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? “Dokumentiertes Verfahren

zum Erbringen, Aufzeichnen
und Interpretieren der
Ergebnisse, die flr den
Nachweis bendtigt werden,
dass ein Verfahren bestandig
Produkte liefert, die den
vorgegebenen Spezifikationen
Entsprechen”
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Die einzelnen Verpackungen
mussen immer ,gleich gut’
sein

Der Prozess muss somit
reproduzierbar sein, d. h
Immer gleiche Ergebnisse
liefern

keine Validierung ohne
Nachweis (Erstellung eines
Validierberichtes)
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Validierung mit der DGSV-Leitlinie

Anhang A.1: Checkliste Validierungsplan

Verantwortlichkeit, Beschreibung Siegelgerat, Material, Sterilisationsprozess,
1Q, OQ, PQ, Freigabe

Anhang A.2: Checkliste Abnahmebeurteilung (IQ)
Geratauspacken, anschliel3en, Uberprufen, Einweisung,

Anhang A.3: Checkliste Funktionsbeurteilung (OQ)
Siegelgeratund Material aufeinander abstimmen. (Temperatur ermitteln)

Anhang A.4: Checkliste Leistungsbeurteilung (PQ)
Nach Sterilisation, Prifung der Siegelnahtfestigkeitgemal DIN EN 868-5 Anhang D

Anhang A.5: Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierung pro Siegelgerat
Beispiel aus der Praxis firdie Reduzierung der Anzahl von Validierungen. ,Worst Case”
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Validierung mit der DGSV-Leitlinie

Anhang A.6: Musterstandartarbeitsanweisung ,,Beflillenund Heil3siegeln von Beuteln und
Schlauchen*
Anleitung furdas Versiegeln

Anhang A.7.1: Musterstandartarbeitsanweisung flir die Prifung der Siegelnahte mittels Peetest
Anleitung fur die Routinekontrolle zur Bestimmung der Peelmerkmale von Papier/Kunststoff-
Verbundmaterialien

Anhang A.7.2: Musterstandartarbeitsanweisung fur die Priafung der Siegelnahte mittels Siegelindikator
Anleitung fur die Routinekontrolle der Siegelnahtmitdem Seal Check

Anhang A.7.3: Musterstandartarbeitsanweisung fur die Priafung der Siegelnahte mittels Tintentest
(Methode A—-4-Seiten Prifung)
Anleitung fur die Routinekontrolle der Siegelnahtdichtigkeit (4-Seiten Prufung)

Anhang A.7.4: Musterstandartarbeitsanweisung flir die Prifung der Siegelnahte mittels Tintentest
(Methode C—-Pipettentest)
Anleitung fur die Routinekontrolle der Siegelnahtdichtigkeit mit Pipette

Anhang A.7.5: Beispiel zur Auswertung der Routinekontrollengemal Anhangen (A.7.1-A.7.4)
Dokumentationstabelle flir Routinekontrollen
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A. 1 Valdierungsplan

Anhang A.1: Checkliste Validierungsplan «Befiillen und Heiflsiegeln von Beuteln

und Schlduchen»®

5] Erstvalidierung (IQ - 0Q - PQ)
O Erneute jéhrliche Leistungsbeurteilun

¢ (nur PQ)

O Erneute Validierung bei Wechsel des Siegelgerites (IQ — 0Q — PQ)
O Erneute Validierung bei Materialwechsel (OQ - PQ)

a) Verantwortlichkeiten

0O p I Papi
L . » [X Papier / Folie c_ip\er ) apier
Spezifikation des zu versiegelnden Materials &5 . O Viies/Vlies
O Tyvek™ /1 Folie [ Sonstiges
O Viies / Folie .
DIN EN 1SO 11607 Teil 1 konform?*® X Ja O Nein

Empfohlener Temperaturbereich Siegeln (in “C)*

von 170 °C bis 200 °C
Angaben gemal: Hersteller

Name und Anschrift der Einrichtung

Klinik am See

Kompatibel zum Sterilisationsverfahren™

X Ja O Nein

Betreiber Klinik verbund gGmbH
Abteilung AEMP | Klinik Leipzig
Validierer Nolfram Krattinger

(Name der Personen und ggf. Unternehmen)

*Die mit (*) gekennzeichneten Informationen missen gemal DIN EN 858-5 bzw. DIN EN ISO 11607-1 vom Hersteller

des Verpackungsmaterials zur Verfiigung gestellt werden.

e) Qualifizierungsschritte

Verantwortlicher fiir die Validierung (Benannte Per-
son des Betreibers)

AEMP Leitung, Frau Eva Schmidt

b) Beschreibung des Siegelgerites

Abnahmebeurteilung (1Q)

[ durchgefihrt

[0 bereits durchgefuhrt in Validierung vom:

[ bestanden | [ nicht bestanden

Funktionsbeurteilung (0Q)

[ durchgefihrt

O bereits durchgefuhrt in Validierung vom:

[ bestanden | O nicht bestanden

Leistungsbeurteilung (PQ)

