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1 Einleitung

Dieser Leitfaden richtet sich speziell an Validierer, Betreiber sowie Uberwachungsbehérden und bietet eine
praxisnahe Unterstlitzung bei der Prozessvalidierung des Gerates Dentsply Sirona DAC Universal, einem
Kombigerit ausschlieRlich zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion, Pflege) dentaler Ubertragungs-
instrumente. Weil sich Gerate dieser Art wesentlich von anderen Reinigungs- und Desinfektionsgerdten
unterscheiden, ist ein spezifischer Leitfaden notwendig. Insbesondere erfordert diese Gerategruppe die
Anwendung und Bewertung geeigneter Prufkorper, da etablierte Referenzinstrumente wie Crile-Klemmen
nicht einsetzbar sind und die Beurteilung der Temperaturfiihrung und Prozessparameter eine angepasste
Vorgehensweise erfordert. Der vorliegende Leitfaden tragt diesen Besonderheiten Rechnung. Er stellt
relevante Anforderungen an die normkonforme und praxisgerechte Validierung, an Requalifizierung und
Routinekontrollen dar und geht dabei auf Besonderheiten des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG)
Dentsply Sirona DAC Universal ein.

Der Leitfaden wurde in Zusammenarbeit der Firmen Dentsply Sirona, Xylem ebro® und SMP GmbH Priifen;
Validieren; Forschen erstellt. Die Inhalte basieren auf aktuellen Normen, herstellerspezifischem Know-how
sowie praktischen Erfahrungen und bericksichtigen technische und regulatorische Perspektiven.

WICHTIG:

Dieses Dokument fasst alle relevanten Informationen rund um den DAC Universal zusammen,
behandelt aber ausschlieRlich die Geratevarianten MK IV (dabei handelt es sich um das weiRe Gerat
mit den beiden Deckelvarianten Deckel Blue und Deckel Green). Vorgdngermodelle werden nicht
bertcksichtigt. Allerdings kann dieses Dokument auch dafir als Grundlage dienen, wobei
geratespezifische Besonderheiten zu beachten sind.

2 Rechtliche und normative Grundlagen

Die Forderung nach validierten Aufbereitungsprozessen ist in Deutschland rechtlich verankert im § 8
MPBetreibV (1): ,Die Aufbereitung von bestimmungsgemadR keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist
und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefdhrdet wird.” Weiterhin
wird eine ordnungsgemaRe Aufbereitung vermutet, sofern die Empfehlung des Robert Koch-Institutes und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten® aus dem Jahr 2012 beachtet wird (MPBetreibV, § 8 (1)).

2.1 Qualifikation von Validierern

MPBetreibV § 8 (1) definiert: , Die Validierung und Leistungsbeurteilung des Aufbereitungsprozesses muss
im Auftrag des Betreibers durch qualifizierte Fachkrafte, die die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der
Validierung und Leistungsbeurteilung derartiger Prozesse erfiillen, erfolgen.” Der Verweis auf MPBetreibV
§ 5 (1) ergibt folgende Voraussetzungen fir den Validierer: ,Die Erfiillung dieser besonderen
Anforderungen kann durch die Vorlage eines Zertifikats einer Stelle nachgewiesen werden, die von der im
Geltungsbereich dieser Rechtsverordnung fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde nach Artikel 35
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Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 (2) oder Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 (3)
anerkannt wurde. Die Erfiillung der besonderen Anforderungen kann auch durch Zertifikate, die von der
zustandigen Stelle in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europdischen Wirtschaftsraums ausgestellt wurden und die inhaltlich den Zertifikaten nach Satz 1
entsprechen, nachgewiesen werden.”

Was bedeutet ,qualifizierte Fachkraft” fur die in § 5 der MPBetreibV (1) beschrieben besonderen
Anforderungen? Die DIN 58341 (4) beschreibt die Anforderungen an die Validierung genauer und gibt dazu
detaillierte Informationen. Daraus lassen sich die Anforderungen an Validierer, ihre erforderliche
Qualifikation und Fachkenntnis sehr gut ableiten. Der Bildungsausschuss der Deutschen Gesellschaft fir
Sterilgutversorgung (DGSV) e.V. hat 2022 einen neuen Rahmenlehrplan fir die Validierung und
Requalifizierung von Prozessen der Aufbereitung von Medizinprodukten gemaR MPBetreibV (1) entwickelt
und verabschiedet. Der Lehrplan besteht aus mehreren unterschiedlichen Modulen und beschreibt die
Lerninhalte fiir Validierer von Aufbereitungsprozessen in Einrichtungen des Gesundheitswesens.

Einzelne Module zur Schulung von Validierern entsprechend DGSV sind in den Anlagen 14.1 und 14.2
beschrieben.

3 Grundsatze der Validierung und Requalifizierung

Die Validierung ist nach ISO 11139 (6) definiert als ,Prozess der Bestatigung durch Bereitstellung eines
objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fir einen spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine
spezifische beabsichtigte Anwendung erfillt sind“. Sie setzt sich im Bereich der Aufbereitungsprozesse aus
Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifizierung (IQ, OQ, PQ) zusammen. Eine Validierung umfasst
mehrere unterschiedliche Verfahrenspriifungen. Mit diesen Prifungen werden auch Umgebungs-
bedingungen und prozessbeeinflussende Parameter beim Betreiber der Medizinprodukte Uberprift und
das korrekte Zusammenwirken bestdtigt. Damit sind die Validierung und ihre regelmaRige Wiederholung
(periodisch oder aus besonderem Anlass) ein wichtiger Baustein fiir die Infektionspravention und den
Patienten- und Anwenderschutz. Diese Herangehensweise setzt einen deutlichen Schwerpunkt auf die
Beherrschung des Prozesses und nicht ausschlieflich auf die Endproduktkontrolle (z.B. mittels
mikrobiologischer Tests oder Reinigungsindikatoren). Es werden prozessbegleitende Routineunter-
suchungen empfohlen, um die in der Validierung beriicksichtigten Prozesse kontinuierlich zu beobachten
und auf diese Weise friihzeitig Prozessveranderungen als Trendanalyse zu identifizieren. Angaben und
Hinweise zur Haufigkeit der Requalifizierung finden sich in unterschiedlichen Dokumenten, die weiter unten
genannt sind.

WICHTIG:

Die Validierung muss alle Schritte der Aufbereitung betrachten. Nicht das Aufbereitungsgerat wird
validiert, sondern alle Prozesse.

Das bedeutet in der Praxis, dass sich Validierer nicht nur das Aufbereitungsgerat anschauen und ggf.
Messungen der Prozesse vornehmen, sondern auch das Umfeld betrachten missen. Unter anderem sind
Herstellerangaben, Handling, Wechselwirkungen mit anderen Prozessen und Installationsbedingungen
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Faktoren, die den Aufbereitungsprozess beeinflussen kdnnen und somit zur Begutachtung der Prozesse
herangezogen werden.

Angaben zur Haufigkeit der Requalifizierung enthélt die Gebrauchsanleitung des Gerates Dentsply Sirona
DAC Universal.

Die Normenreihe DIN EN ISO 15883 fiir RDG beschreibt mit dem jeweils zutreffenden Teil Anforderungen
fir die Validierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse in einem RDG. Fir Kombigerdte zur
Aufbereitung — Reinigung, Desinfektion, Pflege — dentaler Ubertragungsinstrumente sind die Teile -1, -2 und
-5 (7 bis 9) relevant. Praktische Hinweise und einen wesentlich verstandlicheren Zugang zur Validierung
bietet die Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte aus dem Jahr 2017 (10).

4 Geradtespezifische Kenntnisse (Prozesse und Technik)

Das Geradt DAC Universal ist zum Reinigen, Pflegen und zur thermischen Desinfektion von dentalen
Handstiicken vorgesehen. Dentale Handstiicke sind definiert als rotierende Ubertragungsinstrumente, die
sich in Handstlicke, Winkelstlicke und Turbinen unterteilen lassen.

Bild 1: ,Deckel Blau” mit aufgesetzten Dentalinstrumenten.
Das Gerat dient zum Reinigen und zur thermischen Desinfektion folgender Instrumente:

e dentale Schallhandstilicke bzw. Air-Scaler
e dentale Ultraschallhandstiicke
e dentale Schallhandstiicke und Air-Scaler einschlieBlich der zugehorigen (Drehmoment-)Schlissel
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e dentale Ultraschallspitzen einschlieBlich der zugehorigen (Drehmoment-)Schlissel
e Disen fur Multifunktionsspritzen
e Disen fur Pulverstrahlgerdte und von Pulverstrahlhandstiicken

Bild 2: ,Deckel Griin“ mit aufgesetzten Dentalinstrumenten.

