Empfehlungen des AK

» Qualitit®

Empfehlungen des AK , Qualitdt“ (38):
Checkliste zur Vorbereitung von Gespriachen
mit den Kontrollbehorden

U

m den Betreibern zur Vorbereltung fiir Gespriche mit den Bezirksreglerungen oder den zustandigen Gesundheitsbehdrden
eine Hilfestellung zu geben, wurde von dem Arbeitskreis ,Qualitédt” eine Checkliste erarbeitet. Insbesondere sind wir Herrn

Ghassemieh fiir die Federfiihrung und Riicksprache mit maRgebenden Personen von den Gesundheitsbehérden der Linder so-
wie dem DIAM fiir die Unterstiitzung zu Dank verpflichtet.

Bs ist uns bekannt, dass die Audits und Kontrollen in der Zustindigkeit der Lander liegen, die DGSV wiirde es jedoch begrii-

Ben, wenn hierfiir einheitliche Unterlagen verwendet werden wiirden, sodass die Betreiber Punkt fiir Punkt priifen kénnten, in-
wieweit sie die gesetzlich verankerten Anforderungen bereits erfiillen oder auf dem Wege dahin sind.

Die Checkliste ist nach den einzelren Abschnitten der Empfehlung der Kommuission fiir Krankenhaushygiene und Infek-

tjonsprévention beim RKI: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® gegliedert.

Checkliste zur Vorhereitung der Begehung einer Zentralsterilisation

Nr. Anforderung

nein | Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtlinie

i

{£8VA) unter Beachtung der Emptehiung der Kemmussion for Krankenhaushygiene und Infektionsprévention beim RKI ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung van MP* sowie der Anlage 4 4.1 ,Anforderungen der Hygiene an die funktionelle und bauliche Gestaltung von Sterilisationseinheiten”

Allgemsines
Gibt es eine zentrale Stenlgutversorgungsabteilung {ZSVAJ?

Ist in dieser Einrichtung ein Qualititsmanagement installiert? Ist es zertifiziert?

Erfolgt {zusételich) eine dezentrale Aufbereitung?

Wenn dezentrale Aufbereitung, welche Bereiche, in welchen Biumen
Desinfaktion {D}:

Reinigung (R}:

Verpackung (V)

Durch wen?

Sterilisation {S}

Wig?

DBurch wen?

Lagerung wo?

Erfolgt die Aufbereitung auch fir andere Bereiche oder Dritte?

Wenn ja, fir wen? [Beschreibang und Vereinbarung als Anhang beifiigen)
Wenn ja, welche Medizinprodukte (MP)?

Sind in allen Abteilungen Hygieneplina vorhanden? Stand:

Sind in allen Abteilungen Reinigungs- und Desinfektionspléne vorhangden
mit Festlegung der Zustdndigkeiten?

Sind in allen Abteilungen die erforderlichen Arbeitsschutzmittel verhanden?
Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrillen stc.

Sind die Betriebsanweisungen flir Gefahrstoffe ausgehangt?
Werden MP extern aufbersitet?

Welche?

Von wem?

Liegt die Zertifizierung des Aufheraiters vor?

Werden OP-Textilien aufberaitet?

Sind filr OP-Textilien zus#tzliche Rdume und Arbeitsfldchen fiir das
Sortieren, Kontrollieren und Verpacken von Wasche vorhanden? Laminate?
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Empfehlungen des AK

l Qualit&t“ ;

Nr. Anfordecung ja  nein | Bemerkungen Bezug zur AKE-Richtlinie

|
|
It Verantwortung/Voraussetzungen fiir die Autbereitung/Aushildung in der Z5V 11

Wie ist die Verantwortlichkeit flir die Aufbereitung am Klinikum geregelt

Sind die Zustandigkeiten fiir alle Schritte der Aufbereitung garagelt
und dokumentiert (QM)

Hat der Leiter der ZSVA/Sterilisationsverantwortliche eine Qualifikation
als Technischer Sterilisationsassistent?

Fachkunde 1, 2 oder 3
| Wie viele Beschaftigte gibt es in der ZSVA?
Wia viele mit Qualifikation?
| Was ist der Qualifikationsstand der Mitarbeiter?
| Liegt &in Schulungsplan fiir die Mitarbeiter vor?

