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|Q Beutel/Schlauche

« Konformitatszertifikat fur Beutel/Schlauche gemass den Normen
« SN EN ISO 11607
« SN EN 868-5

+ Herstellerdokumentation in der Sprache der Gesundheitseinrichtung
« Arbeitsanweisungen fur das gesamte verwendete Material
« Siegelgerate:

 Installationsbedingungen (Verkabelung, Drucker)

* Sicherheitsmerkmale
« Kalibrieren der Instrumente, Sonden, Anzeige



£\

SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
5550 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

OO Beutel/Schlauche

* Anzahl: die drei kritischsten Beutel jeder Marke

« Kontrollen
* Personalschulung dokumentiert

« Konforme Aufstellung/Nutzung
« Fullvolumen gemass Hersteller oder maximal 75%

« Abmessungen eingehalten (3cm zwischen Siegelgerat und Instrument, Abstand
oben bis Schweissnaht mindestens 1cm)

+ Siegelnahtfestigkeit 1,5 N (oder 1,2 N)

« Siegelnaht unversehrt Uber die ganze Lange (keine Kanale, kein Abblattern, keine
Verfarbung)

« Etikettierung gemass Anweisungen
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PQ Beutel/Schlauche

* Anzahl: drei Stichproben der kritischsten aus drei unterschiedlichen Zyklen
 Personal, Uhrzeit, Material, Inhalt

« Kontrollen

« Unversehrtheit der Siegelnaht
Siegelnahtfestigkeit (1,5N (1,2N), Siegelnaht unversehrt und durchgangig, min. 6mm

* Unversehrtheit der Verpackung und Konformitat mit Arbeitsanweisungen
» Aseptische Prasentation

« Etikettierung lesbar und geklebt

« Chemischer Indikator Typ 1 umgeschlagen

Die Ergebnisse der 1Q, OQ und PQ fur Verpackungen
Beutel/Schlauche sind zu dokumentieren.
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Validierung Faltverpackungen

@

Abb B.4 der Norm SN CEN ISO/TS 16775
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|IQ Faltverpackungen

« Konformitatszertifikat der Faltbogen gemass den Normen
« SN EN ISO 11607
« SN EN 868-2

+ Herstellerdokumentation in der Sprache der Gesundheitseinrichtung
* Arbeitsanweisungen fur das gesamte verwendete Material
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OQ Faltverpackungen

* Anzahl: mindestens drei Stichproben pro Konfiguration

« Kontrollen
* Personalschulung dokumentiert
* Unversehrtheit der Verpackung
» Aseptische Prasentation
« Konforme Falttechnik
« Konforme Etikettierung
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PQ Faltverpackungen

* Anzahl: drei Stichproben der kritischsten aus drei unterschiedlichen Zyklen
* Personal, Uhrzeit, Material, Inhalt

« Kontrollen
* Unversehrtheit + Konformitat mit Arbeitsanweisungen
* Aseptische Prasentation
» Etikettierung lesbar und verklebt
« Chemischer Indikator Klasse 1 umgeschlagen

Die Ergebnisse der 1Q, OQ und PQ fur Faltverpackungen sind zu
dokumentieren
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Validierung Container
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|Q Container

« Konformitatszertifikat der Container gemass den Normen
« SN EN ISO 11607
« SN EN 868-8

» Herstellerdokumentation in der Sprache der Gesundheitseinrichtung, vor
allem fur die Funktionskontrolle

« Arbeitsanweisungen fur die Wiederaufbereitung von Containern
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OQ Container

* Anzahl: mindestens 3 Stichproben fur jede Konfiguration

« Kontrollen
* Personalschulung dokumentiert
« Konformitat Stapeln wenn verwendet
* Verschluss- und Verriegelungsmechanismus
« System zum Nachweis der Unversehrtheit (Plombe)
* Innenverpackung
« Konforme Etikettierung
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PQ Container
« Anzahl: drei Stichproben der kritischsten aus drei unterschiedlichen Zyklen
* Personal, Uhrzeit, Material, Inhalt

« Kontrollen

* Unversehrtheit (Container, Filter, Verschluss) + Konformitat mit
Arbeitsanweisungen

» Aseptische Prasentation

« Montage (Offnung fiir Blick nach innen)

» Etikettierung lesbar und verklebt

« Chemischer Indikator Klasse 1 umgeschlagen

Die Ergebnisse der IQ, OQ und PQ fur Container sind zu
dokumentieren.
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Welitere Schritte

« Erstellung des Validierungsberichts

« Genehmigung des Validierungsberichts
 Hilfe durch zukunftige Check-Listen

* Freigabe der Verpackungsverfahren (Siegelgerat und Verpackung) fur die
Produktion

* Routinekontrollen
* Planung der nachsten Neuvalidierung (Requalifizierung der Leistung)

« Transfer eventuelle Abweichungen und Kommentare ins
Qualitatsmanagementsystem (QMS) der Gesundheitseinrichtung




SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
5550 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Requalifizierung (RQ) nach Veranderung

Welche?