Beladungstrager ist ein farblich gekennzeichneter Deckel, der mit spezifischen Adaptern ausgestattet ist
(Bild 1 und Bild 2).

4.1 Installation

Reinigungs- und Desinfektionsmedien sind im Wesentlichen demineralisiertes Wasser und Druckluft.
Weiterhin bendtigt das Gerat Strom und einen Ablauf zu einem Siphon oder Abwasserkanister.

Fiir einen reibungslosen Betrieb missen einige Installationsvoraussetzungen erfiillt sein, die in der
Installationsanleitung (Bestellnr. REF 66 79 679) (11) beschrieben sind. Die Validierung muss vor Ort prifen,
ob diese Mindestvoraussetzungen erfllt sind.

e Wasserzufuhr: manuelles Befiillen des Wassertanks oder Anschluss an eine Aufbereitungsanlage;
Mindestqualitat: Leitfahigkeit < 3 uS/cm

e Druckluftversorgung: trockene, saubere Luft; vorgeschaltet sind zwei Filter (Luftfilter und Sterilfilter);
zwischen 5 und 8 bar FlieRdruck (kurzfristiger Luftverbrauch: ca. 60 NI/min. bei 5 bar). Das Manometer
ist vor dem Gerét verbaut.

e Abwasser: Die Abwasserleitung muss aus hitzebestandigem Material bestehen, Durchmesser
mindestens 6 mm, maximale Ladnge 3 m; Anschluss an Siphon oder Abwasserkanister.
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4.2 Prozess

Der DAC Universal erkennt automatisch, welcher Deckel eingesetzt wurde. Es gibt zwei unterschiedliche

Programme:

Programm fiir den Deckel Blue

Temperatur max. absoluter Desinfektionsdauer | Gesamtdauer | Programm
Temperatur Druck des Zyklus*
134 °C 137°C 3,2 bar 30 Sek. ca. 15 min Programm
Deckel Blue
* mit Werkseinstellungen
Programm fiir den Deckel Green
Temperatur max. absoluter Desinfektionsdauer | Gesamtdauer | Programm
Temperatur Druck des Zyklus*
134°C 137 °C 3,2 bar 30 Sek. ca. 14 min Programm

Deckel Green

* mit Werkseinstellungen

Seite 9

Leitfaden fiir Validierer fiir die Validierung der Prozesse von Aufbereitungsgeréten fiir dentale Ubertragungsinstrumente




Pra Purge

Verrelnigung auflen
Dichtigkeitstast
Innenreinigung Spraykanile
Innenreinigung Gatrieba
Ausblasen Getriebe
Olpflege
AuBenrainigung
MNachspiilen

Haltezeit 30 sec
Kihlung

Entfernung von Dampf und Kondensat |

Aufhelzen und Entliften

Vorheizen
Backflush

Bild 3: Phasen des Prozesses ,, Deckel Blue”, angegeben als Druck (rot) und Temperatur (weitere Farben).

5 Definition der Dental-Priifkorper

Ein relevanter Bestandteil der Validierung und Requalifizierung ist die Testung der Reinigungsleistung und
-wirkung.

Reinigungsleistung: Die Reinigungsleistung wird mit Prifkorpern Uberprift (in der vorliegenden
Anwendung der Dental-Prifkorper in Form von Hilsen und Kandlen). Diese Prifung ermittelt vor Ort beim
Betreiber, ob die Leistung des Reinigungsprozesses auch unter den betreiberspezifischen
Prozessbedingungen gegeben ist. Als Testanschmutzung dient reaktiviertes Schafblut und sie entspricht
somit der EN 15883-5 (9). Die Anschmutzung wird verdiinnt und damit der praktischen Anwendung gerecht.

Reinigungswirkung: Zur Prifung der Reinigungswirkung werden Realinstrumente beprobt (in der
vorliegenden Anwendung durch die Elution der Ubertragungsinstrumente). Damit wird vor Ort beim
Betreiber gepriift, ob die Wirkung des Reinigungsprozesses auch unter den betreiberspezifischen
Umgebungsbedingungen auf dem real kontaminierten Instrumentarium gegeben ist. Die Realinstrumente
werden nach dem Worst Case Prinzip gemeinsam mit dem Betreiber so ausgewahlt, dass sich eine
betreiberspezifische Beladung ergibt. Die real kontaminierten Instrumente werden am Tag der Validierung
direkt nach der zahnarztlichen Behandlung entnommen.
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WICHTIG:

Zur Ermittlung des Reinigungserfolgs muss der Prozess vor der thermischen Desinfektion
unterbrochen werden, damit die Proteine nicht durch Temperatureinwirkung fixiert werden und
mittels Elution (gezieltes Ablésen und In-Losung-bringen) mit SDS-Losung riickgewonnen werden
kénnen.

Protein ist der Leitparameter fiir die Reinigung, weil es in Speichel, Schleimhaut und Blut als Inhaltsstoff
enthalten ist und somit als Indikator fiir organische Verschmutzung gilt.

Zur objektiven Bewertung des Reinigungsprozesses dienen die Messung der Prozessparameter (Druck,
Temperatur, Zeit) und die Testung des Reinigungserfolgs — alles unter den ortsiiblichen und betreiber-
spezifischen Gegebenheiten (Wasserqualitaten, Druck, Instrumentarium, Kontamination und Liegedauer).

Der vorliegende Leitfaden beschreibt das Design der Dental-Prifkérper mit Hilsen und Kanilen. Damit
kénnen die Proteinwerte der Innen- und AuBenreinigung separat erfasst und bewertet werden. Dies
erleichtert die Fehlersuche (siehe Kapitel 10, ,Beispiele und Troubleshooting”).

13N

Bild 4: Kaniile zur Uberpriifung der Innenreinigung.

Die Kantile dient der Testung der Innenreinigung. Bei der Entwicklung der Kaniile wurden Durchmesser und
Lange so angepasst, dass der Volumenstrom des durchflieRenden Wassers identisch zum Volumenstrom
durch ein Ubertragungsinstrument ist.

Bild 5: Hiilse zur Uberpriifung der AuRenreinigung.

Die Hilse dient der Testung der AuBenreinigung. Gewicht und Material simulieren ein
Ubertragungsinstrument, auch die Oberfliche der Hiilse zeigt eine vergleichbare Struktur. Innen besitzt die
Hilse einen geoffneten Durchgang, um ausgewogene Druck- und Volumenstromverhaltnisse zu
gewahrleisten.
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Bild 6: Deckel mit Beladung.

Gute Praxis ist, pro Prozess mit 3 Prifkérpern und 3 Realinstrumenten zu arbeiten, um die Kapazitat zu
nutzen und den Ablauf der Validierung zu beschleunigen.
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5.1 Anforderungen an die Adapter fiir die Priifkérper:
Aktuell sind Adapter der Firmen Xylem Ebro und SMP GmbH Priifen; Validieren; Forschen verfligbar.

Bild 7: SMP-Adapter auf Deckel und mit aufgesetzten Hiilsen und Kaniilen.

Bild 8: SMP-Adapter, erkennbar sind die Luer-Lock-Anschlisse fiir Hilsen und Kanilen sowie die

seitlichen Verschlusse.
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Bild 9: Ebro-Adapter.

Beim Design der Adapter wurde darauf geachtet, dass der 6lfihrende Kanal mittig durch die Hiilse (Ebro)
oder seitlich (SMP) gefiihrt wird. Die Adapter sind wahlweise aus PEEK (SMP) oder Edelstahl (Ebro)
erhaltlich. Da die Hilse schwerer ist als die Kaniile, wurde dieses Gewicht bei beiden Adaptern bereits in
der Konstruktion bericksichtigt. Die Adapter sitzen jeweils plan und dicht auf den O-Ringen des
entsprechenden Adapters des Deckels DAC Universal. Die Dental-Prifkorper (Hiilsen und Kanllen) verfigen
Uber einen Luer-Lock-Anschluss, ein genormtes Verbindungssystem in der Medizintechnik. Dadurch kénnen
sie sicher und zuverldssig mit dem jeweiligen Adapter verbunden werden. Mit den Adaptern ist es
auBerdem moglich, jeweils 3 Priifkdrper fiir die Innen- bzw. AuRenreinigung dentaler Instrumente sowie
bis zu 3 Realinstrumente gleichzeitig in einer Charge zu reinigen.

