
    
    

    
    

    

    
    
    
      
    
    zeitschrift für gastroenterologie


    
    
    
      
    
    140285;130265;140295



    

      

  
    	
          
            DE
          
        
	
          EN
        
	
        
          Home
        
      
	
        Products
        	
            
              Journals
            
          
	
            
              Books
            
          
	
            
              Book Series
            
          


        

      
	
        Service
        	
            
              Library Service
            
          


        

      
	
        Help
      
	
        
          Contact
        
      
	
        
          Portal
        
      


  

  
    
    
      
        Zeitschrift für Gastroenterologie
      
    

    

  
    
    
      
        
          Full-text search
        

      

      	Full-text search
	Author Search
	Title Search
	DOI Search
	Metadata Search


    

    
    
    
    
  




  

  
    


  



  	
	
	
	
	
	
        
          Journal
        
        	
                More About This Journal
              
	
                Editorial Information
              
	
                Table of Contents
              
	
                Imprint
              
	
                Media
              


      
	
        
          Authors
        
        	
                Instructions for Authors
              
	
                Forms
              
	
                Submit a Manuscript
              


      
	
          
            Subscription
          
          	
                  Subscription Information & Contacts
                
	
                  Institutional Licensing
                


        
	
        
        
        
          
        
          
            Societies
            
          
        
          
        
          
        
          
        
          
        
          
        
          
        
        	
                Deutsche Gesellschaft für Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten mit Sektion Gastroenterologische Endoskopie
              
	
                Österreichische Gesellschaft für Gastroenterologie und Hepatologie
              
	
                Hungarian Society of Gastroenterology
              


      
	
        
        
        
          
        
          
            Job Board
            
          
        
          
        
          
        
        	
                Job Opportunities
              


      





    	
        
        
        
        
        
        
          
          
            
              Not Logged In
            
             
              Login
            
            
              	
                  
                    
                      
                      
                      
                      
                        Username or e-mail address: 
                        
                      

                      
                        Password:
                        
                      

                      
                        
                      

                      Forgot Access Data?
                      
                        Register Now
                      
                      
                        OpenAthens/Shibboleth Login
                      
                    

                  
                


            

          
        
        

        

      
	
        
        
          Shopping Cart
        
        









        
        
      


  

  
    
      
    

    
    
      
    
    
    
    
    
    
    
    
    
      
        
          
        

      
    
  




      

      

      
        




  



  

  
    
    
      [image: ]
      
    

    
    
      
        
          
          
          
          
            Year (Archive)
            
              
                
                  2014
                

              

              	
                      
                      
                      
                      
                        2024
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2023
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2022
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2021
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2020
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2019
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2018
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2017
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2016
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2015
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2014
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2013
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2012
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2011
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2010
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2009
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2008
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2007
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2006
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2005
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2004
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2003
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2002
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2001
                      
                    
	
                      
                      
                      
                      
                        2000
                      
                    


            

          

          
          
          
            Issues
            

          

        


        	
                Table of Contents
              
	
            
              
                Current Issue
              
            
          
	
              
                Free Sample Issue (01/2024)
              
            


      
    

    
    
      

  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  



    
    
    

    

    

    
        
      
        
      
        
      
        
      
        
      
        
      
        
      
        
      
        
      
        
      
    
      
    
      
        
      
    
      
        
          
            
              Related Journals
            

            
              	
                      
                        

                        
                          Gastroenterologie up2date
                        

                      
                    
	
                      
                        

                        
                          Endoscopy
                        

                      
                    
	
                      
                        

                        
                          Endoskopie heute
                        

                      
                    
	
                      
                        

                        
                          DMW - Deutsche Medizinische Wochenschrift
                        

                      
                    


            

          

        
      
    
      
        
          
            
              Related Books
            

            
              	
                      
                        

                        
                          Innere Medizin: Gastroenterologie
                        

                      
                    
	
                      
                        

                        
                          Innere Medizin: Allgemein
                        

                      
                    


            

          

        
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
  

    
  

  
  
  






  
  

  
    

  
  
    
      
      
    
    
      
      
    
  



    


  

    

    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    
      
    

    
    
    

    
      
        
          Subscribe to RSS

          Please copy the URL and add it into your RSS Feed Reader.

          
          https://www.thieme-connect.de/rss/thieme/en/10.1055-s-00000094.xml
        

      

    

    

    