* Neue oder veranderte Ausrustungen
« Siegelgerat, Austausch eins grundlegenden Teils (z.B. Thermometer)

* Veranderung des SBS
 Material, andere Familie

 Umzug
« Ungunstigerer Inhalt (grossere oder schwerere Instrument3e)

Geltungsbereich der Requalifizierung bewerten und
dokumentieren

* Nicht zwingend so vollstandig wie bei der erstmaligen Validierung, Nachweis
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Jahrliche RQ Beutel/Schlauche

Fur jede Konfiguration Beutel/Schlauche muss jahrlich eine
Requalifizierung erfolgen.

Die jahrliche Requalifizierung umfasst nur die Elemente der PQ und
bedarf einer einzigen Stichprobe pro Konfiguration.




Nicht notig.

Es ist jedoch nachzuweisen, dass das Personal immer noch uber die
notwendigen Kenntnisse und Kompetenzen verfugt.

Der/die AEMP-Verantwortliche muss:

Ganzjahrig Stichprobenkontrollen vornehmen, um sicherzustellen, dass das
gesamte Personal die Verpackungstatigkeit gemass den Arbeitsanweisungen
ausfuhrt.

Jahrlich eine Schulung des Personals uber die kritischen Punkte des Prozesses
organisieren (z.B. Ausfuhrung der Aufgaben und Routinekontrollen gemass
Arbeitsanweisungen, Worst-Case-Konfigurationen).

Ergebnisse der willkurlichen Kontrollen sowie die jahrlichen Schulungen sind zu
dokumentieren.




Nicht notig.

Es ist jedoch nachzuweisen, dass das Personal immer noch uber die
notwendigen Kenntnisse und Kompetenzen verfugt.

Der/die AEMP-Verantwortliche muss:

Ganzjahrig Stichprobenkontrollen vornehmen, um sicherzustellen, dass das
gesamte Personal die Verpackungstatigkeit gemass den Arbeitsanweisungen
ausfuhrt.

Jahrlich eine Schulung des Personals uber die kritischen Punkte des Prozesses
organisieren (z.B. Ausfuhrung der Aufgaben und Routinekontrollen gemass
Arbeitsanweisungen, Worst-Case-Konfigurationen).

Ergebnisse der willkurlichen Kontrollen sowie die jahrlichen Schulungen sind zu
dokumentieren.
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Zusatzlich

Der/die AEMP-Verantwortliche muss:

« Einen Instandhaltungsplan fur Container erstellen und sicherstellen, dass
dieser umgesetzt wird (sieche Merkblatt von Swissmedic: Anforderungen an
die Wartung von Sterilisationsbehaltern (im Sinne der Norm SN EN 868-8).

* Ein Kontrollsystem fur Container wahrend ihres Umlaufs in der AEMP
einrichten, um defekte Container aus dem Kreislauf zu nehmen und durch
eine alternative Losung zu ersetzen (z. B. Ersatzcontainer oder ein anderes

Verpackungssystem).
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Routinekontrollen

Routinekontrollen und ihre Regelmassigkeit mussen in den Arbeitsanweisungen
definiert sein, um sicherzustellen, dass das Verfahren beherrscht und eventuelle
Abweichungen erkannt werden. Das Personal muss regelmassig fur eine
korrekte Ausfuhrung der Routinekontrollen geschult werden. Die definierten
Routinekontrollen mussen bei der Validierung uberpruft worden sein.

» Bei Routinekontrollen festgestellte Abweichungen konnen z.B. durch
mechanischen Verschleiss, Veranderungen der Rohstoffe etc hervorgerufen

werden.