Erfolgen fiir alle Beschaftigte regelmaRige Unterweisungen und
werden diese dokumentiert?

Liegt eine Finstufung der Medizinprodukte entsprechend der RKI-Richtlinie vor? 1.2.1.

Ist fiir jedes Medizinprodukt mit baschrénkter Aufbereitbarkeit (Angabe des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung} ggf. fiir die Praduktgruppe
{ggf. Prifmodelle, Kriterien fiir die Bildung von Produktgruppen bzw. Auswahl
von Prifmadellen sind zu dokumantieren) schriftlich festgelegt, ob, wie oft
und mit welchen Verfahren es aufbereitet werden soll?
Sind bei der Risikobewertung die kritischen Verfahrensschritte definigrt?
Sind die potentieller Gefahrdungen defimert?
Wurden Ma@nahmen zur Risikominimierung festgelegt?
Liegen Standardarbeitsanweisungen und Verfahrensanweisungen vor?
| Istdie Eignung (Produktvertraglichkeit) und die Wirksamkert des gewihlten
Verfahrens durch produkt-/produktgruppenspezifische Prifung und Validierung
l[gem&R § 4 MPBetreibV, Sterilisations- und maschinelle Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren sind validierbar) belegt (Herstellerangaban)? 12
Werden MP der Gruppe Kritisch C (entsprechend RK3-Empfehlungen) aufberertet? 1.1
Wenn ja, welche?

st das Qualititsmanagementsystem fiir MP "Kritisch C* durch eine von der
zustandigen Behtrde akkreditierte Stelle (gemaR § 20 {1) MPG) zertifiziert?

Wenn nein, welche

Erfolgt eine Aufbereitung durch Dritta? Wenn ja, kann das Unternehmen ein
Qualititsmanagementsystem/eine Zertifizierung nachweisen?

il Raumliche und technische Ausstattung {gemaB RKI-Richtlinie, Anlage 4.4.1), einschlieBlich Arbeitsschutzmallnahmen

Allgemeines:

Lage der Rdumlichkeiten?

Bereich mit Fenster vorhanden?

Ldnge der Transportwege und -zeiten?

Sind RLT-Anlagen vorhanden?

RiT-Anlage (nach den Varschriften der Arbeitssicherheit)?
— unreiner Bergich?

— reiner Bereich {LAF-Decke von Tm x 1,50 m dber Packplatz,
bzw. endstédndiger Filter)?

— lager?

Wig viele Rechneranschliisse sind vorhandan?

Personalschleusen (2-Raum)?

Besteht eine raumliche Trennung zwischen unreinem und reinem Bereich?
Ist ein Aufenthattsraum vorhanden?

SENTRALSTERILISATION U1 Jabrgoey 2005 | 152



ﬁ Empfehlungen des AK BT (FTa8

Nr. Anforderung

nein : Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtlinie

Sind im Bereich vor der Sterilisation vorhanden:

A) Unreiner Arbeitshereich

1} Gibt es einen Raum fiir die Materialannahme?

2} Gibt es gegebenenfalls einen gatrennten Aufenthaltsraum?

3) Ist eine Fléche fir die Desinfektion und Reinigung der
Transportbehaltnisse verhanden?

4} Ist gine Fliche fiir die Desinfektion von MP verhanden?
5) Ist gine Fliche fiir die Reinigung von MP vorhanden?
6] Sind Reinigungs- Desinfektionsgerste (RDG) vorhanden?
7) Sind verschiedene Beschickungswagen fir die RDG verhanden?
Wenn ja, welche ?...... (Bitte in Bemerkungsspalte einfiigen}
B) Ist das/die RDG 2-tirig, Durchladegerat?
Wenn nein, welcher Typ RDG

9) Ist ein Ultraschallger4t vorhanden?

10} Ist ein VE-Wasseranschiu vorhanden?

11} Ist eine Druckwasserpistole vorhanden?

12} st ein Anschluss fiir medizinische Druckluft vorhanden?

13} Ist eine Flache filr Wartung und Sertieren vorhanden?

14} Gibt es Dosierautomaten fir Instrumentendesintektionsmittel?

15} Gibt es Dosterautomaten fiir Flachendesinfektionsmittel?

'I6] Warden vorhandene Dosiergerate regelmaRig gewartst und geprift?
~ Remigungsmitie| et 7

17) Sind Rechner und Scanner fijr die Erfassung und Dokumentation der
Arbeitsschritte und vorhanden?

