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Validierung von
Weichverpackungsprozessen
Falten und Einschlagen in
Sterilisationsbogen



Was ist zu tun?

* Erstellungeines Validierungsplanes
* Durchfihrungder Validierung

* |Q=Abnahmebeurteilung
* 0Q=Funktionsbeurteilung
* PQ= Leistungsbeurteilung

* Erstellungdes Validierungsberichtes
* Freigabeder Validierungdurch Validierer und Betreiber

* Festlegung der Routinekontrollen (Lenkungund Uberwachung
des Prozesses)

* Erneute Leistungsbeurteilungenin der Folge
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Die Fragen, die uns bei der Durchfiihrung
in der Praxis beschaftigen (1/2)

* Gibt es eine Standartarbeitsanweisung (SAA) zur
Weichverpackungin Sterilisationspapier?

* Kenntjeder Beschaftigte in diesem Bereich diese SAA?
* Wurdediese SAA geschult?
* Welches Verpackungsmaterial wird eingesetzt?

* Liegen die CE-Konformitatsbecheinigungen der Hersteller sowie
die Spezifikation und das Datenblattvor?

e Eignet sich mein Verpackungsmaterial flir das vorgesehene
Sterilisationsverfahren(z.B. Plasmasterilisation)?
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Die Fragen, die uns bei der Durchfiihrung
in der Praxis beschaftigen (2/2)

* Welche weiteren Materialien werden verwendet?
* Trayliner
* Etiketten
* Verschlusssystem (Sterilisationsband)

* Wieviel Siebe und Sets werden weichverpackt (ohne eingetiitete
Medizinprodukte)?
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s der Validierung cleanpdrt

heqlthccmz

= * Praxisorientierte Checkliste der

Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierungen Sterilisationsbo-

- o Leitlinie als Basis

e Dokumentationderzum Einsatz
kommenden Sterilisationsver-
fahren




AND Sterilgu
Valldlerungsplan Falten und Einschlagen von Sterlllsatlonsbbgen
(AA g Ver Falten und in

O erstvalidierung (1 - 0Q - PQ)
[ erneute Leistungsbeurteilung (nur PQ)
[ erneute validierung (1Q - 0Q - PQ)

Verantwortlichkeiten

Name und Anschrift der Einrichtung

Betreiber:

Validierer (Name der durchfishrenden Person):
ZSVA-L:

Beschreibung

welche in ination mit den

Sterilisationscontainer angewandt werden Dloamet [ fprmaldehyd

Beschreibung des Sterilisationshc

Hersteller / Inverkehrbringer:

Bezeichnun,
Lieferant:
Liegen die CE- Konformitétserklarung vor?" Oia O nein
DIN EN 15011607-1 konform?* Oia [ nein
Beschreibung des Verpackungsmaterials® Oija O nein
::z;ﬁkatmn und/oder Datenblatt des Herstellers vorhan- | [ Dlnein

des D [ pampf [ Formaldehyd

2ur Verfiigung gestellt werden)

Hersteller / Inverkehrt

Lieferant:
At/ Bezeichnung des Verschlusssystems: [ Klebeband ohne Indikator
[ Klebeband mit Indikator
[ sonstiges:
Spezifikation und/oder Datenblatt des Herstellers vorhan- Oia O nein
den?
Kompatibel zum oben beschriebenen Sterilisationsbogen? | []ja [ nein
ibilitat zu i [ pampf [ Formaldehyd

* Das CEZeichen muss auf der Umverpackung angebracht sein. Das CE-Zeichen darf nicht auf dem vom Hersteller gelieferten Bogen (vor-
gefertigten Sterilbarrieresystem) aufgebracht sein

# Die Konformitat zu DIN EN ISO 11607-1 ist zwingend beinhaltet i. . R. die DIN EN 868-2. Oftmals werden
GE-Konformitit und die Konformitt u DIN EN 1S0 11607 Teil1 gemeinsarn in enem Dokument erdirt
® fur ullen und der
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N

ELBLAND Sterilgut

* ErgebnissevonlQ, OQ und PQ

des
Verfiigung gestellt werden)

Sofern das Verschlusssystem einem Indikator hat, ist dieser | []ja O nein
konform mit der DIN EN 1SO 11140-1?