    
      
        [bookmark: saveLink]
      
    

    
      
        
      

      
        
      

      
        
          Share / Bookmark

          Facebook
          X
          Linkedin
          Weibo
        

      

    

    

    

    
      
          
              
          
      
    

    

    

    
      
        
        
          
          
          
        
      
    
  


  
    
      
        
          
            
              Download PDF
            
          
        
      

      
        
          
            
          
        
      

    

  

  

  
  
    
  
  




    
    
Z Gastroenterol 2014; 52(9): 1119-1121
DOI: 10.1055/s-0033-1362800


Der bng informiert



© Georg Thieme Verlag KG Stuttgart · New York
bng-Positionen – Teil 1 – Validierung in der Praxis


Albert Beyer

, 


Hans-Joachim Mausolf



Further Information


Publication History

Publication Date:
22 September 2014 (online)










Also available at[image: ]





	
Abstract

	
Full Text




 

[image: SFX Search]

 Buy Article Permissions and Reprints



[image: ]


Das Positionspapier zur Validierung sowie zwei Checklisten erscheinen in zwei Teilen in aufeinander folgenden Ausgaben der bng-Infos in der ZfG.

[bookmark: N10ABC]
[bookmark: N10ABE]
Aufbereitungsverfahren


Die Empfehlung der KRINKO „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ definiert in der Anlage 1 den Begriff „geeignete validierte Verfahren“. Die Leitlinie zur „Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion“ konkretisiert darüber hinaus Einzelschritte und Aspekte. Zu validierten Verfahren gehören sämtliche manuellen und maschinellen Prozessschritte. Unzulänglich validierte / geprüfte Einzelschritte und die Nichtbeachtung von Standardanleitungen haben qualitätsmindernde Auswirkungen auf die Aufbereitungsergebnisse. Verantwortlich für die Aufbereitung unter den örtlichen Gegebenheiten ist der Betreiber!


Für Medizinprodukte (MP), die keimarm oder steril zur Anwendung kommen, haben nach der DIN EN 17 664 MP-Hersteller je ein geprüftes / validiertes manuelles und maschinelles Aufbereitungsverfahren zu beschreiben. Dazu gehören alle manuellen und maschinellen Einzelschritte und Parameter, die für einen reproduzierbaren, nachweislich sicheren Aufbereitungsprozess erforderlich sind, insbesondere Angaben zur technischen funktionellen Sicherheit, Sauberkeit, Keimarmut und Sterilität sowie zu kritischen Stellen. Wird von Herstellerangaben abgewichen, hat der Betreiber dies zu begründen und zu dokumentieren, die Funktionsfähigkeit und Anwendungssicherheit sicherzustellen sowie eine Risikobetrachtung und eigene angemessene Validierung durchzuführen. Liegen keine oder unvollständige Angaben vom Hersteller vor, sind Hersteller zur Vervollständigung, Präzisierung oder Korrektur aufzufordern und ein Vorkommnis zu prüfen. Herstellerangaben erleichtern die Prüfung und Durchführung geeigneter validierter Verfahren unter den örtlichen Gegebenheiten beim Betreiber, was bei Anschaffungen zu berücksichtigen ist.


Geeignete Verfahren sind manuelle, manuelle mit Geräteunterstützung und maschinelle Aufbereitungsverfahren. Bei Verfügbarkeit maschineller Verfahren ist die Gleichwertigkeit der anderen Verfahren vom Betreiber / Hersteller nachzuweisen. Die Leitlinie zur „Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion“ behandelt unter dem Punkt der „manuellen Aufbereitung mit Geräteunterstützung“ in erster Linie Spülpumpen zur Reinigung und Ultraschallreinigungsgeräte. Desinfektionsgeräte als teilmaschinelle Verfahren finden keine Beachtung. Bei der Aufbereitung von MP der Kategorie Kritisch B werden hohe Anforderungen an die Sauberkeit gestellt (Warnwert 100 µg / Grenzwert 200 µg Protein). In der Endoskopie gilt das insbesondere für Biopsiezangen und Schlingen.