Bild 10: Spuladapter (Dentsply Sirona): Damit konnen Getriebekanal und Luft-Wasserkanale getrennt
durchspilt werden.
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Bild 11: Spritzenadapter von SMP: geeignet fiir Ubertragungsinstrumente mit Multiflex- (KaVo/SciCan),
Iso- oder Sirona-Schnittstelle.

Bild 12: Aufgesetzter Spritzenadapter mit aufgesetzter Spritze zum Eluieren.

Die verwendeten Spiiladapter sind so konstruiert, dass sie die Kanile der Ubertragungsinstrumente (Luft-,
Ol- und Wasserkanal) erfassen. Daher wird Validierern empfohlen, in ihrer Ausstattung verschiedene
Adapter zu haben, um mit unterschiedlichen Anschlussvarianten von Herstellern und bei Instrumenten
umgehen zu kdnnen.

Nach Abschluss der Elution wird die SDS-L6sung in den Flakon zurilickgegeben, der als Transportrohrchen
dient.

6 Sorgfalt bei der Probengewinnung

Fiir die Probenahme ist ein Ablaufplan hilfreich. Planen Sie die einzelnen Schritte im Voraus und legen Sie
fest, welche Proben wann genommen werden. Dabei ist es wichtig, auch Ablageplatze z. B. fiir entnommene
Prifkérper zu definieren, um eine Rekontamination zu vermeiden. Zur notigen Sorgfalt gehdren auch das
Reinigen der Spiladapter vor jeder Elution und die korrekte Beschriftung der Flakons, um Verwechslungen
zu vermeiden.
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WICHTIG:

Fir die Probenahme ist ein Ablaufplan wichtig. Sie miissen die einzelnen Schritte detailliert planen,
Ablageplatze bestimmen und stets die Sorgfaltspflicht bei der Probenahme wahren.

Damit die Proben unbeschadigt und ohne negative Umwelteinfliisse ins Labor gelangen, ist es essenziell,
die mitgelieferte Verpackung der Proben zu verwenden und den Transportweg zu bericksichtigen. Die
korrekte Verpackung schitzt die Proben vor mechanischem Einfluss. Eine gut leserliche Beschriftung
verhindert Fehler und Fehlzuordnungen bei der Auswertung. Der Transport von Prifkérpern und
Elutionsmittel zum Einsatzort und zuriick in das Labor spielt eine relevante Rolle. Ublicherweise ist kein
gekuhlter Transport erforderlich, da es sich nicht um mikrobiologische Proben handelt. Dazu geben die
Labore Auskunft.

7 Einfluss der Peripherie

Die Kontrolle der Medienzufuhr ist ein wichtiger Baustein der Validierung. Die Medien beim DAC Universal
sind Wasser, Druckluft und Abwasserwege. Auch die Olzufuhr muss gepriift werden.

e Wasser: Flr den Reinigungserfolg und den Werterhalt der Instrumente ist die Qualitat des eingesetzten
Wassers entscheidend. 3 s Leitfahigkeit ist die Obergrenze. Eine weitere Grundvoraussetzung ist, dass
der Wassertank sauber ist und gemaR Check & Clean (ein vorgegebener regelméaRiger automatischer
Wartungsprozess des DAC Universal) gereinigt wird.

e Druckluft: Am Gerat sollen 5-8 bar FlieRdruck anliegen und Druckschwankungen sollten sich in diesem
Bereich bewegen. Ein fest verbautes Manometer vor dem Gerét zeigt wahrend des Betriebes, ob diese
Kriterien eingehalten werden.

e Abwasserwege: Wichtige Faktoren fir den Prozess sind ein gereinigter und gemalR Check & Clean
ausgetauschter Abwasserfilter sowie freie Abwasserwege und ein Schlauch, der nicht Ianger als 3 m ist.

Der Validierungsbericht muss die folgenden Einflussfaktoren erfassen (siehe Literaturstelle 12):
e Versorgung des Gerdtes mit geeigneten Betriebsmitteln entsprechend den Herstellerangaben (Strom,
Wasser und Druckluft)

e Beladung des Gerates unter Beachtung der Herstellerangaben mit den am Tag der Validierung in der
Praxis vorhandenen bzw. vergleichbaren Beladungen (betreibertypische Beladung)

e Vorbeugende Wartung des Gerates nach Herstellerangaben. Das Intervall liegt bei 3000 Zyklen bzw. 24
Monaten.

e Vorbeugende Wartung und Pflege des Gerates durch das Praxispersonal (Check & Clean)

Bei der Validierung missen Sie die Grundsdtze der Hygiene beachten. Hierzu gehoren eine korrekte
Handehygiene, der sorgféltige Umgang mit den angeschmutzten oder behandelten Prifkérpern und eine
gute Vor- und Nachbereitung der Ablageflaichen. Um die Aufstellbedingungen zu dokumentieren, wird
empfohlen, Raumtemperatur und Feuchte wahrend der Validierung aufzuzeichnen.
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8 Durchfiihrung der Validierung

8.1Vorbereitung der Validierung
Haufig werden Checklisten fur das Validierungsvorgesprach verwendet. Ein Beispiel finden Sie in Anlage
14.3 ,Checkliste zur Vorbereitung der Validierung eines DAC Universal“.

8.2 Uberpriifung der Reinigungsleistung und -wirkung

Das Autorenteam empfiehlt, wahrend der Vorbereitung des Testequipments den Prozess Check & Clean
laufen zu lassen. Damit wird die grundsatzliche Funktion des Gerates geprift und fir die anschlieBenden
Validierungsldufe bestatigt.

Erforderliche Materialien fir die Validierung und Requalifizierung sind:

e Dental-Priifkdrper (Kanilen und Hiilsen)

e Portionierte SDS-Losung fiir die Probenahme von den Realinstrumenten

e Adapter fir die Prifkorper (Ebro oder SMP)

e Adapter zur Elution von Realinstrumenten (Sptladapter)

e Verbrauchsmaterial (Einmalpipetten, Einmalspritzen, Becherhalter, proteinfreie PP-Beutel
(Polypropylen), Einmalbecher)

e Real kontaminierte Ubertragungsinstrumente

e Versandequipment (Probenbegleitscheine, Riicksendeequipment)

e Schere zum Aufschneiden der Verpackungen, 6-mm-Maulschlissel (zum Lésen von festsitzenden
Kanilen), Timer

e  Temperatur- und Druck-Datenloggersystem

e Messgerat fir Temperatur und Luftfeuchte

Gehen Sie besonders sorgfaltig mit dem jeweiligen Verbrauchsmaterial zur Probenahme um, da falsches
Material oder unvorsichtiges Handling zu falsch-positiven Ergebnissen fiihren kann (z. B. durch falsches
Handschuhmaterial, Desinfektionsmittel).

8.2.1 Erfassung der Basisdaten

Zu Beginn der Validierung erfassen Sie die betreiberspezifischen Daten auf dem Probenbegleitschein fir die
Laborproben (digital oder analog). Dazu gehéren:

e Maschinentyp und Seriennummer

e  Chargennummer

e Datum der Validierung

e Name der durchfiihrenden Person

Die Beladungskonfiguration (Positionen der realen Instrumente und der Dental-Prifkérper) muss im
Probenbegleitschein nicht zwingend angegeben werden. Fir eine Fehleranalyse und die weitergehende
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Beurteilung der Reinigungsleistung und -wirkung ist es jedoch hilfreich, die Position zu dokumentieren.
Geben Sie die Position im Validierungsbericht an, um die Beladungskonfiguration zu beschreiben.

Fiihren Sie alle gepriften Programme und Deckelvarianten im Validierungsbericht auf. Die Validierung ist
nur giiltig, wenn der Betreiber den Validierungsbericht zur Kenntnis nimmt und unterzeichnet. Der
Betreiber muss die im Bericht benannten konkreten MaBnahmen umsetzen. Fiir den Betreiber ist es
hilfreich, wenn Sie als Hilfestellung auch Empfehlungen geben, die er zur Verbesserung des
Gesamtprozesses umsetzen kann.

Da die Reinigungsparameter in allen Programmen identisch sind, missen Sie die Reinigungsleistung nicht
zusatzlich mittels Priifkérpern am Deckel Green uUberprifen. Priifen Sie Reinigungsleistung und -wirkung im
Rahmen der Validierung mindestens dreimal mit dem Deckel Blue. Sie miissen jede Position auf dem Deckel
mindestens einmal mit dem Priifkorper-Set besetzen (Deckel Blue).

Fligen Sie ein Foto der jeweiligen Chargendokumentation in den Validierungsbericht ein.
8.2.2 Bestiickung des Deckels

Setzen Sie real benutzte Hand- und Winkelstticke (HWS) auf die entsprechenden Positionen des Deckels
auf:

Bild 13: Deckel bestiickt mit Realinstrumenten.