Verfiigung gestellt werden)

rungsschritte

[ durchgefiihrt

[ bereits durchgefiihrt in Validierung.

vom,

[ bestanden [ nicht bestanden

Datum / Unterschrift:

[ durchgefihrt

[ bereits durchgefiihrt in Validierung.

vom,

[J bestanden

[ nicht bestanden

Datum /

[ durchgefihrt

[ bestanden

[ nicht bestanden

Datum / Unterschrift:

Freigabe der Validierung / erneuten Leistungsbeurteilung durch den Validierer und die benannte Pe

[J Alle Teile der Validierung / erneuten Leistungsbeurteilung wurden bestanden
[ Teile der validierung / erneuten Leistungsbeurteilung wurden nicht bestanden
[ MaBnahmen wurden festgelegt und dokumentiert

ort, Datum:

son des Betreiber

Unterschrift Validierer

ort, Datum:

(benannte Person des Betreibers)
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B\
Abnahmebeurteilung Falten und Einschlagen von

Sterlllsatlonsbogen
(AA i Falten und Eir

ge

Sind nde AA's vorhanden und geschult?

Packe: umenten, Sieben und Sets [ vorhanden [ geschult

Verpacken von Instrumenten/-siebe/-sets in Vlies [ vorhanden [ geschult
und —sets [ vorhanden [ geschult

Beschicken der Sterilisatoren [ vorhanden [ geschult

Schulungsnachweise zu den beschriebenen AAs anfligen!
(Nur wenn alle Anwender eingewiesen sind und die obigen Punkte zutreffen, gilt die Abnahmebeurteilung als
bestanden).

Ort, Datum:

Unterschrift Validierer
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Prifung der organisatorischen
Voraussetzungen

Vorhandenseinvon SAA zu

Packen von Sieben

Verpacken von Sieben

* Kennzeichnungdes Sterilguts

Beschickung der Sterilisatoren

Schulungsnachweise




Praktische Durchfiihrung

 Nach der Verpackungfindet die Sterilisation im
festgelegten Verfahren statt

* Nach der Sterilisation wird nach der Freigabe kontrolliert

* Gibt es Veranderungen am Vlies die nicht den Vorgaben
entsprechen?

* Locher

* Risse

* Verschmorungen beiVlies mit hohen Kunststoffanteil
* Halten die Etiketten auf meiner Verpackung?

* Beurteilung nach 6ffnen der Verpackung auf Restfeuchtigkeit
etc.
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* Beider Validierung der Weichverpackung (Sterilisationsbogen)
treten kaum Probleme auf




Validierung von
Verpackungsprozessen
Sterilisationscontainer



Die Fragen, die uns bei der Durchfiihrung der
Validierung beschaftigen

e Containertypen/-hersteller
e GroReder Container

* Filtersysteme (Einmalfilter, Mehrwegfilter und wieviel
Aufbereitungszyklen, mechan.Filter, Container mit Bodenfilter...)

 AnzahlContainer pro Containertyp (im Einsatz)

* Containerals Sterilbarrieresystem oder Transportverpackung
* Vlies im Container?

 Werden Saugeinlagen (Trayliner) verwendet

* Wieviel Produktionsetiketten geh6ren zur Ausstattung

* Welches Anzeigesystem wird verwendet (Plomben, mechanische
Systeme)
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Aus der praktischen Durchfiihrung der Validierung

* Probleme

e Klarung mit dem Anwender, wie lange Container furdie
Durchfihrungder Validierungin der Aufbereitungseinheit
bleiben kdnnen

e Bestande der Container feststellen

 Empfehlung

* Bei der Aufnahme von Sieb-Packlisten auch die Verpackung
einpflegen

 Damit entfallt vor der Validierungeine Inventur der
Container
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ntlich: Standardarbeitsanweisungen
der Mitarbeiter

healthcare

e VVorhandenseinvon SAA zu

Abnahmebeurteilung Befiillen und SchlieBen wiederverwendbarer

Behilter (Container)
(AA i des mit n: Befiillen und SchlieRBen wiederverwendba-

Packen von Sieben

rer Behiilter)

Allgemeines:

sind nachfolgende AA’s vorhanden und geschult?