Nach der KRINKO-Empfehlung sind Medizinprodukte der Kategorie Kritisch B grundsätzlich maschinell aufzubereiten. Nach dem gegenwärtigen Stand der Technik können endoskopische Zusatzinstrumente maschinell nicht zuverlässig aufbereitet werden. Derzeit ist kein MP-Hersteller bekannt, der die Reinigung vor Sterilisation ausschließlich als maschinellen Aufbereitungsschritt beschreibt und die erforderliche Sauberkeit belegen kann. Der maschinelle Aufbereitungsschritt ist, auch wenn RDG-E-Hersteller spezielle Körbe zur Verfügung stellen, ein optionaler, zusätzlicher Aufbereitungsschritt. Auf eine Reinigung im Ultraschall-Reinigungsgerät kann in keinem Fall verzichtet werden. RDG-Es sind in der Regel zur Aufbereitung von Zusatzinstrumentarium nicht bestimmt.


Liegen Aufbereitungshinweise der Hersteller von Zusatzinstrumentarium nicht vor, kann alternativ das ESGENA-Protokoll zur Aufbereitung von Biopsiezange für Standardanleitungen herangezogen werden. Ein europäischer Ringversuch belegt, dass Biosiezangen nach dem ESGENA-Protokoll sicher aufbereitet werden können. Bei der manuellen Aufbereitung werden zusätzlich zu den hygienisch-mikrobiologischen Kontrollen Prüfungen der Sauberkeit / Reinigung gefordert. Für Instrumentarium, das visuell schwierig zu überprüfen ist, werden neben den üblichen Sichtkontrollen mit einer Lichtlupe zusätzlich periodische semi-quantitative / quantitative Proteinnachweistests gefordert. Gegenwärtig ist die Zuverlässigkeit dieser Tests bei Aufbereitung endoskopischer Zusatzinstrument nicht ausreichend belegt.




#[bookmark: N10AD1]
[bookmark: N10AD3]
RDG-E


Die Normenreihe DIN EN ISO 15 883 beschreibt generelle Anforderungen an die Qualifikation von Reinigungs- und Desinfektionsgeräten (RDG). Die DIN EN ISO 15 883–1 und -4 konkretisiert Anforderungen an die Inbetriebnahme und den Betrieb (Validierung) von Reinigungs- und Desinfektionsgeräten für Endoskope (RDG-E). Zur Validierung gehören Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation sowie die für den Betrieb erforderlichen Routinekontrollen/-prüfungen.


Eine Leitlinie aus 3/2011 zur Aufbereitung maschineller RDG-E-Prozesse konkretisiert in vielen Punkten die in der Norm beschriebenen Anforderungen, hinterlässt allerdings auch offenen Fragen, wie beispielsweise zum Umfang der Prüfdaten aus den Typprüfungs-, Werksprüfungs- und Wartungsprotokollen, die für Folgeprüfungen bereitzustellen sind, zu Referenzendoskopen/„Endoskopfamilien“, Verantwortlichkeiten und Folgen bei fehlenden Prüfdaten, Verantwortlichkeiten der Validierer.



          
Vor Installation und Abnahme liegt die Gesamtverantwortung der Auslegung beim RDG-E-Hersteller.



          
Nach Installation und Abnahme liegt die Gesamtverantwortung für die richtige Installation, die Inbetriebnahme und den Betrieb allein beim Betreiber. Die Konformität, als Voraussetzung für das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und den Betrieb, kann in der Typprüfung, Werksprüfung, den Validierung- / Re-Validierungsprüfungen oder Routineprüfungen nachgewiesen werden.




#[bookmark: N10AEF]
[bookmark: N10AF1]
Typprüfung und Werksprüfung


In der Typprüfung hat der RDG-E-Hersteller die Normenkonformität grundsätzlich zu belegen (Herstellervalidierung). Umfang und Ergebnisse für das angeschaffte / anzuschaffende RDG-E ergeben sich aus dem Typprüfungsprotokoll. Die für die Installation und Inbetriebnahme erforderlichen „Werkseinstellungen“ ergeben sich aus dem Werksprüfungsprotokoll.


Der bng fordert hier, dass von den RDG-E-Herstellern alle für die Inbetriebnahme und den Betrieb erforderlichen Prüfdaten / Prüfergebnisse der Typprüfung, die Werkseinstellungen und der Umfang der Routinetätigkeiten, die beim Betreiber einzuhalten sind, zur Verfügung gestellt werden. Aus Sicht des bng müssen aus den Typ- und Werksprüfungsprotokollen für den Betreiber alle Prüfdaten hervorgehen, die bei Folgeprüfungen zum Nachweis der erforderlichen Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation benötigt werden. Dazu gehören insbesondere auch:


	

Erklärung zur Normenkonformität



	

Detaillierte technische Daten aus der Typ- und Werksprüfung zur Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation aus denen der Betreiber eindeutig erkennen kann, in welchem Umfang die Vorgaben der Typprüfung und in welchen Punkten die „Werkseinstellungen“ aus dem Werksprüfungsprotokoll mit den örtlichen Gegebenheiten beim Betreiber übereinstimmen.