Seite 18 Leitfaden fiir Validierer fiir die Validierung der Prozesse von Aufbereitungsgeréten fiir dentale Ubertragungsinstrumente



Durchblasen Sie die Kaniilen vor dem Aufsetzen mit Luft (mithilfe einer Einmalspritze), um sicherzustellen,
dass sie frei durchgangig sind. Dies hat keinen Einfluss auf die Reinigungsleistung. Das Vorgehen dient
ausschliefRlich der Sicherheit des Validierers und stellt sicher, dass der Priifkérper nicht verstopft ist. Fur
den Fall, dass eine Kaniile nicht oder nur schwer durchgepustet werden kann, gibt es Ersatzkanilen (einzeln
eingeschweiRte Kanilen, die jeder Validierer im Vorfeld bestellen sollte).

Setzen Sie die kontaminierten Dental-Priifkorper (Hllsen und Kanilen) mit den Adaptern auf den Deckel

auf:

Bild 14: Aufgesetzter Deckel mit Priifkérpern und Realinstrumenten.

8.2.3 Start der Reinigung

Starten Sie den Reinigungsprozess und brechen Sie ihn vor der thermischen Desinfektion ab. Der Timer hilft
lhnen, den Zeitpunkt fir den Abbruch zu bestimmen. Dokumentieren Sie sowohl die Prifbeladung als auch
den korrekten Programmabbruch im Validierungsbericht.

Wenn eine Praxis mit beiden Deckeln, Blue und Green, arbeitet, lautet die Herstellerempfehlung, bei der
Validierung den Deckel Blue dreimal und den Deckel Green einmal zu testen. Voraussetzung ist, dass es sich
bei der Beladung von Deckel Blue um eine Worst Case Beladung handelt.

Best-Practice-Hinweis:

Ubliche Praxis ist, dreimal mit dem Deckel Blue und einmal mit dem Deckel Green (nur
Realinstrumente) zu validieren.
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8.2.4 Verarbeitung der Priifkérper

Nachdem der Deckel herausgefahren ist, entnehmen Sie die Prufkorper kontaminationsfrei und

begutachten sie visuell.

Priifkorper mit neuen Handschuhen entnehmen, kein Desinfektionsmittel verwenden
(OPA-Wert kann eventuell falsch positiv beeinflusst werden).

: A

Bild 15: Entnahme der Priifkorper.

Fiir den Versand in das Labor verpacken Sie die Prifkérper einzeln und rekontaminationssicher. Es wird
empfohlen, die Prifkorper zwischen Entnahme und Einpacken nicht mehr abzulegen.

| I
Bild 16: Verpacken einer Hillse.
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Bild 17: Fur den Riickversand verpackte Kandle.

8.2.5 Probenahme an den Instrumenten durch Elution

Eluieren Sie die Realinstrumente vor Ort, um moglicherweise vorhandenes Restprotein zu entnehmen. Dazu
fillen Sie 5 ml der mitgelieferten SDS-Losung in einen Elutionsbeutel und setzen den Beutel dabei fir
stabilen Halt z. B. in einen Becher. Stecken Sie auf das Hand- und Winkelstlick den jeweils passenden
Spuladapter auf und spiilen Sie dann die SDS-Lésung vom Adapteraufsatz durch das Instrument.

g

Bild 18: Positionierung der HWS wahrend des Spiilens.

Eluieren Sie abwechselnd im Durchspiil- und Umspilverfahren jeweils 3-mal mit einem Intervall von 10 min

Einwirkzeit.

e Durchspiilen: Spiilen Sie den inneren Bereich durch wiederholtes Aufziehen und Zuriickdriicken der
SDS-Lésung mit der Spritze durch. So wird die Lésung mehrfach durch das Innere des Instruments
bewegt, sie benetzt alle Flachen und entfernt Riickstande grindlich.

e Umspiilen: Bewegen und walken Sie die Instrumente in der SDS-Lésung in der Tiite, um das AuRere zu
eluieren.
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SDS (wassrige Losung von Natriumdodecylsulfat) ist ein starkes anionisches Tensid, das die Adhéasionskrafte
(primér hydrophobe Wechselwirkungen sowie elektrostatische Anziehungskrafte) zwischen Proteinen und
Werkstoffoberflachen effektiv aufhebt. Der entscheidende Wirkmechanismus ist die gezielte
Denaturierung der Proteine. SDS induziert eine Entfaltung der Tertidr- und Sekundarstruktur, wobei die
Primarstruktur (Aminosduresequenz) erhalten bleibt. Durch diese Konformationsianderung und die
Anlagerung von SDS-Molekiilen werden die Proteine geldst und in der Elutionslésung stabilisiert. Dies
gewadhrleistet eine nahezu vollstandige quantitative und reproduzierbare Riickgewinnung der Analyten,
was die Grundvoraussetzung fir eine valide laboranalytische Quantifizierung darstellt.

Der pH-Wert der SDS-Lésung spielt dabei eine unterstiitzende Rolle. Ublicherweise wird ein leicht
alkalischer pH-Bereich verwendet, da SDS unter diesen Bedingungen stabil ist und die Proteine gut in Losung
gehalten werden. Dies stellt gleichzeitig sicher, dass die anschlieRenden Proteinbestimmungen mittels OPA-
und/oder BCA-Verfahren nicht verfalscht werden und valide Ergebnisse liefern.

In der Praxis und beschrieben in der Leitlinie fir Validierung (10) wird mit einer 1%igen SDS-Lésung
gearbeitet, weil sich diese Konzentration als zuverlassig fir die Rickgewinnung von Proteinen etabliert hat.
Eine 1%ige SDS-Losung ist ausreichend stark, um Proteine sicher zu denaturieren und wirksam von
Oberflachen zu lésen. Niedrigere Konzentrationen kénnen hingegen dazu fiihren, dass Proteine nur
unvollstindig abgelést werden und somit zu falsch niedrigen oder schlecht reproduzierbaren
Messergebnissen flhren.

Gleichzeitig stellt eine 1%ige SDS-Losung einen optimalen Kompromiss zwischen Wirksamkeit und
Handhabbarkeit dar. Hohere Konzentrationen wiirden in der Regel keinen zusatzlichen Nutzen bringen,
kénnten aber die Handhabung erschweren, zum Beispiel durch noch starkere Schaumbildung oder durch
unerwiinschte Wechselwirkungen mit den nachfolgenden Laboranalysen. Zudem ist diese Konzentration
gut mit den gangigen Nachweisverfahren (OPA- und BCA-Tests) umsetzbar, sofern diese entsprechend als
Labormethoden validiert sind. Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Standardisierung. Da 1%ige SDS-Losung
haufig in Leitlinien und Validierungsprotokollen verwendet wird, sind Ergebnisse besser vergleichbar und
reproduzierbar. Dies gilt sowohl innerhalb eines Laboratoriums als auch zwischen verschiedenen
Anwendungen und Einrichtungen. Aus diesen Griinden setzen Empfehlungen und Methoden zur
Validierung der Reinigungsleistung und -wirkung durchgdngig auf die Verwendung einer 1%igen
SDS-Lésung.

8.2.6 Akzeptanzkriterien fiir die Reinigungsleistung

Die Warn- und Grenzwerte fiir die Dental-Priifkérper betragen fiir Kaniile und Hiilse jeweils max. 100 ug
Restprotein. Die jeweils ermittelten Werte werden nicht addiert. Zur Proteinbestimmung dient die
modifizierte OPA-Methode (OPA = ortho-Phthalaldehyd; Reagenz zur photometrischen Bestimmung von
Proteinen) und ab 80 pg zusédtzlich die BCA-Methode (BCA = Bicinchoninsdure; Reagenz zur kolori-
metrischen (liber Farbintensitdt) Proteinbestimmung), um mogliche Einflussfaktoren auf die Messung
auszuschlieBen. Der Vergleich beider Messprinzipien kann den OPA-Wert entweder bestatigen oder kann
nachweisen, dass ein erhéhter OPA-Wert nicht durch die Priifanschmutzung, sondern z. B. durch Einfliisse
von Handschuhmaterial, Desinfektionsmittel oder anderen Riickstdnden verursacht wurde.

Gemal Anlage 5 der Leitlinie zur Validierung maschineller Verfahren (10) und den Akzeptanzkriterien fir
Realinstrumente der Gruppe 4 mit einem Innendurchmesser bis 4 mm gilt ein Richtwert von < 75 pg pro
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Instrument. Der Warnbereich liegt bei > 75 < 150 ug pro Instrument. Auch bei der Validierung von
Kombigerdten gelten fiir die Angabe der Restproteinbelastung pro Instrument die aufgefiihrten
Restprotein-Richt- und -Warnwerte.