B) Reiner Arbeitshereich

1) tst ein Dienstraum vorhanden?

2} Ist eina Fl&che flir Wartung, Sortieren und Verpacken vorhanden?
3) Ist eine Anschluss flr medizinische Druckluft vorhanden?

4) Ist ein Lupen- oder Mikroskoparbeitsplatz vorhanden?

5} Sind Rechner und Seanner fiir die Erfassung der Arbeitsschritte laut
Verantwortung vorhanden?

B) Sind entsprechende Lichtverhaltnisse — spez. Anferderungen
(It. Arbeitsstattenverordnung fiir Feinarbeitsplitze} vorhanden?

Bereich der Sterilisatoren

Sind im Bereich nach der Sterilisation vorhanden:

1} Sterilgutlager

2) Bereich oder Durghreiche fiir die Materialausgabe

3} Personalumkleide?

4} Persanalschleuse zwischen unreinem und reinem Bereich

Sind Arbeits- und Wandfldchen sowie Fuboden fugendicht, laicht
abwasch- und desinfizierbar?

Sind Leitungen unter Putz bz, in geschlossenen Kanalen?

fibt es fir Gerdte mit hohen Wiarmelasten separata Entliiftungen
2. B. Wrasenabzug)?

Liegt ein Hygieneplan (Reinigungs- und Desinfektionsplan] vor?

IV Aufbereitung
1. Aufbereitung nicht angewendater Medizinprodukte

Erfolgt ein Auspacken und Priifen der technisch-funktionellen Sicherheit?
Werden die Medizinprodukte neu verpackt?

{bei fraglicher und sicherer Kontamination Aufbereitung wie bei schon angewendeten MP)

21
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m Empfehlungen des AK B TF1 - Tad

Nr. Anforderung j2 |nein | Bemerkungen 1BezugzurI!KI-Rit:htIinie

Erfolgt die Anwendung des vom Hersteller angegebenen Sterilisationsverfahren?
Wie erfolgt eine Kennzeichnung?

Erfolgt eine Dakumentation der Aufbereitung?

Freigabe zur Anwendung?

Werden Medizinprodukte, deren Verfallsdatum abgelaufen ist, kemplett aufbersitet?

2. a) Aufbereittmg angewendeter Medizinprodukte ;
Vorbereiten {Yorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, ggf. Zerlegen, Transport} 1 27

Werden grobe Verschmutzungen unmittelbar nach Anwendung (Vorbehandeln)
entfernt (z. B. durch Abwischen von Qberfléchen, Spilen van Kanalen)?

Wo?
Venwem?
Welche?
Wie?

Sind die Mittel und Verfahren der Vorbehandlung auf die nachfolgende
Aufbereitung abgestimmt (z. B. Vermeidung fixierender Verfahren wie
Anwendung von Hitze oder Aldehyden|?

Warden die Gelenkinstrumente getffnet abgelegt?

Erfolgt eine tfrockenentsorgung?

Wenn Nassentsergung, Name des Desinf.mittels, Konzentration und Einwirkzeit
Ist eine Proteinfixierung atsgeschlossen?

Wer setzt die Lisuag an? |
Sind Dosierhilfen vorhanden?

Wie erfolgt der Transport der MP in die ZSVA?

Wie ist ein zeitnaher Transport in die ZSVA sichergestellt?
Erfolgt der Transport kontaminierter MP zur ZSVA in sicher umschlossenen Behaltern? i
Wie oft erfolgt die Abholung? Wie ist die Regelung am Wochenende? ' |

Stehen filr den Transport oder gine evtl. Zwischenlagerung geeignete Beh#lter
zur Verfilgung, um chemische, mechanische und physikalische Schédigurgen der
MP auszuschlieBen (z.B. durch Abknicken, Kristallisation von Fliissigkeitsresten)? I

Erfoigt die Aufbereitung von Anédsthesiematerial ebenfalls in der ZSVA?
Wenn nein, wa?

Werden bestimmte MP dezentral gereinigt und desinfiziert?
Falls ja, wie? Wo? Durch wen?
Wo werden diese MP sofern erforderlich, sterilisiert?

Falls dezentral, wer gibt die Freigabe?