	

Checkliste mit allen wichtigen Installations- und Betriebsbedingungen, wie Zulaufwasser, letztes Spülwasser, Zu- u. Abluft, geprüfte Chemikalien. Hierzu wird der bng eine Checkliste vorbereiten, die Vorbereitungen bei Anschaffungen unterstützt.



	

Leistungsqualifikation zur Reinigung und Desinfektion mit je einem Referenzendoskop der Hersteller Olympus, Pentax, Fujinon und Storz sowie zum letzten Spülwasser und zur RDG-E-Selbstdesinfektion.



	

Detaillierte Angaben zu Routinetätigkeiten, die vom Betreiber für einen sicheren Prozessablauf einzuhalten sind






Bei nicht-normenkonformen RDG-Es hat der RDG-E-Hersteller nach Ansicht des bng konkret zu erklären, in welchen Punkten das RDG-E die Normenteile EN ISO 15 883–1 und -4 erfüllt bzw. nicht erfüllt und welche Routinetätigkeiten zusätzlich beim Betreiber für den sicheren Betrieb und für reproduzierbare Prozessabläufe einzuhalten sind. Der Hersteller hat den Betreiber explizit schriftlich über die Konformität in Kenntnis zu setzen. Die Erklärungen der Hersteller und die Zertifikate haben in allgemein verständlicher Sprache (Deutsch) vorzuliegen. Liegen aussagekräftige Erklärungen des RDG-E-Herstellers dennoch nicht vor, hat der Betreiber ein eigenes Risikomanagement durchzuführen oder durchführen zu lassen. Der Betreiber wird quasi Hersteller.


Nach Installation (Abnahmeprüfung) liegt die Gesamtverantwortung für die richtige Installation, Inbetriebnahme und sicheren Betrieb beim Betreiber, dazu gehören


	

Überprüfung der Installation



	

Betriebsprüfung



	

Prüfung der Leistungsbeurteilung



	

Periodische Kontrollen



	

Prozesschemikalien






In diesem Zusammenhang ist auch zu fordern, dass nach Aufstellung in Abnahmeprotokollen die Abweichungen der örtlichen Gegebenheiten zur Herstellervalidierung und deren Auswirkungen auf den Geräteprozess dokumentiert werden.




#[bookmark: N10B48]
[bookmark: N10B4A]
Erst-Validierung vor Ort


Nach Aufstellung hat der Betreiber sicherzustellen, dass die Bedingungen der Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation unter den örtlichen Bedingungen erfüllt und eingehalten werden (Erst-Validierung vor Ort). Typprüfungs- und Werksprüfungsprotokolle sowie Abnahmeprotokolle, die belegen, in welchen Punkte die Ergebnisse der Typprüfung und die Werkskalibrierungen beim Betreiber eingehalten werden, erleichtern bzw. reduzieren den Aufwand.




#[bookmark: N10B51]
[bookmark: N10B53]
Wartung und erneute Leistungsqualifikation


RDG-Es sind in bestimmten Zeitabständen zu warten. Zur Wartung gehören alle Instandhaltungsmaßnahmen, die für einen funktionsfähigen Zustand der RDG-Es erforderlich sind. Für RDG-Es sind in periodischen Abständen erneute Leistungsüberprüfungen erforderlich. Unterschieden werden erneute Leistungsüberprüfungen ohne besonderen Anlass und Leistungsüberprüfungen aus besonderem Anlass.


Voraussetzung für eine erneute Qualifikation ohne besonderen Anlass ist, dass beim Betreiber seit Aufstellung / Abnahme oder seit der letzten Qualifikation keine Veränderungen an den Aufstellungsbedingungen und dem Geräteprozess vorgenommen wurden.