Bei der Probengewinnung von Realinstrumenten mit der SDS-Lésung kann es zu einer Tribung der Probe
kommen. Ursache hierfir ist, dass die Instrumente im DAC Universal wahrend des Prozesses vor der
thermischen Desinfektion gedlt werden. Die Olanteile kénnen in die SDS-Lésung iibergehen und die Probe
optisch eintriiben. Akkreditierte Labore sind mit dieser Problematik vertraut und kénnen damit fachgerecht
umgehen: in der Regel durch eine geeignete Filtration, die speziell darauf ausgelegt ist, Olbestandteile aus
der Probe zu entfernen, ohne dabei die zu messenden Restproteine aus der Losung zu filtern oder das
Messergebnis zu verfdlschen. Fir die photometrische Messung und die zuverldssige Bestimmung des
Restproteingehalts ist eine klare, partikel- und tribungsfreie Losung erforderlich, da Tribungen die
Messung beeintrachtigen kdnnen.

8.3 Priifung der thermischen Desinfektionsleistung

Zur Begriindung der thermischen Desinfektion wird fir den DAC Universal MK IV ein Fo-Wert von 1,5
herangezogen. Die Desinfektion findet durch gesattigten Dampf bei einem Temperaturbereich von 134 bis
137 °C und einer Haltezeit von 30 Sekunden statt. Der Fo-Wert beschreibt dabei die kombinierte Wirkung
von Temperatur und Zeit und gibt an, welche desinfizierende Leistung wahrend des Prozesses erreicht wird.
Der Fo-Wert ist eine KenngroRe fiir Dampfdesinfektions- und Dampfsterilisationsprozesse. Er beschreibt die
Einwirkzeit, die zur Inaktivierung von Mikroorganismen mit feuchter Hitze ein dquivalentes Ergebnis liefert
wie die Sterilisation bei der Referenztemperatur von 121 °C. Je héher Temperatur und Haltezeit, desto
hoher ist der erreichte Fo-Wert und damit die mikrobiologische Wirksamkeit des Prozesses.

Der haufig ebenfalls verwendete Ao-Wert ist bei Dampfprozessen nicht anwendbar, da er fir feuchte
Warme unter 100 °C (z.B. bei thermischer Desinfektion mit Wasser im RDG) definiert ist. Die mathematische
Formel zur Berechnung des Ap-Wertes wurde urspriinglich vom Fo-Konzept abgeleitet. Beide Kennwerte
beschreiben somit ein Temperatur-Zeit-Profil zur Inaktivierung von Mikroorganismen, jedoch fir
unterschiedliche Anwendungsbereiche.

Der Prozess wird thermoelektrisch mithilfe von Datenloggern Uberpriift. Diese Logger erfassen wahrend
des Programmlaufs kontinuierlich die Temperaturverldufe. Die aufgezeichneten Messdaten werden
anschlieBend in eine Software lbertragen, die auf Basis der Temperatur-Zeit-Profile die relevanten Grenz-
und Leistungswerte, einschlieflich des Fo-Werts, berechnet und bewertet.

9 Umgang mit Validierequipment gemaf3 DIN EN ISO
15883

Die Datenlogger-Familie EBI 111 wurde gezielt fir die normkonforme Validierung thermischer Prozesse in
Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG/RDG-E) entwickelt und erfillt die Anforderungen der DIN EN
ISO 15883 sowie angrenzender GxP-Regelwerke. Im Fokus stehen die reproduzierbare Erfassung von
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Temperaturprofilen sowie die verlassliche Bestimmung thermischer Desinfektionsparameter, insbesondere
des Ao-Wertes.

9.1 Anforderungen der DIN EN ISO 15883 an die Messtechnik

Die DIN EN ISO 15883 stellt klare Anforderungen an die eingesetzte Messtechnik im Rahmen der
Leistungsqualifizierung (PQ) und Requalifizierung von RDG-Prozessen. Dazu gehdren insbesondere:

e ausreichende Messgenauigkeit (typisch < +0,25 K)

e definierte Ansprechzeiten (geringe thermische Tragheit)

e minimale Beeinflussung des Prozesses durch die Sensorik

e reproduzierbare Positionierung der Sensoren an kritischen Messstellen

Nicht normkonforme Messsysteme, beispielsweise mit zu hoher Messunsicherheit oder liberdimen-
sionierten Fihlern (> 2 mm), kdnnen die Validierbarkeit der Prozesse beeintrachtigen und fithren zu nicht
belastbaren Validierungsergebnissen.

9.2 Sensorik und thermische Eigenschaften der Logger EBI 111

Die Datenlogger der Familie EBI 111 erfiillen die Normanforderungen durch den Einsatz von Pt-basierten
(Pt =Platin) Widerstandsthermometern mit optimierter Geometrie. Die verwendeten Temperaturfihler mit
einem Durchmesser von 1,5 mm liegen innerhalb der in der Validierungspraxis etablierten Grenzwerte fir
normkonforme Anwendungen und erméglichen:

e reduzierte thermische Masse und damit kurze Ansprechzeiten
e  prazise Erfassung dynamischer Temperaturverlaufe
o flexible Positionierung in komplexen Beladungssituationen (z.B. Hohlkdrper, Lumeninstrumente)

Anders als bei groBeren Fihlerdurchmessern wird das Prozessmedium nur minimal gestoért, was
insbesondere bei validierungsrelevanten Nachweisen der Temperaturverteilung und Warmelibertragung
entscheidend ist.

9.3 Relevanz fiir die Bestimmung des A,-Wertes

GemalR DIN EN ISO 15883 ist die Berechnung des Ao-Wertes (thermische Desinfektionsleistung) ein
zentraler Bestandteil der Prozessbewertung. Die Genauigkeit der Temperaturmessung sowie die zeitliche
Auflésung der Datenlogger wirken sich unmittelbar auf die Validitat der Ao-Berechnung aus.

Die hohe Reproduzierbarkeit und geringe Drift der eingesetzten Pt-Sensoren gewahrleisten stabile
Messwerte Uber den gesamten Messzyklus hinweg. In Verbindung mit einer geeigneten Sensor-
positionierung ermdoglicht dies belastbare Aussagen zur Einhaltung der geforderten Ao-Werte.

Zusatzlich ist es moglich, durch eine geeignete Auswahl der Sensoranzahl sowie eine optimierte
Messkonfiguration die Zahl der erforderlichen Validierungslaufe zu reduzieren. Voraussetzung hierfir ist
jedoch, dass dieses Vorgehen durch die Leitlinie oder eine dokumentierte Risikobetrachtung abgesichert
ist.
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9.4 Systemintegration und Validierungsumgebung

Ein wesentlicher Vorteil der Logger-Plattform EBI 111 ist die vollstandige Kompatibilitdit mit bestehenden
Schnittstellen und Validierungszubehor der EBI-11-Familie. Dadurch kdénnen vorhandene Messketten,
Adapterlésungen und Auswertesysteme unverandert weiterverwendet werden.

Dies entspricht dem regulatorischen Grundsatz der Systemkontinuitat und unterstitzt:

e die Vergleichbarkeit mit friiheren Validierungsdaten
e die Nachvollziehbarkeit im Rahmen von Audits
e die Minimierung des Requalifizierungsaufwands bei Systemwechseln

9.5 Kalibrierung, Verifizierung und Risikobetrachtung

Die DIN EN ISO 15883 und die ISO 9001 erfordern zwingend die regelmaRige Kalibrierung und Verifizierung
der eingesetzten Messtechnik. Die Kalibrierung wird typischerweise jahrlich durchgefiihrt, wobei folgende
Einflussfaktoren zu bertcksichtigen sind:

e Einsatzhadufigkeit und thermische Belastung der Sensoren
e mechanische Beanspruchung wahrend der Anwendung
e Ergebnisse vorangegangener Kalibrierungen

Aufgrund der hohen Langzeitstabilitdt von Pt-Sensoren dirfen die Kalibrierintervalle bei stabilen Prozessen
risikobasiert angepasst werden, sofern dies nachvollziehbar dokumentiert und regelmaRig Gberprift wird.

