Marteau 24.10.2024 IGA Oui

18 :117 0 Non

Marteau 24.10.2024 DBR Oui

18:20 [ Non

21
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Durchfiihrung der Validierung: PQ

Leistungsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

= Kontrolle nach der Sterilisation:
v bei allen Verpackungen

v Ein Teil der in den 3 Zyklen sterilisierten Verpackungen wurde zur
Kontrolle durch den Endbenutzer ausgeliefert.

= Qualitatseigenschaften

v" Verschlusssystem intakt
Keine Restfeuchtigkeit, keine Flecken
Filter nicht verrutscht (Sterilisationsbehalter)
Keine Risse oder Durchstiche

Etikette immer noch gut aufgeklebt, keine
Beschadigungen

Offnung ohne Beschidigung und Kontaminierung des Inhalts

AN N NN

AN
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
Société Suisse de Stérilisation Hospitalidre
SS50  societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Durchfiihrung der Validierung: PQ

Leistungsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

Anzahl an den Benutzer ausgelieferte Verpackungen
Der Sterilisationsbericht wird in den Validierungsbericht eingefligt.

Der Lieferschein wird in den Validierungsbericht eingefligt.
Die Tests der Siegelungsqualitat werden bei den

vom Benutzer geoffneten Verpackungen durchgefuhrt.

Biel/Bienne 2025

COMPOSITIONS LIVREES ET CONTROLEES PAR LE BLOC

Libellé composition Heure de composition Personne Mode de stérlisation
L ¥ALIDATION OMMNITRACT 15:18 PRI STEAM 134" 18min
R WALIDATION MARTEAL 700G 11:16 580 STEAM 134" 18min
|M'~'ﬂ|L|I:|ﬂ|'|'|U'H CLOU GAMMA 15:02 PRI STEAM 134" 18min
|K VALIDATION LAPAROTOMIE ] s80 STEAM 134" 18min
||:I VALIDATION DOUBLE FEVILLE HALYARD 11l 580 STEAM 134" 18min
G VALIDATION DOUSLE FELILLE 18513 GA STEAM 134" 18min
E VALIDATION DOUELE FEVILLE ] 580 STEAM 134" 18min
| VALIDATION DOUBLE FELILLE 18:08 WGk STEAM 134" 18min
G VALIDATION DOUSLE FELILLE Er] 80 STEAM 134" 18min
H VALIDATION DOUSLE FELILLE 18:11 ABU STEAM 134" 18min
F VALIDATION DOUSLE FELILLE 18:18 DBR STEAM 134" 18min
F VALIDATION DOUSLE FELILLE i1l 580 STEAM 134" 18min
E VALIDATION DOUSLE FELNLLE 18:27 NCO STEAM 134" 18min
Al VALIDATION CISEALD 1608 18:48 50 STEAM 134" 18min
Bl VALIDATION PISTOLET & CIMENT 18:47 NCD STEAM 134" 18min
Al VALIDATION CISEAL 1608 12:00 SBO STEAM 134" 18in
C1 VALIDATION CABLE LUMIERE FREOIDE 12:01 SBO STEAM 134" 18min
Bl VALIDATION PISTOLET & CIMENT 18:47 NCD STEAM 134" 1Bmin
A1 VALIDATION CISEAL 1608 18:86 NCD STEAM 134" 18min
A2 VALIDATION CISEALX 15CM 11:23 B0 YH2OZ

B3 VALIDATION PISTOLET A CIMENT 11:3 SO WHHO2

L2 VALIDATION CASLE LUMIERE FROIDE 11:30 SO WHIOZ
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Schweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
Société Suisse de Stérilisation Hospitalidre
Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Durchfiihrung der Validierung: PQ

Leistungsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

Biel/Bienne 2025

Beurteilung der Verpackungen beim Benutzer:
v nach Sterilisation, Auslieferung und Handling

v In Anwesenheit der Person, die die Validierung
durchgefuhrt hat
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
S5S0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Durchfiihrung der Validierung: PQ

Leistungsqualifizierung: alle
Verpackungsprozesse

= Ergebnisse im Formular «Beurteilung der sterilen
Verpackung durch den Benutzer» eingetragen

= Die Anmerkungen und Verbesserungsvorschlage
wurden analysiert und allesamt umgesetzt.
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaligre
SSSO  Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Kosten der Verpackungsvalldlerung
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Stérilisation Centrale ICH
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaligre

SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Positive Punkte

= Personliche Zufriedenheit, diese erste Validierung durchfihren zu kdnnen

= Effiziente Zusammenarbeit
v" samtlicher Mitarbeitenden

v Unterstlitzung der OP-Verantwortlichen, insbesondere bezliglich Zeitaufwand flur dieses
Unterfangen

v" Schnelle Reaktion der Lieferanten bei der Ubermittlung der fehlenden
Konformitatsbescheinigungen

v Konstante Unterstlitzung durch meine direkte Vorgesetzte wahrend des gesamten Projekts

= Verbesserungen beim Verpackungsprozess:
v Neue Etiketten, die sich nicht mehr ablésen
v Optimierte Anpassung der Verpackungen an die Sterilisationsbehalter

v Eeufestlegung der Position der Ruckverfolgungsetiketten zur Begrenzung des Handlings bei der
agerung

v Systematische Erfassung der Sterilisationsbehalterwartung in der Rickverfolgungssoftware bei
jeder Benutzung
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaligre

SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Verbesserungsmoglichkeiten

= Reduktion der Anzahl zu sterilisierender Verpackungen
= Optimierung der Validierungszeit: 2 Tage planen (13-Stunden-Tag)
= Auswahl der Sterilisatoren mit dem grossten Druckunterschied!

= Suche nach einer Methode, mit der der Druck auf die Verpackungen und deren Bewegungen aufgrund

der Umweltbedingungen beim Transport beurteilt werden konnen

= Die Anschaffung eines Dynamometers fur die Validierung der Verpackungen ware ein Plus.



SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaligre
SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

s 2y -

= Danke fur lhre Aufmerksamkeit ,,

Wichtig ist nicht, wie schnell man
vorankommt, sondern dass man nie
stehen bleibt.

Konfuzius
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