Voraussetzung ist, dass eine Wartung nicht länger als sechs Wochen zurückliegt und dass im Rahmen der Wartung die für die Betriebsqualifikation erforderlichen messtechnischen Kontrollen (Kalibrierungen / Justierungen) durchgeführt wurden. Aus Sicht des bng ist sicherzustellen, dass RDG-E-Hersteller im Rahmen der Wartungen auch alle messtechnischen Kontrollen, Kalibrierungen, Justierungen durchführen, die für den vollständigen Nachweis der Betriebsqualifikation und einer erneuten Leistungsüberprüfung benötigt werden. Alternativ sind die im Rahmen der Wartung erhobenen messtechnischen Prüfdaten für nachfolgende Leistungsqualifikationen zur Verfügung zu stellen. Bei erneuter Qualifikation ohne besonderen Anlass sind die vollständige Betriebsqualifikation und die Leistungsüberprüfung der Reinigung mit einem Prüfkörper zu belegen. Die Beurteilung des Gesamtprozesses erfolgt auf der Grundlage der mikrobiologischen Befunde der Endoskope beim Betreiber.


Eine erneute Qualifikation aus besonderem Anlass wird erforderlich, wenn am RDG-E seit Aufstellung oder der letzten Qualifikation Veränderungen vorgenommen wurden, die Auswirkungen auf den Gesamtprozess haben oder wenn andere Auffälligkeiten, wie Störungen, Fehlermeldungen, mangelhafte Hygienequalität oder Reparaturen eine erneute Qualifikation erforderlich machen. In diesem Fall sind Auffälligkeiten, Veränderungen zu prüfen, zu beurteilen und der Umfang einer erneuten Qualifikation ist festzulegen. Zu den Veränderungen gehört auch der Chemikalienwechsel.


Ergibt sich die Notwendigkeit einer Qualifikation aus besonderem Anlass „nur“ aufgrund von durch den Hersteller empfohlenen nachträglichen Korrekturen (Veränderungen, Verbesserungen) der Hard- und / oder Software der Maschine, so ist der Hersteller aufgefordert, eine neue bzw. ergänzende Herstellervalidierung durchzuführen und den Betreibern zur Verfügung zu stellen. Beim Betreiber selbst sind dann – ähnlich wie im Rahmen der Erstvalidierung – nur vor Ort von der Herstellervalidierung abweichende Bedingungen zu beschreiben und neuerlich zu prüfen. In vielen Fällen besteht der Leistungsumfang einer „Re-Validierung“ nur aus Teilen der Leistungsqualifikation. Die Anforderungen an eine erneute Qualifikation ohne besonderen Anlass werden aber nur erfüllt, wenn die Prüfdaten aus dem Typprüfungsprotokoll sowie die Werkseinstellungen eingehalten werden und die erforderlichen messtechnischen Kontrollen im Rahmen der Routinewartungen erfolgten.




#[bookmark: N10B66]
[bookmark: N10B68]
Leistungsüberprüfung der Reinigung – Prüfkörper


Die Norm (DIN EN ISO 15 883–4 u.-5) und die Leitlinie beschreiben den PTFE-Prüfkörper mit Schafsblut und E.faecium. Die Anwendung ist aufwendig, relativ umständlich und teuer. Der bng schlägt daher die Verwendung alternativer Prüfkörper vor.


Die SpyPach-Prüfkörper SP 07 und SP 09 sind zertifizierte Dummys, die einem flexiblen Endoskop nachempfunden wurden, mit anerkannten Indikatoren (Schafsblut / E.faecium) bestückt werden und damit eine sichere Reinigung und Desinfektion nachweisen. Die Prüfkörper eignen sich für alle RDG-Es und sind beim Betreiber einfach ohne großen Aufwand einzusetzen.


SIMICON-RDG-EF und TOSI-Flexicheck sind Prüfkörper als Schlauchmodell, die dem PTFE-Prüfkörper nachempfunden wurden, aber, wie die SpyPach-Prüfkörper, mit Indikatoren bestückt werden. Die Prüfkörper eignen sich zur erneuten Leistungsüberprüfung ohne besonderen Anlass.




#[bookmark: N10B75]
[bookmark: N10B77]
Qualifikation der durchführenden Personen


Validierer haben die in der MPBetreibV geforderte grundlegende Sachkenntnis nachzuweisen. Nachzuweisen sind: Kenntnisse zur Aufbereitung von MP, grundlegenden Kenntnissen zur Validierung der RDG-Prozesse und ausreichend technische Kenntnisse zu den jeweiligen RDGs.
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