[ durchgefihrt

[ bestanden | O nicht bestanden

Hersteller/Inverk ehrbringer hawo GmbH

Bezeichnung/ Typ HM 880 DC-V

Seriennummer 123456

Servicepartner hawo GmbH, Obere Au 2-4 , 74847 Obrigheim
Letzte Wartung Neugerat

Durch:

Letzte Kalibrierung 10.03.2016

Durch:

c) Benennung der Sterilisationsverfahren

Es sind nur die Sterilisationsverfahren zu benen
Sterilbarrieresystem sterilisiert wird.

nen, mit denen das unter d) beschriebene

Sterilisations verfahren

f) Freigabe der Validierung / erneuten Leistungsbeurteilung durch den Validierer und die k&

nannte Person des Betreibers

[0 Alle Teile der Validierung / erneuten Leistungsbeurteilung wurden bestanden
[0 Teile der Validierung / erneuten Leistungsbeurteilung wurde nicht bestanden. Siehe Anlage.
[0 Maknahmen wurden festgelegt und dokumentiert. Siehe Anlage

Ort

Leipzig

X STEAM O EO [J FORM
(Dampf) (Ethylenoxid) (Formaldehyd
U vh202 O Sonstiges

(Plasma)

Datum

2016

=

Name des Validierers

Wolfram Krattinger

d) Beschreibung des Sterilbarrieresystems

Unterschrift des Validierers

Ort

Leipzig

Hersteller/Inverk ehrbringer

Sterlgutfolien GmbH

Datum

16.03.2016

Name der benannten Person des Betreibers

AEMP Leitung Eva Schmidt

Unterschrift der benannten Person des Betreibers

Lieferant Medizintechnik GmbH | Leipzig
Bezeichnung Steripaxx

am Zemfkat des Herstellers/Inverkehrbringer vor- ® Ja O Nein
handen?

CE konform?* X Ja [ Nein

*Die mit (*) gekennzeichneten Informationen mussen gemak DIN EN 858-5 bzw. DIN EN 1SO 11607-1 vom Hersteller

des Verpackungsmaterials zur Verfiigung gestellt werden.

3 Bei Verwendung anderer Siegeltechniken ist gegebenenfalls eine individuell angepasste Checkliste zu erstellen.

4 Forjede Materialkombination bzw. fur jede Kategorie heisiegelbarer Steribarrieresysteme ist eine wolistandige
Checkliste auszufiillen und der Validierungsprozess durchzufiihren.

5 Tyvek”istein eingefragenes Warenzeichen der E.I. du Pont de Nemours

6  Die Konformitat 2u DIN EN ISO 11607-1 istzwingend erforderiich. Die Konformitat kann zB. durch ErfUllung der

Anforderungen der DIN EN 865-5 nachgewiesen werden. Oftmals werden CE-Konformitat und die Konformitat zu

DIN EN ISO 11607 Teil 1 gemeinsam in einem Dokument erklart.

Wolfram Krattinger

15/16.03.2016

Seite 8



A. 2 Checkliste Abnahmebeurteilung (1Q)

Anhang A.2: Checkliste Abnahmebeurteilung (IQ) «Befiillen und HeiRsiegeln von

Beuteln und Schlauchen»

Sind Standardarbeitsanweis ungen vorhanden?

(Beispiel Anlage A.6 oder A.7) BJ JaAMPE Lig L ein

a) Allgemeine Daten Siegelgerat

Hersteller hawo GmbH

Lieferant/Inverkehrbringer hawo GmbH, Obere Au 2-4 | 74847 Obrgheim
Bezeichnung/ Typ HM 880 DC-V

Senennummer 123456

Baujahr 2016

QM-Zertifikat des Herstellers vorhanden? & Ja O Nein

Standort AEMP Ltg

Datum der Prifung 10.03.2016

Art des Gerates

X Durchlaufsiegelgerat

[ Balkensiegelgerat Impuls

[ Balkensiegelgerat dauerbeheizt
[J Sendergerat

CE konform? E Ja [ Nein
DIN EN ISO 11607-2 konform?”* B Ja O Nein
DIN 58953-7:2010 konform? E Ja 0 Nein
Service Team hawo GmbH

Adresse

Obere Au 2-4, 74847 Obrigheim/Germany

Telefonnummer

+49 6261 9770 31/ +49 6261 9770 32

Kontaktperson

Dirk Finkenrath  / Dominik Breunig

Autorisiert durch den Hersteller/Inverkehrbringer?

® a®

[0 Nein

b) Installationsbedingungen

Parameter Gefordert Vorhanden (gemessen)
Spannung in Volt 220 — 240 Volt B Ja, besttigt durch Haustechnik
Netzabsicherung'® [ Ja, bestatigt durch Haustechnik
c) Dokumentation

Dokument Veorhanden Wo (Aufbewahrungsort)
Bedienungsanleitung H ja  nein |Validierungsbericht Kapitel 31

= wm~

Die Konformitat zu DIN EN 1SO 11607-2 ist zwingend erforderlich

Siegelgerate sind keine Medizinprodukie gemai Medizinprodukigesetz (MPG).