Das Personal muss vor und nach der Sterilisation die Verpackungen einzeln
einer Sichtkontrolle unterziehen, um sicherzustellen, dass diese den
Spezifikationen der Arbeitsanweisungen entsprechen.
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Siegelnahtfestigkeit

* Routinekontrollen:
+ Manuelles Offnen der Beutel und Bewertung der Siegelnahtresistenz
« Validierung: Einsatz eines Testgerats fur einen Resistenztest der Siegelnahte

F Fy

I longueur en millimetres (mm)

Die Ergebnisse des Siegelnahtfestigkeitstest muissen folgenden Kriterien entsprechen:
- Wasserdampfsterilisation: 21,5 N pro 15 mm

- Andere Sterilisationsverfahren (z.B. VH202) : 21,2 N pro 15 mm
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Peel-Test

 Beutel von Hand aufziehen
e Sichtkontrolle

* Die Siegelnanht verlauft Uber die gesamte zu
versiegelnde Zone

» Keine Trennung Papier/Film
« Zusatzlich fur die Validierung:

* Messung der Siegelnahtbreite an der
Beutelinnenseite Folie (min 6 mm) o

Die Peelbarkeit ist taglich vor Arbeitsbeginn zu testen und zu dokumentieren.
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Siegelnahtindikator

Die Unversehrtheit der Siegelnaht muss an jedem Tag der Nutzung des
Siegelgerats kontrolliert und dokumentiert werden.

Es muss nicht zwingend ein Siegelnahtindikator (Seal Check) verwendet
werden.

Kommentar:

Nicht fur alle Beutel und Schlauche kbnnen Siegelnahtindikatoren verwendet
werden. Die Hersteller von Siegelnahtindikatoren geben an, fiir welche
Beutel/Schlduche diese geeignet sind.

} Seal Check g
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Tintentest

Kommentar:

Nicht far alle Beutel und Schlauche kbnnen Tintenlbsungen verwendet werden. Die

Hersteller von Tintentest geben an, fur welche Beutel/Schlauche diese geeignet
sind.

« Giessen Sie die Tinte uber die gesamte Siegelnahtlange

* Prufen Sie nach 5 Sekunden visuelle von beiden Seiten ob die Siegelnaht dicht
ist. | e ' 'S :

"

Wenn die Unversehrtheit der Siegelnaht routinemassig ohne Indikator kontrolliert
wird, muss mindestens einmal pro Monat ein Tintentest durchgefuhrt und
dokumentiert werden.
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Beispiel und Optimierung

Welche in einer AEMP verwendeten Konfigurationen mussen
getestet werden?

* 3 Verpackungsfamilien
« Beutel, zwei Marken, 3 Siegelgerate

« Faltverpackungen, nur eine Marke aber zwel Falttechniken
« Container, zwei Marken

« 3 Wasserdampfsterilisatoren, 1 VH202-Sterilisator
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Sachets

Siegelgerat 1, Beutelmarke 1, der kritischste \WWasserdampfsterilisator
Siegelgerat 1, Beutelmarke 2, der kritischste \Wasserdampfsterilisator
Siegelgerat 1, Beutelmarke 1, der VH202-Sterilisator
Siegelgerat 1, Beutelmarke 2, der VH202-Sterilisator
Siegelgerat 2, Beutelmarke 1, der kritischste Wasserdampfsterilisator
Siegelgerat 2, Beutelmarke 2, der kritischste \Wasserdampfsterilisator
Siegelgerat 2, Beutelmarke 1, der VH202-Sterilisator
Siegelgerat 2, Beutelmarke 2, der VH202-Sterilisator
9. Siegelgerat 3, Beutelmarke 1, der kritischste Wasserdampfsterilisator
10. Siegelgerat 3, Beutelmarke 2, der kritischste \Wasserdampfsterilisator
11. Siegelgerat 3, Beutelmarke 1, der VH202-Sterilisator
12. Siegelgerat 3, Beutelmarke 2, der VH202-Sterilisator

NGO LN -
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Mogliche Optimierungen

* Ein Siegelgerat nur fur eine Beutelmarke verwenden
« => zweimal weniger Konfigurationen

* Nur eine Beutelmarke fur Wasserdampf- und VH20O2-Sterilisation
verwenden

. => zweimal weniger Konfigurationen
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Faltverpackungen

Mogliche Optimierungen
* Nur eine Faltverpackungsmarke verwenden
« =>zweimal weniger Konfigurationen

* Nur eine Falttechnik verwenden
=> zweimal weniger Konfigurationen
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Container

Kommentare:

* Bei Verwendung von Faltverpackungen in einem Container sind diese zur
berucksichtigen

« Allgemein verwenden AEMP keine Container fur die VH202-Sterilisation

Optimierung
* Nur eine Containermarke verwenden
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Fazit

Guide pour les hopitaux, associé aux Bonnes pratiques
mam«awmm

Die zukunftige Leitlinie fur die Validierung Guide suisse de validation des

von Verpackungsverfahren wird eine
pragmatische Hilfe sein, anhand der
ausgebildetes AEMP-Personal intern
Verpackungsverfahren fur die Sicherheit der
Patienten und die Qualitat der Versorgung
validieren konnen.

Danke fur lhre Aufmerksamkeit!
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