9.6 Schlussfolgerung

Die Datenlogger EBI 111 erfiillen die wesentlichen messtechnischen und normativen Anforderungen der
DIN EN ISO 15883 fiir die Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen. Durch die Kombination
aus hochstabiler Sensorik, normgerechter Fiihlergeometrie und Systemkompatibilitdt ermdglichen sie:

e valide und reproduzierbare Temperaturmessungen
e die zuverldssige Bestimmung thermischer Desinfektionsparameter
e die effiziente Integration in bestehende Validierungssysteme

Damit sind sie eine robuste und normkonforme L6sung fir die Durchfiihrung und Dokumentation
anspruchsvoller Validierungsprozesse im regulierten Umfeld.
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Bild 19: Validierungssystem

-

< {laans o

Bild 20: DAC Universal Adapter-Set AL 3305

Bild 21: Platzierung der Datenlogger auf dem DAC Universal Deckel
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10 Beispiele und Troubleshooting

In diesem Abschnitt werden Praxisbeispiele vorgestellt und erldutert, die als Referenz und Orientierung fur
andere Validierungsergebnisse dienen kdnnen. Sie sollen dabei helfen, bei Uberschreitungen von Warn-
werten geeignete Losungsansadtze fiir das Troubleshooting abzuleiten.

In den Probenbeschreibungen stehen Bezeichnungen mit dem Anfangsbuchstaben , L” fir Realinstrumente,
mit ,H” fir Hllsen und mit nachgestellten Buchstaben ,,a“, ,,b“ oder ,c” fir Kanilen. Ein BCA-Nachweis wird
nur dann durchgefiihrt, wenn bei der OPA-Messung der Wert von 80 pg tberschritten wird.

10.1Beispiel 1: Akzeptanzkriterien erfiillt

Proben Restproteinnachweis Bemerkungen SMP Anmerkungen des Validierers
C260217-005-2 OPA- | BCA- HB Extraktionslésung
Assay™ Assay"™ nach-
ug pg  weisbar
L33259 15 - - Extrakt triib, gefiltert Lauf 1
L33260 29 - - Extrakt triib, gefiltert
L33261 38 - - Extrakt triib, gefiltert |
52566a 12 - - ohne Befund Lauf 1, Pos. 5
525660 14 - - ohne Befund Pos. 3
52566¢ 15 - - ohne Befund | Pos. 1
HOO773 18 - - Extrakt triib, gefiltert Lauf 1, Pos. 5
HO1977 21 - - ohne Befund Pos. 3
HO0304 18 - - Extrakt triib, gefiltert Pos. 1

Dieses Beispiel zeigt ein typisches Ergebnis bei dem die Akzeptanzkriterien fir die
Reinigungsleistung im Rahmen der Requalifizierung eines Prozesses bestanden wurden. Die
ermittelten Mittelwerte liegen bei den Realinstrumenten bei 27 ug, bei den Kaniilen bei 14 pug und
bei den Hilsen bei 19 pg. Damit liegen alle Ergebnisse deutlich unterhalb der Richt- und
Warnwerte.

Bei den Realinstrumenten zeigte das SDS-Eluat eine Triibung, die jedoch durch eine geeignete
Filtration problemlos entfernt werden konnte. Die erzielten Messergebnisse bewegen sich
insgesamt in vergleichbaren Bereichen, was auf eine gute Reproduzierbarkeit des Prozesses sowie
auf eine hohe Ubereinstimmung zwischen Dental-Priifkérpern und Realinstrumenten hinweist.

10.2Beispiel 2: Akzeptanzkriterien erfiillt

Proben Restproteinnachweis Bemerkungen SMP Anmerkungen des Validierers
C250814-006-1 OPA- | BCA- HB Extraktionslasung
Assay™ Assay*™ nach-
Hg yg  |weisbar

49166a 94 - - Extrakt trib
49166b 32 - - Extrakt trib
49166¢c 36 - - Extrakt triib
HO2062 107 31 nein Extrakt trilb, gefiltert
HO02548 1561 39 nein Extrakt triib, gefiltert
HO2080 149 40 ja Extrakt trib, gefiltert
LE6303 39 - - Extrakt trib, gefiltert
LE6304 3 - - Extrakt trib, gefiltert
L66305 45 - - Extrakt trub, gefiltert

Dieses Beispiel zeigt bei der Requalifizierung eines Prozesses ein auffilliges Ergebnis. Die
ermittelten Mittelwerte (MW) liegen bei den Realinstrumenten bei 39 ug, bei den Kanilen bei
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54 pg und bei den Hilsen bei 136 pug (OPA-Messung). Der Wert von 80 ug wurde bei allen drei
Hilsen Uberschritten. Aus diesem Grund wurde eine Gegenprifung mittels BCA-Messung
durchgefiihrt, bei der die erhéhten Werte nicht bestatigt wurden: Der BCA MW liegt bei 37 pg.
Zusatzlich konnte in einem ergdnzenden Test Hamoglobin als weiterer Marker bei einer Hilse
nachgewiesen werden. Flr die Auswertung und die Akzeptanzkriterien ist dieser nicht relevant.
Entscheidend ist der quantitative Proteinwert des BCA-Test. Ein guter Prozess ergabe fiir Hilsen
einen MW von 30 pg.

Bei den Realinstrumenten zeigte das SDS-Eluat eine Triibung, die jedoch durch eine geeignete
Filtration problemlos entfernt werden konnte. Auch bei den Kanilen war das Eluat leicht trib;
aufgrund der geringen Auspragung wurde in diesem Fall auf eine Filtration verzichtet.

10.3Beispiel 3: AkzeptanzKkriterien nicht erfiillt

Proben Restproteinnachweis Bemerkungen SMP Anmerkungen des Validierers
C250805-007-1 OPA- | BCA- HB Extraktionsl&sung
Assay™ Assay"™ nach-
Hg pug | weisbar
LES571 10 - - ohne Befund Lauf 1
LESS572 8 - - ohne Befund
LES573 8 - - ohne Befund
LES574 27 - - ohne Befund
L65575 6 - - ohne Befund |
L65175 41 - - Extrakt trib, gefiltert Lauf 2
L65176 30 - - Extrakt trib, gefiltert
L65177 28 - - Extrakt trab, gefiltert |
L65169 47 - - Extrakt triib Lauf 3
L65170 33 - - Extrakt trib
L65171 42 - - Extrakt triib, gefiltert |
L65172 48 - - Extrakt triib Lauf 4
L65173 28 - - Extrakt trub, gefiltert
L65174 30 - - Extrakt triib, gefiltert |
HO1062 42 - - Extrakt triib Lauf 2
H02048 44 - - ohne Befund
H00149 56 - - Extrakt trib |
HO1147 61 - - Extrakt trib Lauf 3
H02385 83 57 ja Extrakt triib
H01223 61 - - ohne Befund |
H01729 42 - - Extrakt trib Lauf 4
H01934 58 - - Extrakt trib
HO2677 59 - - Extrakt triib
49094a 17 - - ohne Befund | Lauf 2
49094b 545 - - Extrakt verfarbt
409094¢ 217 - - Extrakt verfarbt |
49092a 17 - - ohne Befund Lauf 3
49092b 455 - - Extrakt verfarbt
49092¢c 48 - - ohne Befund |
49083a 14 - - ohne Befund Lauf 4
49093b 126 - - Extrakt verfarbt
49093c 197 - - Extrakt verfarbt

Dieses Beispiel zeigt ein deutlich auffalliges Ergebnis im Rahmen der Prifung der
Reinigungsleistung. Die ermittelten Mittelwerte liegen bei den Realinstrumenten (Lauf 2-3-4) bei
36 pg. Das ist in Ordnung. Die Mittelwerte bei den Kaniilen sind 182 ug und bei den Hiilsen 53 pg.
Die extrem hohen Proteinwerte betreffen ausschlieBlich die Kaniilen.

Die vorliegenden Messdaten weisen darauf hin, dass bei dem Prozess ein Problem vorliegt. Die
Priifkorper zeigen, dass sowohl die AuRenreinigung als auch die Innenreinigung nicht zuverlassig
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funktionieren. Hier ist zu vermuten, dass die Druckluftzufuhr nicht ausreicht, eventuell der

Abwasserfilter erneuert werden sollte oder die O-Ringe auf den Adaptern des Deckels kontrolliert

bzw. erneuert werden sollten (Check & Clean)

Aufgrund der vorliegenden Ergebnisse mussen die Laufe wiederholt werden. Vorher muss

sichergestellt werden, dass die empfohlenen VorbereitungsmaBnahmen korrekt durchgefiihrt

wurden.