Die Autorisierung durch den Hersteller/inverkehrbringer muss in schrificher Form vorliegen
0 Die geforderie Absicherung ist den Herstellerangaben zu entnehmen

d) Technische Merkmale

Beschreibung Erfillt Bemerkung
Siegelnahtbreite gemal DIN EN 868-5 X Ja [ Nein |gepriuft bei Wartung am
432 mindestens 6 mm?’

Ist das Siegelgerat ordnungsgemaf B Ja |0 Nein |gepruft bei Wartung am
angeschlossen?

Weist das Siegelgerat keine optischen 4 Ja O Nein gepruft bei Wartung am
Sicherheitsmangel auf (Defekt an Ge-

hause, Stromleitungen, Stecker etc )?

Weist das Siegelgerat keine Funkti- B Ja |0 Nein |gepruft bei Wartung am

onsmangel auf (unbekannte Laufgerau-
sche, Rattem, Quietschen etc.)?

e) Kritische Parameter

Gemaf DIN EN I1SO 11607-2 sind die kritischen Prozessparameter durch das Siegelgerat zu uberwachen. Laut

KRINKO/BfArM-Empfehlung, Anlage 4, sind die kritischen Prozessparameter bei Siegelgeraten:

- die Temperatur und
- der Anpressdruck.

Die Norm DIN EN 868-5 sowie die Leitlinie DIN CEN ISO/TS 16775 definiert daruber hinaus
- die Einwirkzeit (Durchlaufgeschwindigkeit in m/min bzw. Siegelzeit in sec)

zusatzlich als kritische Parameter

Draus resultierend kann die zusatzliche Uberwachung des Parameters «Einwirkzeit» als Stand der Technik]

angesehen werden. Die Uberwachung der Einwirkzeit wird grundsitzlich empfohlen.

Fragenstellung Erfiillt
Werden die kritischen Prozessparame-
ter Temperatur und Anpressdruck durch X Ja [ Nein Mikroprozessorsystem, Hauptplatine
das Gerat Uberwacht?
Wir zusatzlich die Einwirkzeit durch das
Gerat Uberwacht? (Neugerat ab
10/2015 miissen grundséatzlich die Ein- B Ja B Nein
wirkzeit tberwachen)
Sind Systeme wrhanden, die im Falle Temperatur: Fehler, Solltemperatur
des Abweichens vorbestimmter Grenz- Anpressdruck: Fehler, Anpressdruck
werte kritischer Verfahrensparameter X Ja |0 Nein |Geschwindigkeit
einen Alarm oder eine Wamung oder Fehlermeldung am Display angezeigt
das Anhalten der Maschine auslésen?™ Tutentransport nicht freigegeben
Werden diese kritischen

B Ja |0 Nein |Wie?

Prozessprameter routinemabig doku-
mentiert?"

Folgende weitere Aspekte mussen durch entsprechende Nachweise bestatigt werden:

Fragenstellung Erfiillt
Wurde das Siegelgerat rtet und li hriftlich

urde gas Ssiegelgerat gewartet und hegen schnitiche < Ia D Nein
Wartungs plane vor?
Wourde eine Kalibrierung und ggf. Justierung durchgefihrt? X Ja [0 Nein
Bleiben die Parametereinstellungen nach Stromausfall K Ja O Nein
bestehen?

11 Bei geriliten Versiegelungen muss die Summe der Rippenbreiten mindestens 6 mm betragen.

12 DINENISO 11607-2 52 4 «im Fall des Uberschreitens vorbestimmter Grenzwerte kritis cher Verfahrensparameter

missen Alarmwrrichtungen, Wamsysteme oder ein Anhalten der Maschine ausgeldst wemden »

13 DINEN ISO 11607-2, 5.6.2 «Die kritischen Prozess parameter missen routinemaiig dberwacht und dokumentiert wer-

den»
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A. 2 Checkliste Abnahmebeurteilung (1Q)

f) Einweisung "

Unterschrift

Name des eingewie- Einweisung

senen Mitarbeiters durch Qualifikation |Datum Einweiser |Eingewiesener
Eva Schmidt W. Krattinger Validierer 16.03.16

Maria Mlller W._ Krattinger Validierer 16.03.16

Nur wenn alle Anwender eingewiesen sind und die obigen Punkte zutreffen, gilt die Abnahmebeurteilung als
bestanden.