2 b) Reinigung/Desinfektion, Spiilung und Trocknung - Verwendung von Ultraschall 221

Liegen fiir manuekle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren schriftliche i
Standardarbeitsanweisungen vor mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das
MP abgestimmten Mitteln und Verfahren?

Liegen Herstellerangaben nach EN 150 17664vor und werden diese beriicksichtigt?

Sind Arbsitsschutzmittel vorhanden (Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrillen etc.)
TRBS 2507

Berufsgenossenschaftliche Regeln (z.B. TRBS 250} vorhanden?

Ist das Personal unterwiesen?

Gefahrstoffkataster?

Sind Tauchbecken fiir manuelle Reinigung und Desinfektion vorhandan?
Welches Reinigungsmittel wird eingesetzt?

Kanzentration: Einwirkzeit:

Wie oft wird die Beinigungslésung gewechselt?

Welches Desinfektionsmittel wird eingesetzt?

Kanzentration: Einwirkzeit:
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ﬂ Empfehlungen des AK e [1F1] 15

Nr. Anforderung ja | nein | Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtinie

Ist das Desinfektionsmitiel DGHM-gelistet?

Liegen Gutachten Uber die Viruswirksamkeit vor?

Liegt ein Gutachten iiber die Wirkung auf Hepatits B (HBV) vor? I
Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen? i
Wie ist die Standzeit der Desinfektionslésung? [
Wird die Desinfektionsltsung tégiich erneuert? !
Ist eine Wasserpistole zum Durchsplilen von Innenlumen vothanden?

Welche Wasserqualitét hat das Wasser mit dem die desinfiziertsn Instrumente
nachgespiilt werdan?

Werden die MP mit fusselfreien Tiichern getrocknet?

Liegen fir maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren schriftliche
Standardarbeitsanweisungen vor mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das MP
abgestimmten Mitteln und Verfahren?

Liegen Herstellerangaben nach EN IS0 17664vor und werden diese berlicksichtigt?
Sind die Verfahren im RDG validiert?

Liegt das Validierungsprotokolt vor?

Von wem wurde die Validierung durchgefiihr?

Mit welchen Programmen und Referenzbeladungen?

Sind die jeweils notwendigen Priifungen fiir die RDG schriftiich testgeleqi
und werden diese dokumentiertdie zu prifenden Parameter ergeben sich
aus dem Validherungsprotokoll), 2.8

b} tagliche Routinepnifungen
c} chargenbezogene Routineprutungen
d) messtechmische Uberwachung und Prufung der Vertahrensparameter
e) pericdische Prifungen der Reinigung mit Reinigungsindikatoren?
f} periodische Prilfungen der Desinfektion mit Thermeloggen?
g} welche Programme zur Reinigung und Desinfektion werden angewendet?
— Vario-Programm mit thermischer Desinfektion?
— Vario-Programm mit ¢chemisch-thermischer Desinfektion?
— Fr welche MP?
—BGA-Pragramm {,Seuchenprogrammj?
Wenn andere, welche?

Sind alle duReren und inneren Oberfizichen fir die Reinigungs- und
Desinfektionsmittel zugénglich? {Gelenkinstrumente gatffnat, Modul-
instrumente zerlegt, die Ventile/H8hne getiffnet}

Wird wenn mdglich eine alkalische Reinigung oberhala pH10 durchgefihrt,
{hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lisung von Protein- und Fettriickstanden,
andererseits nachteilige Materialverdnderung méglich)?

Waerden thermisch desinfizierbare MPs auch thermisch desinfiziert?
Ultraschall
Wird ein Ultraschallverfahren zur Aufbereitung eingesetzt?

Liegan {tir Ultraschallverfahren schriftliche Standardarbeitsanweisungen vor
mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das MP abgestimmten Mitteln und Verfahren?

Liegen Herstallerangaben nach EN IS0 17664 beziiglich Uttraschallbehandlung
vor und werden diese beriicksichtigi?

Wird im Uitraschallbad gereinigi?
Name des Reinigers: Konzentration:
Wird im Ultraschallbad gereinigt und desinfiziert?

Name des Desinfektionsmittals:
Kenzentration: Einwirkzait:

tst das Desinfektionsmittel DGHM-gelistet?
Sind die eingesetzten Mittel flir den Einsatz im Ultraschallbad geeignet?
Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?
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ﬂm Empfehlungen des AK o lIF1i* 148

Mr. Anforderung ja  nein Bemerkungen Bezugzur RKI-Richilinie

Wie wird die Funktion des Ukraschallbades gepriift?