Eine allgemeine Orientierung zur Einordnung der Ergebnisse geben die folgenden Tabellen:

Auffalligkeiten und Einordnung bei Realinstrumenten

Auffillige SDS Losung nach

Erh6hte Proteinwerte

Einordnung der OPA- und BCA Werte fiir

dies im Labor
herausgefiltert

Grundplatte gelockert,
defekte O-Ring-Dichtung
nicht identifiziert vor der
Validierung)

Elution Protein
Umstellung des

__ Aufbereitungsprozesses auf
Milchige, den DAC Universal (z.B. von
homogene manuell auf maschinell)
Emulsion: Flockige, ggf Wenn OPA hoch und BCA niedrig:
Olriickstdnde | farblich )

. Schwankungen in der . .
aus der veranderte . Falsch-negative Ergebnisse durch:
. Medienversorgung (z.B. L . .
Instrumenten- | Losung: Luftdruck) Kontamination mit ungeeignetem
pflege Hinweis auf Handschuhmaterial, Riickstédnde von
andere Check & Clean nicht DeS|'nfekt|onsr'n|tteI, nicht freigegebenes

Durch Verschmut- durchgefiihrt (2.8 Elutionsmaterial und dadurch
Filtration wird | zungen g T Beeinflussung der Analysenmethode

Auffalligkeiten und Einordnung bei Kanilen

Elution

Auffdllige SDS Losung nach

Erh6hte Proteinwerte

Einordnung der OPA- und BCA Werte fiir
Protein

Rotliche Losung

Schwankungen in der
Medienversorgung (z.B.
Luftdruck)

Check&Clean nicht
durchgefiihrt (z.B.
Grundplatte gelockert,
defekte O-Ring-Dichtung
nicht identifiziert vor der
Validierung)

Wenn OPA hoch und BCA niedrig:

Falsch-negative Ergebnisse durch:
Kontamination mit ungeeignetem
Handschuhmaterial, Riickstdande von
Desinfektionsmittel, nicht freigegebenes
Elutionsmaterial und dadurch
Beeinflussung der Analysenmethode
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Auffalligkeiten und Einordnung bei Hilsen

Auffallige SDS Losung nach

Erhohte Proteinwerte

Einordnung der OPA- und BCA Werte fiir

Filtration wird
dies im Labor
herausgefiltert

Elution Protein

Milchige,

homogene

Emulsion: Wenn OPA hoch und BCA niedrig:

Olriickstande

aus der Leichte Schwankungen in der Falsch-n.egafuve E-rgebnlss.e durch:

Instrumenten- . . Kontamination mit ungeeignetem
Triibung Medienversorgung (z.B. . > -

pflege - Handschuhmaterial, Riickstédnde von
Ublich Luftdruck) . . . . .

Desinfektionsmittel, nicht freigegebenes
Durch Elutionsmaterial und dadurch

Beeinflussung der Analysenmethode
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11 Anhang

11.1Check & Clean

Der Hersteller Dentsply Sirona schreibt in der Gebrauchsanleitung vor, dass das Praxispersonal den DAC
Universal regelmafig warten muss. Die Wartung dient dazu, VerschleiRteile zu prifen, auszutauschen und
einen kritischen Blick auf prozessrelevante Bauteile zu werfen.

Die Gebrauchsanleitung des DAC Universal listet diese regelmaRigen Aufgaben im Abschnitt 5.1, ,,Check &
Clean Prozess”, auf. Eine Ubersicht finden Sie auch in diesem Leitfaden in Bild 22.

Der Check & Clean Prozess wird vom Gerat aufgezeichnet und kann auch Gber das Display oder liber eine

Dokumentationssoftware ausgelesen werden.
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Obersicht der durchzufiihrenden Aufgaben

Aufgabe Whochent- | Alle4 Wo- | Jeden3. | Alle 2 Jahre
lich bzw. al- | chen bzw. | Monat bzw. alle
le 50 Zy- alle 200 Zy- 3000 Zy-
ken® klen kien

1. Check & Clean starten g

2. Handschuhe anziehen .

3. Abwasserfilter reinigen vy

4. Abwasserfilter tauschen o

5. O-Ringe am Abwasserfilter Gberprifen und. ggf. wech- |

seln

6. Check & Clean-Deckel einsetzen g

7. Sicherheitsring Uberpriifen o

8. Check & Clean-Deckel Uberpriifen +

9 Wasserzufuhr in die Kammer Gberprifen o

10. Olzufuhr tiber den Check & Clean-Deckel dberprifen |

11. Wasserzufuhr dber den Check & Clean-Deckel Uber- |+

priifen

12. Kammer &ffnen f Check & Clean-Deckel entfernen .

13. Durchlassigkeit der Medienwege aller Deckel dber- o

prifen / Wassertank entnehmen

14. Wassertank demontieren und reinigen g

15. Abwasserbehalter reinigen o

16. Montage der Adapter Gberprifen g

17. O-Ringe an den Adaptern Oberpriifen o

18. O-Ringe an den Adaptern wechseln ..f'

19. Reinigen des Gerategehauses, der Deckel und der o

Kammer

20. O-Ring am Wassertank Oberprifen vy

21. Wassertank montieren, befillen und einsetzen g

22 Vorbereitungen (nach dem Check & Clean) o

23. Service von einem qualifizierten Servicetechniker +

* im Rahmen des Check & Clean-Flans

Kontaminationsgefahrl

Der Steriffiltereinsatz muss alle zwei Jahre getauscht werden, oder
wenn ein Druckabfall van mehr als 0,1 bar festzustellen ist.
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11.2Beispiel O-Ring auf Adapter beim DAC Universal
9

Bild 23: O-Ring auf Adapter.

Die O-Ringe dienen der korrekten Medienfiihrung. Beschaddigte oder fehlende O-Ringe kdnnen die
Steuerung der Prozessmedien und somit auch das Ergebnis des Prozesses beeinflussen.

Die O-Ringe der Adapter des DAC Universal werden wochentlich oder alle 50 Zyklen (was zuerst eintrifft)
Uberprift und spatestens alle 3 Monate bzw. alle 600 Zyklen (was zuerst eintrifft) getauscht.

11.3Vorbeugende Wartung

Am DAC Universal ist auch eine vorbeugende Wartung erforderlich, die ein geschulter Techniker
durchfiihren muss. Die Wartung ist alle 3000 Zyklen oder alle zwei Jahre fallig (was zuerst eintrifft).
Sowohl fiir die Beladungstrager als auch fiir das Gerat selbst gibt es Wartungskits, die alle wichtigen und
zu tauschenden Bauteile enthalten.

11.4Mindestanforderung an den Validierungsbericht (DIN 58341)

Der Abschnitt beschreibt die Anforderungen an einen Validierungsbericht fiir Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren gemass Tabelle A.1 Din 58341:

e  Fir die Durchfiihrung und Bewertung einer Validierung sind umfangreiche prozessrelevante
Informationen erforderlich.
e Diese Informationen stammen von:
o dem Betreiber,
o dem Geratehersteller,
o dem Hersteller der Prozesschemikalien,
o dem Hersteller der aufzubereitenden Medizinprodukte (gemaf DIN EN I1SO 17664).
e Diein Tabelle A.1 beschriebene Struktur eines Validierungsberichts dient als Beispiel.
o Die dort aufgefiihrten Inhalte stellen jedoch Mindestanforderungen dar und miissen im

Validierungsbericht enthalten sein.
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Allgemeine Angaben

e [ Betreiber
e [JStandort
e [ Verantwortliche Person
e [ Datum der Validierung

Anlagendaten

e [ Geratetyp
e [ Hersteller
e [ Seriennummer

e [] Softwarestand

Beladung / Medizinprodukte

e [ Beschreibung der Beladung
o [1Referenzbeladung definiert
e [ Herstellerangaben nach DIN EN ISO 17664 bericksichtigt

Validierungsergebnisse

e [ Prozessparameter dokumentiert

e [ Reinigungsergebnis bewertet

e [ Desinfektionsergebnis bewertet

e [ Abweichungen dokumentiert

e [ Freigabeentscheidung dokumentiert

e [ Kalibrierzertifikate des Validierungsequipments

Abschluss

e [ Zusammenfassung
e [JBewertung

e [ Empfehlung

e [ Unterschriften
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13 Anlagen

13.1Module zur Schulung von Validierern entsprechend DGSV (5)

- Modul Vali A:

Das Modul Vali A vermittelt die Grundlagen der Medizinprodukteaufbereitung in 24 Unterrichtseinheiten
(UE). Die Zulassungsvoraussetzungen fiir Modul A sind eine geeignete Berufsausbildung gemaR MPBetreibV
(1), zum Beispiel eine technische Ausbildung, und der Nachweis von mindestens 16 Stunden Hospitation in
der Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP). Inhalte sind die Grundlagen der Medizinprodukte-
aufbereitung: Hygiene, Medizinprodukteaufbereitung, Qualitdtsmanagement und Validierung, Priifung.