14 Das Einweisungsprotokoll ist nur ein Beispiel und muss an die individuelle Situation angepasstwerden (zB.
bei Verwendung eines Enwelsungsvideos)
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A. 3 Checkliste Funktionsbeurteilung (OQ)

Anhang A.3: Checkliste Funktionsbeurteilung (OQ) «Befiillen und Heisiegeln

von Beuteln und Schlduchen»

Kriterium

Untergrenze (UG)

Obergrenze (0G)

1. Soll-Temperatur (It. Empfehlung Hersteller der Verpa-
ckung = H 5)

UGH_ 170 °C

OGH 200 °C

2. Ist-Temperatur bei der Prafung (gemessen/abgelesen)

UG_170°C

0G 200°C

3. Anforderung

UGz UGH

G
0G = 0GH

4. Anforderung aus Zeile 3 erfiillt | X Ja | O Nein

Uberpriifung der Qualititseigenschaften

Erfiillt

Erfiillt

Intakte Siegelung Uber die gesamte Siegelnahtbreite

Nachgewiesen durch

Testmethode: Seal Check (siehe A.7.2)

X Ja [0 Nein

X Ja | O Nein

Keine Kanalbildungen in den Siegelnahten

Nachgewiesen durch

Testmethode: Tintentest (siehe A.7.3 und/oder 7.4)

= Ja O Nein

E Ja | O Nein

Keine Durchstiche oder Risse in der gesamten Vempackung

Nachgewiesen durch

Testmethode: Sichtprifung

= Ja [ Nein

B Ja | O Nein

Keine Delaminierung oder Materialabldsung

Nachgewiesen durch

Testmethode: Peeltest (siehe A.7.1)

X Ja O Nein

H Ja | O Nein

Festgelegte Tempematur (T) fiir die PQ

(Im Allgemeinen Mittelwert aus Ober- und Untergrenze | T=_185°C
der Ist-Temperatur bei der Priif\;lng)16
Abschalttoleranz in Grad Celsius nach DIN 58853-7:2010 _
o 17 A=x5
(max. + 5°C)
Daraus resultierende Unter- und Oberwerte T-A= 180°C T+A=190 °C
Anforderungen T-AzUG T+A=20G

Anforderungen erfiillt

E Ja [ Nein

1 Ja I Nein

Sdmtliche o.g. Punkte wurden erfiillt und nachgewie-
sen

Name:

Datum, Unterschrift

* Testmethoden sind in den Checklisten A 7.1 bis A 7.4 beschrieben

15  Bei besonderen Material/Geratekonstellation kann es sein, dass von den Herstellerangaben abgewichen werden

muss und Grenzwerte neu definiert werden missen.

16 Derdurch die Validierung emittelte optimale Wert muss aber nicht zwangsidufig der arithmetische Mittelwert

sein. Kommastellen sind immer aufzurunden.

17 Bei Verwendung von speziellen Materialien (zB. HDPE) missen gegebenenfalls engere Abschalttoleranzen

festgelegt werden (zB. + 3°C statt + 5 °C)

Wolfram Krattinger

15/16.03.2016

Seite 11



A. 3 Seal Check/Tintentest flr die Funktionsbeurteilung

Seal Check
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A. 4 Checkliste Leistungsbeurteilung (PQ)

Anhang A.4: Checkliste Leistungsbeurteilung (PQ) «Befiillen und HeiRsiegeln von
Beuteln und Schlduchen»
Festgelegte Temperatur fir den Heillsiegel prozess im T=185°C
Aufbereitungskreislauf (Ubertrag aus OQ Checkliste) E
Ist-Temperatur bei der Funktionsbeurteilung (Ubertrag o . o
aus OQ Checkliste) uG-_1mc 06200 =
Kriterien Sterilisationscharge | Sterilisationscharge B | Sterilisationscharge C
A
Sterilisator Steripaxx 3000 Stenipaxx 300 Steripaxx 3000
Chargennummer 2222 2222 2222
Chargenprotokoll vorhanden und ;
komekter Prozessablauf bestatigt X Ja [ Nein | K Ja O Nein X Ja O Nein
Siegelparameter
Siegeltemperatur 185 185 a8s
Anpressdruck (Anpresskraft) 100 N 101 N 99N
Durchlaufgeschwindigkeit 99 10.0 10.0
(in m/min) bzw. Siegelzeit (in sec)
Uberpriifung der Qualititseigenschaften:
Probe Al B1: C1:
Intakte Siegelung Gber die gesamte
Siegelnahtbreite
Nachgewiesen durch K Ja O Nein |E Ja O Nein | Ja O Nein
Testmethode: Sichtpritfung
Keine Kanalbildung in den Siegel-
nahten
Nachgewiesen durch E Ja O Nein |E Ja O Nein |E Ja O Nein
Testmethode: Sichtpriifung
Keine Durchstiche oder Risse
Nachgewiesen durch E Ja O Nein |E Ja 0 Nein |E Ja O Nein
Testmethode: Sichtprufung
Keine Delaminierung oder Materi-
alablosung
Nachgewiesen durch X Ja O Nein | Ja O Nein | Ja O Nein
Testmethode: Sichtprifung
Siegelnahtfestigkeitspriifung
Freies Ende unterstiitzt O Ja | B Nein | O Ja ‘ B Nein ‘ O Ja | B Nein
Maximale Festigkeit
Probe Al: B1: C1:
Test bestanden 5 & &
O Fmax 2 1,5 N (STEAM) Ja . Ja . Ja i
O Fom = 1.2 N (Niedrig- 28N 0 Nein 28N O Nein 28N O Nein
temperatur)
Nachgewiesen durch hawo GmbH
Institut, Firma etc_, benennen Obere Au 2-4
74847 Obrigheim
Hinwe's: Weitere ingen. wie B Restfeuchtighsit oder sind keine Faloren. die durchden verursacht werden.
Diese sind im Rahmen anderer ProzesswaliGierungen zu priien.