* Verpacken von Sieben

Packen von Instrumenten, Sieben und Sets [ vorhanden [ geschult
Verpacken von Instrumenten/-siebe/-sets in Container [J vorhanden [ geschult
und -sets [ vorhanden [ geschult
Beschicken der Sterilisatoren [J vorhanden [ geschult . *
st i o o * Kennzeichnungdes Sterilguts
geln (Herstellerangaben beachten) Cia [ nein

Schulungsnachweise zu den beschriebenen AAs anfiigen! o B e S C h i C k u n g d e r Ste r i | i S a to re n

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

bestanden).

Ort, Datum: ’.
Unterschrift Validierer J
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ionsbeurteilung

—

ELBLAND Sterilgut

Funktionsbeurteilung Befiillen und SchlieRen wiederverwendbarer Be-

hélter (Container)
(AA Validierung des mit Ster
rer Behilter)

n: Befiillen und SchlieBen wiederverwendba-

sind fur die teilung sowohl

Enthélt der Sterilisiercontainer eine Sterilisit
ilisier i auf die Qualitatseiy 2zu priifen.

der Sterilisiercontainer als auch die Steril

Wurde der Ver gem3R der Standar

gen geschult?

Clnein

Anzahl der Verpackungen in Sterilisationsbdgen pro Tag (V)

Anzahl der Proben (P) gemaR DIN EN ISO 186"

V<10 - 100 %
V'>10 und < 1000 - 10 Proben Anzahl der Proben (P) =
V=1000 - 4999 -> 15 Proben

V'>5000 -> 20 Proben

Oberpriifung der Qualitatseigenschaften Erfiillt

Ununterbrochener Verschluss Oia [ nein
Sterilisiercontainer Sterilisiergutumhiillung

Keine Risse O Cinein Oe Dinen
Sterilisiercontainer Sterilisiergutumhiillung

Keine sonstigen sichtbaren Beschadigungen

Oja Onein Cja  Onein

Einhaltung der definierten Verpackungstechnik gemaB Ar- | (] Clnein
beitsanweisung

Oia [ nein

Anforderungen erfilllt?

Nachgewiesen durch Sichtpriifung :

Name / Unterschrift Validierer:

" DIN EN 150 186, Probenahme zur Bestimmung der Durchschnittsqualitst”

Titel: Funktionsbeurteilung Container Typ: Formular Geltungsbereich: ELBLAND Sterilgutgesellschaft

Seite: 1von 3

Dokument: 7.5-03-04-03 Version: 02 vom 2015-10-21 Status: Freigabe
Ausgedruckte Dokumente unterfiegen nicht dem Anderungsdienst

sprozessen nach aktualisierter Leitlinie

healthcare

Probennahmein Abhangigkeit
der Containeranzahl (je Typ)

< 10: 100% kontrollieren
10 bis 999: 10 Proben
1.000 bis 4.999: 15 Proben
> 5.000: 20 Proben

Prifung auf
UnunterbrochenenVerschluss

e Risse

Sonstige Beschadigungen

Einhaltungder SAA
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_BLAND Steriigut

Sterilisationscontainer Qualitatseigenschaften MaRnahmen bei
Mitarbeiter Abweichungen
/ Bezeichnung gemaR AA erfullt Abweichungen
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* Andersals bei der Weichverpackungist die Vorbereitungund
Durchfihrungder Validierungvon Verpackungsprozessen mit
Containern aufwandiger,da meist mehr unterschiedliche
Containertypen als Bogentypenim Einsatz




Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Rolf Seipelt
+ 49 (0)351 41887071

<rseipelt@cphc.de>

cleanpart healthcare GmbH
Am Bogen 5

01468 Moritzburg
www.cphc.de