- Modul Vali B:

Das Modul Vali B umfasst die regulatorischen Grundlagen der Validierung und Requalifizierung von
Aufbereitungsprozessen in 24 UE. Zulassungsvoraussetzung ist die Teilnahmebestatigung aus Modul Vali A,
alternativ die Teilnahme an den DGSV-Lehrgéngen ,,Fachkunde 1“ oder ,,Sachkunde &arztliche/zahnarztliche
Praxis“. Inhalte sind die Grundlagen der Leistungsqualifizierung (PQ) der Prozesse: Grundlagen, Planung und
Organisation, Aufgaben und Dokumentation, Priifung.

- Modul Vali C1:

Das Modul Vali C1 behandelt die ,Validierung und Requalifizierung von maschinellen Reinigungs- und
Desinfektionsprozessen®. Die Zulassungsvoraussetzungen sind eine geeignete Berufsausbildung gemaf
MPBetreibV (1), Vali A, Vali B und nachgewiesene Kenntnisse tiber Reinigungs- und Desinfektionsgerate im
Gesundheitswesen. Inhalt ist die Leistungsqualifizierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse:
Risikomanagement, Bestandteile der Validierung, Durchfiihrung der Leistungsqualifizierung (PQ), Aufgaben
nach der PQ, Prifung.

- Modul Vali C2:

Das Modul Vali C2 behandelt die Leistungsqualifizierung von maschinellen Reinigungs- und chemo-
thermischen Desinfektionsverfahren.

- Modul Vali C3:

Das Modul Vali C3 behandelt die Leistungsqualifizierung von manuellen Aufbereitungsprozessen mit
Reinigung und chemischer Desinfektion.

- Modul Vali D:

Das Modul Vali D behandelt die Leistungsqualifizierung (PQ) von Verpackungsprozessen fir Medizin-
produkte. Im Fokus steht hier der Nachweis, dass Verpackungssysteme und -prozesse reproduzierbar eine
zuverldssige sterile Barriere gewahrleisten und die aufbereiteten Medizinprodukte bis zur Anwendung
sicher schiitzen.

- Modul Vali E:

Das Modul Vali E, ,Validierung und Requalifizierung von Dampfsterilisationsprozessen®, umfasst 24 UE.
Zulassungsvoraussetzungen sind eine geeignete Berufsausbildung gemaR MPBetreibV (1), Vali A, Vali B und
nachgewiesene Kenntnisse Giber Dampfsterilisatoren im Gesundheitswesen. Inhalt ist die Leistungsqualifi-
zierung von Dampfsterilisationsprozessen: Risikomanagement, Bestandteil der Validierung, Durchfiihrung
der PQ, Aufgaben nach der PQ, Priifung.
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13.2 Zulassung und Qualifizierung von Validierern (Vali-Module A-
E)

Validierer, die bereits an den bisherigen Validierungslehrgangen Vali A und Vali B teilgenommen haben,
erfiillen die Zulassungsvoraussetzungen fiir die neuen Module Vali C, Vali D und Vali E, sofern sie zusatzlich
Kenntnisse Uber Reinigungs- und Desinfektionsgerdte (RDG) bzw. Siegelnahtgerdte im Gesundheitswesen
nachweisen.

Die neuen Module sind Voraussetzung, um die erforderlichen Kenntnisse zur Validierung und Requali-
fizierung in den folgenden Bereichen zu erwerben: maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsprozesse,
Verpackungsprozesse, manuelle Aufbereitung.

Nach bestandener Prifung erhalten die Teilnehmer eine Teilnahmebescheinigung sowie ein Zeugnis der
Bildungsstatte (fur Vali A und B) bzw. ein Zertifikat der DGSV Uber die erfolgreiche Teilnahme (fiir Vali C, D
und E).

Unternehmen kdnnen die Ausbildung auch in Eigenverantwortung durchfiihren, sofern dabei identische
Inhalte vermittelt werden. Refresher- bzw. Auffrischungskurse sind gemaR DIN 58341 in einem zweijahrigen
Turnus vorgesehen.
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13.3ChecKkliste zur Vorbereitung der Validierung eines DAC

Universal
Praxisadresse:
Verantwortlich fir die
Aufbereitung:
Validierung:

am

Angaben zum Gerat: Verwendete Beladung: Instrumente / Zusatzdeckel
Hersteller: Deckel Blue mit
Typ: Adapter fiir Ubertragungsinstrumente
Serien-Nr.: Anzahl:
Baujahr:
Erstinbetriebnahme: Deckel Green fur
Nichste Wartung: ZEG-Spritzen, Diisen u. A.
evtl. besser: letzte
Wartung Anzahl:
(Wartungsintervalle des Herstellers missen eingehalten werden.)
Letztes Check & Clean?

lhre Bemerkungen:

Welchen Wochentag wiirden Sie fur die Validierung bevorzugen? *
(* Diese Angabe dient lediglich der Orientierung und Termin-Optimierung; eine Umsetzung kann nicht immer garantiert werden.)

Sonstige Bemerkungen:
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Folgende Dokumente miissen vorliegen:

«  Aufstellungs- und Ubergabeprotokoll

e Schulungsnachweise der fiir die Medizinprodukteaufbereitung verantwortlichen Person (beim Validierungstermin)
. Bedienungsanleitung

. Einstufung der Medizinprodukte nach RKI-Richtlinie (unkritisch, semikritisch, kritisch)

. Arbeitsanweisungen

. Chargendokumentation

Wichtige Hinweise zur Validierung eines DAC Universal:

Der genaue Ablauf wird in einem Vorgesprach besprochen und die Ergebnisse werden in einem Abschlussgesprach vorgestellt:
¢ Sie benotigen pro Deckel 3 real verschmutzte Instrumente, je nach Umfang der Validierung auch mehr
«  Zusitzlich benétigen Sie bei einer Validierung 3 Ubertragungsinstrumente (Deckel Blue) und 3 Instrumente (Deckel
Green).

Allgemeine Hinweise:

. Die Validierung kann den Praxisablauf stéren.

. Die Instrumente, die fiir die Probenahme im Rahmen der Validierung benétigt werden, stehen nicht sofort wieder zur
Verfligung.

. Bitte stellen Sie einen freien Arbeitsbereich flir das Messequipment soll zur Verflgung.

. Bitte richten Sie es ein, dass die in der Praxis fiir die Aufbereitung verantwortliche Person fiir eventuelle Fragen zeitweise
zur Verfligung steht.

*  Die Instrumente fir die Probenahme sollen die betreibertypische Beladung darstellen und fiir die Probenahme direkt aus
dem Praxisbetrieb stammen.

¢ Das Check-&-Clean-Set sollte zur Verfligung stehen.
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14 Bezugsquellen und Bestellhinweise

Sirona Sortiment:

Bitte wenden Sie sich an den Dental Fachhandel.

Ebro Validierungsset bestehend aus:

Datenlogger EBI 111 mit einem starren Temperaturfiihler; Lange des Sensors 25 mm, Durchmesser 1,5 mm EBI111-
T235; 1340-7235

Datenlogger EBI 111 mit einem starren Temperaturfiihler; Lange des Sensors 80 mm, Durchmesser 1,5 mm; EBI111-
T236; 1340-7236

Druck-Datenlogger EBI 111; Luer-Lock-Anschluss; EBI111-TP111; 1340-7111
4-fach-Interface IF 300, Software Winlog.validation, USB-Anschluss; Interface Set 13300; 1340-6069

Adapter-Set zur Leistungsqualifizierung des DAC Universal, bestehend aus 1 x Logger-Halter, 1 x PCD-Prifkorper
inkl. Adapter fir ISO, Sirona und KaVo, 1 x Mittelsdule und 1 x Tragekoffer ,SYSTAINER” ; AL 3305 DAC-Adapter-Set;
1248-3305

SMP Priifkorper- und Laborequipment:
info@smpgmbh.com

SMP-000532 Bereitstellung SET DAC Validierung
SMP-000533 Bereitstellung SET DAC Requalifizierung
SMP-000502 Auswertung SDS Flacons

SMP-000503 Flacons a 5 ml

SMP-000523 Dental-Priifkorper (Kantile)
SMP-000543 Auswertung Kaniile (Dentalprufkorper)
SMP-000524 Dental-Priifkorper (Hilsen)
SMP-000544 Auswertung Hulsen (Dentalprifkorper)
SMP-000553 Probenfiltration

SMP-000558 Adapterset fiir Dentsply Sirona DAC

SMP-001233 Set zu je 3 unterschiedlichen Spritzenadaptern (Sirona, Iso, KaVo)
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