g [ (B

Siegelnaht-Festigkeitspriifung

nach EN ISO 11607 im Rah einer Lei gsbeur g (PQ)
Anlage-Nr.: 000 Kunden-Nr.: 700000 Bericht-Nr.: 414137 /08
Bezeichnung:  HM 3020 DC-V Kunde: Seite 2/4
hawo GmbH
Artikel-Nr.;: 0.617.121 Rémerring 4
74821 Mosbach
Masch.-Nr.: 414137
Prifdatum: 19.09.08

Sterilisationszyklus A

10 ¢

95 ’

|

85 1

o

7514

65 |

o

55 1
g 5+

s[mm]
Messung Al A2 A3 A5
Fmax[N] /15mm | 8,716 | 8445 | 8,175 | 8,175 | 9,045
Fria [N] /15mm | 1,875 | 2,865 | 1,98 | 1,695 | 246
Frat [N] /16mm | 4,91 4561 | 4,61 482 4,923
Finax =EN 868-5 | Ja ja =1 ja ja
19.09.08 Hr. Emst
Prifer  (Datum, Name) Stempel

Unterschrift — X

hawo GmbH Obere Au 2-4 74847 Obrigheim/Germany T +48(0)6261 / 9770-0 F +49(0)6261 / 62015 info@hawo.com www.hawo.com
Geschafistahrer: Hans Wolf und Christian Wolf Amisgericht Mannheim HAB 441011 Sitz der Gesellschaft: Obrigheim

Do Ochurert i srae mssactptictes €

et

$867LUG Y. 19081901)  ATDISVI0E
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A. 5 Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvaldierung

Anhang A.5: Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierung pro
Siegelgerat

Beispiel aus der Praxis

Eine Aufbereitungseinheit Medizinprodukte AEMP hat zwei Siegelgerate, drei unterschiedli-
che Dampfsterilisationsprogramme sowie einen Formaldehyd-Sterilisator und einen
«Plasmasterilisator» mit jeweils einem Programm

Die Materialien werden wie folgt zugeordnet:

FORM EQ VH202

STEAM (Formaldehyd) | (Ethylenoxid) (Plasma)

Siegelgerat1 | jo4.c | qagec | 121°C
Smn | 18min | 20min

Matenal A
(Klarsichtbeutel)
Material B

(Klarsichtbeutel X X+ X X
mit Seitenfalte)

Material C
(Tyvek®)
Material D
(Papierbeutel)

X X X X

x*

EO
FORM VH202
STEAM (Formaldehyd) [E'ohxyiﬁ)"' (Plasma)

Siegelgerit 2
134°C 134°C 121°C
5 min 18 min 20 min

Matenal A
(Klarsichtbeutel)
Matenal B
(Klarsichtbeutel
mit Seitenfalte)
Material C
(Tyvek®)
Material D
(Papierbeutel)

Die 10 Kombinationen aus der Tabele kbnnen reduziert werden, indem nur die maximale Beanspru-
chung des Materals bericksichtigt wird («Worst-Case»-Befrachiung mit dokumentierter Begrun-
dung; in diesem Beispiel fur Material A und B: 134°C/18 min sowie Klarsichtbeutel mit Seitenfalte).
Diese Kombination ist in der Tabelle mit X* gekennzeichnet

Die Beanspruchung der Siegelnaht st bei der Dampfsterilisation am hochsten und deshalb als
«Warst Case» zu betrachten. Wobei hier wiederum zuerst das Programm mit der héheren Tempera-
tur und dann bei gleicher Temperatur die langere Einwirkzeit zu berticksichtigen ist.

Daraus ergibt sich, dass in diesem Bespiel insgesamt 3 Validierungen durchzufiihren sind. Eine wek
tere Reduktion kann durch die bewusste Auswahl von Sterlbamieresystemen erzielt werden (z B
Klarsichtbeutel statt Paperbeutel). In diesem Bespiel wirden so die 3 Valdierungen auf 2 reduziert.
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A.6 Musterarbeitsanweisung “Befiillen und HeiRsiegeln von Beuteln und Schlauchen”

Anhang A.6: Musterstandardarbeitsarweisung «Befiillen und Heifisiegeln von Beuteln
und Schlauchens

Himwais: DIV 5808 3.7 &3 gibd ofne Anleitang rum Verpooken in Bestein und Schlfuchen. Dizse Anioiiong wurce bet dorErstoiung
dier M usfersondordoraitsomss ung 2u Grand e efgt.

2. Auswahl dar Beutel oder Schifuche

“orgefertiye Beurel sind anhand der GriSe s Medizinprodoines DAF] ausrowihlen.

Sind keine vorgeferdguen Bemd In der Grdge sorhanden, werden Schilucks erspeechend rurechigeschnien und an der
unceren Kanoe sersigel, 5o diss der Schlauchabschain wie ein Beoel befQlk werden kann. Ahernal kinn ein vorgeferig-
ter Beanel auck gerlrzn werden,

Sowohl das Swerilbarrieresysiem s anch die Schurpverpackung dlren nichr geimickr cder gelie wenden.

Dz MFP darf den Bemed mar bis zu ednem Maocsvem von TP% ausflen.

Dihegewihhe: Brehe msss ein ungehlnderes Hinsngiehen des MP zulicsen, elne weltene GriBenzugabe st aber nbchn shoacd.
Das cbere Ende des MF muss mindesiens 3 cm Azstand zur Slegeinahn an der Peslsehe aufweisen.
Mach dem Siegen mess obertalb der §iegelnahtein (Mherstand son mind 1 cm{Fraxisempdehl
sein, wm ein ungehindenes Pecien sowie dic aseptische Encnabome 7 ermiglichen.

Beddier Versendung von Beuieln eder Schliucken mit Selvenfahe soliie der Ab=nand rar Siegsnaht Seurlich grisger 225 3 cm
seln, mm ene ardrencsgemdBe Slegeiung der Originaifairen ru ermdglichen ddle gefairere Folle Begr plan sof der Paphersel-
12, o ine Fusdizliche Fahenbibdeng 2u vermeidenk

= Verpacken des MedEinproduites

D= MP 22 In den Elarsichofolienbeos sinbringen, diss Ser Anwender das Griffende fissen kann (Griff an der Pessehel B
Schlbuchen die Ofnungsrichiungl Peelrichiu ng beachren.

Sphze oder soherke [rsrumene milssen vor Jem Elnbringen in Bemel oder Schiluck:s: mineinem getignesen Schms verse-
hin wnden.

Bed MF, i einen Hohbraum baben iz.8. Miererschalel, muss denen O4fnung rur Paplersele ieigen.

3. Skgelung der Beutel und Schische

Dias offers: Endi: dier Beael coler Schifue he strafl deken, oo dass Folle und Pagder plan legen, und falendred In S FOhrung
&n der Elrzugsehe des Sieqelgerines sinbringen, bis das Gerdt die Beunsd nder Schiuche ratsportien und eine Mabi gesie-
geiTwind.

Gyl maseell den Transport wihrend der Skegelnatnersielung umersiioen.

BelVerwendang von Bemeln und Schiduchen mit Sekenfalne 1 besandere Sorglal bel der Siegelung anzuwendsn: Es dir-
fen ket susiirlichen Stauckangs- oder Sehrumplonsdanen erneugt wenden, die beretiich Eandle In der Siegeinahe bikden.

Empfichlung: Weee Bewtel oder Scokiiuche mitFisite darch grifere Rmate ohne Folle orsetef merden kiSenes, sollir dizs m Sinne
dier Risicominimior ung oriskyen

4. Sichiprafeng der Skegoinaht

Jede Shegelntn muss Dber die gessme Breie wnd Lings Imakt s vollstindiy versiogeh sein.

Ex darf kedne Kandle, Enlcke, Falen, Lufeinsckiloce oder Elnkerbungen gehen,

Es diirfien ke Verbs Dder Al hmiel a] shobrhiar sein.

2-3om) vorhanden

& Schutrverpackung in Form einer Suleron Klarsichtverpackeng

Fallis eine Dweite Verpaciosng in der Packanwelsung fir das jeweilige Inscrament gelondert |51, werden die Schrine 1 bis 5

whsdertolr, dabel ks zusdizlich auf Foigendes ro achoen:

~ Das Beurel nder Schiauchiormal mess ein =ngehinderies Hinsingieien der inneren ¥erpackung ermdglichen.

— e innere Klarsichifolie dearf nichs geinichn oder gefahe wenden. Fs istdaraufzu achoen, dass Jie innere Werpaciung nchi
in die Siegelnahn der Eaferen Verpackang eingesiegelt wipd.

— Es st unbedingt darauf re achien, dass die Paplersehe der inneren Beunel und Schlinche vof der Papierseine Jer JuBeren
Baune] und Schilucks Begr

. KemnE pichmung

Erikeren solken In dir Rege aufl der Follersehe sngshrachn werden.

‘Wenn das Eoien aof der Fapiersehe angebrachy werden solloe, darfl die Gridée des Erilers maximal 20% Jer Papierfiobs
nilch Oberschasten.

Erikeren nichr Oher die Siegeinah Idehen.

Bedrucken nzr ssSerhal der Siegelnaht mnd ssferhal des Berelches, der das MP keimdred umschliedr, durchilhren. Dars

nur Farblasseren verwendem, die die Anforderangen Sar DIN 559537 erflllen.

I Ausnahmelsl kann mit snem geeignenen Stf auberhalb der Slegeinaht und auBerhalb des Bereiches, der das MF keim-

fred rmmcschBiefs, heschoifier werdien, Dazu nzr Srifte serwenden, die die Aniorderungen der DIN 589537 erflien.

Folgende Kennzeichrengen sind gemas DIN SR953-7 anzubringes:

- Hamezndieder die Jdenrtlketion des Hersieliers undider der hersnellenden/verpacienden Soelle oder der packenden Per
506 W, Personen

- Frodukibezeichnung
- Dhargenikennzelchnang/Loscode,

- Verfzldaram

- Ggl. besondere Hinweise 7u Lagersng undioder Handbabung =nd Anwendung
- Ggl. besonders Hinweise 7u VorsichismaBnahmen und Warn=ngen

- Kennzeichnung «STERILs und Ar des Sueriliadonmverfahinens

- Menge, sofers nickn offersichilich ertennbar

7.¥erwendung einerweiteren Schulrverpaiung nach der Sterilisation

Fiir Trasspor, Ligerung und Sz sowle zur Verngerung der Lagerneln Is es mbglich, eine weltere Schinmverpaciking
IO TR
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A. 7.1-4 Musterarbeitsanweisung Routineprufungen

AnhangA 7.1: Musterstandardarbeitsanw

‘Galtungsberzich
Redner Bereich der Aufberelianomein bl Medizing

Hood mrefsarane
DIN EN 848-5, Anhang E: «Verfahren zur Bestmm

Arbaitsmaterial und Yorasssetzungen

- Elngeschalietes Sieqelgerd (Solemperarur T1
- Schlauckhabechinine (ca. 20 om Brehel der zu prill
~ Lineal

Durchileung

1
2
3
-

Slegeigerdr elrschalien wd warten, s die Soll
Schlznchabechnin in das Sleqelgess inf2hren
Versiegeiten Schlauchabschnh elnem Serfie
Diee Shegednkive sind langsam und serglihig en

peilfang ki ra prilfen, ob sich die Shegelnaht d
Ablaserang des Paphers von mehr als W0 man vl
‘Werren der Frosesparameter bel Tessdarchill
kann Tabelic A7 5 verwender wenden.

Hinwasis: Bal oo Durchbrof shegoigentt wind dfieru p
Baikensipgeigerst durch oom Siegeiboroiok oes Helzb

18 Aafordunng gersdf DIN EN 864-5, Ashang E

DIN CEM ISOVTS 16775-14

Anhang A .7.2: Musterstandardarbeitsama
indikator (Seal Check)

Reiner Bereich der Aufbereivangaeinbein Med|zing

Artaitsmaterial und ¥orasssetrun gan

- Elngeschalretes Sieqelperdt (Solempersrur T)

- Gesigneser Schiauchabschnhn oder Bewnel, derd|
- Geslgneser Skeqelind] kewr {Seal Dheck mib koo

Slegeigerdr einschahen wnd waren, bs die Soll
Slegelindikator Twischen Papier oder Tyver® us
Bemel bow. Schiauch mit Siegelindikans 50 v

Mkels Referensiarme priden, ob Febler lnderS
Fekier inder Skegeinahr wie s 8. Kamlie, Finen, P
Anpresskrdfee wenden quf dem Keanrasstredfn d
D Ergeehin s sind Tusammisn mi den Werten
Dok umensarion der Rouinskononallen kenn Tab

Hinweis: Bai oo Durchilrof siegoigendt wird afesu p
Baikensingeigors? darc i den SiegeDoreick des Hetrb

sk s Chia

der
ruc haitten werden, dba gewih

m dar P

diziki sus HDPE Mlaterial |

Anhangh 7.3: Musterstandardarbeitsamveisung
(MethodeA — 4-Seiten Prifung)

Gl
Reiner Bereich der Asfbentiranaseinheir Medizinproduine

Normenderane
DN ENI50 11607- Andage B IASTM F152%-12 aSandard Ti
by Dye: Penecrations)

Arbeitsmatenial und Voraussetrengen

~ Eingeschalreres Siagelgertt {Solkempersur TH

- Schlauckhabechnine oder Feinel (. 20 cm Breled derzu
- Geslgnese Prifrime gemdl ASTM F1929-12 Absaiz 577
- Getignese Mincel, um Tinoe in den Bema einzubringen (F

- Fllssigkeksundurchillzsioe Unerlage
- Uhs mi Sekundenzeiger

Durchfhrung mittels Pipatte

Shegeloer i pinechalven orad warten, He dke Solllempens
Mlgnerial coversisgeln, dazs alle 4 Seien vepschloaoen £
(HTrung in Follen- oder Paplerfiiche ci im Zemrum e
Miteiner Pipene oder anderem geelgnesn M soviel
Den Bemed 5o dreden, dass shol dbe Thnee Sher alle 4 Seh
e Shegeinadn unversehr kse

Fehler in der Slegefeain wic 2. B Kandle, Fohes oder Feki

& Die Ergebaisse sind zusammen mit den Wersen der Pro
Drokumentation der Rourinekommolien kann Tabelbs & 7

Curchfhrung mittels Eimwegtintanbeutel
Siegeiger it einschalten mnd warten, bis die Scliempers
Schlaschmanerial auf einer Selie versiegeln.
Elmwegunrenbemed In Benel sder Schikuch slnbsgen ur
Elmwegunrenbemed sifirdeken, 5o dass TInke enrweich
Den Bemed 5o dreden, dass sholh dbe Thnee Sher alle 4 Seh
e Siegeineka unversehrr e
Fahler in der Siepedeahn wie . B Kandle Fahes oder Fekl
6. e Ergebalsse sind rusammen mit den Wenen der Pro
Dok umentation der Rourirekontrofien kann Tabele 4 7

Wi W R e

Wiods W R e

Himweis: Die 4 wswahl oor Tos Fllsighatrickter sioh noch dem

Himweis: Bei fngeram Einwirken dor cxtrem diog isinem Bl
ader Sehifouches surchdrungenwendan. Des Bk ofnFafier.

Himareis: Bai inam Dirchioy sipgelasndt wind diz o priffende.
Bakensiegeigr & durch den Segribereich des Heebalkens b

21 D Forsiormetit v viem Hurssaler der Pritfnte bt w
B Ty bt i i gatongancs Wianestatchion i ELL dui Ponl &

AnhangA 7.4: Musterstandardarbeitsamw eisung fur die Priifung der Siegelndhte mittels Tintentest
(Methade C- Pipettantest)

Gelbangsberich
Reiner Beneich der Anfbersirangseinhelr Medizinprodoine 4 FMF (Packbeneicn)

Moemredarane
DN EN IS0 11607 - Anlage B IASTM F1529-12 eStandard Test Miethod for Dewbcring Seal Leaks In Pooves Medical Pactaging
by Dipe: Fensrrations)

Arbeitematorial und ¥ orapssotr sngen
- Elngeschalneres Siegelgerit (Salhemperaur T
- Schilauchabschnine oder Beunel fes. 20 cm Breked der zu prifenden Elarsichrverpacioengen.
- Gesignee Pridvime gemdg ASTM F1929-12 Absany 5.77
- Flpene
- Fllssigkersundurchilssioe Umerage
- Uhrmit Sekundenzeiger
Durchihrung
| Saegelgeri einschalen mnd warten, bis die Solllempenatr {T) erreicht kst
2 Schlaschabschnhr in das Slegelgerd einfheen und auf der Pessehe siegein.
3 Den Bewned etwa 5 cm oberhalh der Siegeinaht aufschaeiden ider Schlaucbabachnin k51 bereins oben offenl
4 Mieiner Fipene sovis Time einbringen, diss die gesamee Linge der xo prifenden Siogenah benen werden kann.
5 Mach ca. 5 Selanden viwsell inmeollieren, cb 3 Seqelned ureersehrn isc
Fehler in der Siegelaain wice. B Kandle, Fahes ader Fekiseiies werdes derk Eindringen der Prifiine asgeeeigr.

6  Die Ergebnisse sind zusammen mit den Wenen der Prozessparamener bel Tesudurohilhreng Te dobementieen. Firdie
Dokumesmstion der Rourinskontrodien kann Tabelke & 75 verwendes wenden.

Himweis: el cswahl dor Tesfllesighaftrickiel sich noch dioey ousgewdhBen Sterilbarier ceys tem.

Hiowets: Bei idngerem Einwirken der extrem dieafilssigen Arif inte kame das porSsr Matenol (Popier oder Tewak® ) des Bratels
oder Schiouches durcharanges werden. Dies stk amFenier.

Hinweis: Bl oivem Durchiog sivgeloend’ wird die 2o prifende Siegeinaid dare i den Rolfesamfnng foo. 20 om) wed' bel oo
Bakensiegrigard durch den Seprbensioh des Heeboliers bestimmi,

T3 e Fonformitis e vim Hirssadler der PriifSnis bisids g werden.
24 Tywek® bst iin singutongumo Wanssrichis dir FLL du Fonl de Marsars,
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A. 7.5 Beispiel Auswertung der Routinekontrollen

Anhang A.7.5: Beispiel zur Auswertung der Routinekontrollen gemaf AnhingenA 7o -Az.g™

il

Heerste B | Tip | ST mE
[ —

Hisratslis [ 7

Fealyelyle Sleyelamm e

— e A0 I'q;'u.l.w_u"_gh'l L He__ mdmis
r andior Tl ) e s

Aspresskeall (F, b __ Nt

Peelies! Seal-Check Tinlenbsl Prifer

T | B et | o ".:.;:C" T, | Fu | o

Cptirzale Segetmoperasir sox (]} Check i lAntang & N dberepbmen

ciyrindigkrit ncder Xoir stelk der Heressllor der Siagelgerite rur Verfigung

™ Do "ararepter srwie die Tolpramrwerte (+- | i Anpromkrasy, |

E e dosmectierien Fodeging der Rautskoninolis b Tabele 2 vnerwsndel wardan
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der Prozess ist validiert !
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Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit!
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