Liegen Arbeitsanweisungen fiir die tégliche Inbetriebnahme der
Ultraschallgerate vor?

Sind die MP ultraschalltauglich {Vorsicht bei Klebungen, weichen oder
luftgefilliten MP)?

Werden MP mit Lumina entliftat?

Ist das Ultraschallbad korrekt beladen und sind alle Teile von Fliissigkeit
bedeckt {bei Fehibeladung z. B. Schallschatten)?

Wie ist die Betriebstemperatur des Ultraschallbades?

Wird das Ultraschallbad bei sichtbarer Verschmutzung, mindestens jedoch
| arbeitstaglich gewechselt [Vermeidung mikrobieller Vermehrung und
Beeintrachtigung der Reinigungs|eistung sowie ven Kreuzkentaminationen)?

Desinfektion

Erfolgt die Desinfektion in der ZSVA?

Erfolgt sie manuell oder im Ultraschall?

Erfolgt sie im ADG ?

Mit DGHM-gelistetem Mittel [siche Manuelle- und Ultraschallautbereitung)
Walche Desinfektionsvarfahren {s. |SQ 17664) werden gingesetzt?
Thermische?

Bei welchen Temperaturen wird aufbereitet?

Liegen HersteHerangaben zur Aufbereitung vor?

Chemischa?

Liegen Herstellerangaben zur Aufhereitung vor?

Chemothermische?

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich bakterizid?
Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich fungizid?

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren viruzid (Wirkungshereich AR)?

Ist fir die manuelle Desinfektion ein gelistetes Mittel aus der DGHM-Liste
vorhanden?

Name des Mittels?
Konzentration und Einwirkzeit?

fat Tur die Deganfakieon m Remiguegs Deanfoktonamaschinen die Wirksambet
tes Mittels unter den Bodingunagon o
ein Fagtgutachien des Herstellers bulagt?

Name des Mittels?

Konzentration und Betriebsdauer?

Ist wie bei der Vorreinigung durch die Verfahrensfithrung sichergestellt,
dass es nicht zu siner Fixierung von Riickstéanden am MFP kommt

{Blut, Sekrete, Gewebereste)?

Wird die Gebrauchsanweisung beachtet, insbesondere die Einwirkzeit?

moschmllen Sufboromung durch

Spiilung, Nachspiilung und Trocknung

Wird die Bildung von Reaktiensprodukten und Riickstdnden durch intensives
Riickspiilen ausgeschlossen (Fffekt abhéngig von Zeit, Temperatur
und Wasservolumen)?

Wird mit geeignetem gepriiftem Wasser gespiilt (mindestens
entmineralisiertes Wasser)?

Wie haufig wird die Wasserqualitét geprlift?

Wird medizinische Druckluft zur Trocknung verwendst?

Ist eine Rekantamination der desinfizterten MP ausgeschlossen?
Werden vorhandene Dosiergeréte regelmaRig gewartet und gepriifi?
Letzte Wartung:
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Empfehlungen des AK e [TF1i =158

Nr. Anforderung

Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtlinie

Mikrobiclogische Prifung:

Erfoigt eine mikrobiologische Uberprifung der RDG?
Wenn ja, mit welchem Ergebnis?

Maschine:

Datum:

Befund:

2 ¢) Priifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflachan

Liegen Arbeitsanweisungen fir die Priifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit vor?
Werden alle Teile der Medizinprodukte

—auf Reinheit und Unversehriheit gepriift (optisch auf evtl. Restanschmutzungen)?
— zusétzliche Kentrolle ehemisch oder physikalisch?

Wenn Lrfolg der Reinigung nicht durch Inspektion beurteilbar, z. B. lange, enge
Lumina, Hohlréume, MP ,Kritisch B + C*, ist dann der Reinigungserfalg
verfahrenstechnisch sichergestellt? {z. B. durch validierte, maschinelle Verfahran)?

Sind Priifmittel/-gerdte vorhanden?
Welche, 2.B. Lupenlampe?

2 d) Pflege und Instandsetzung/Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit
Liegen Arbeitsanweisungen fiir die Pflege und instandsetzung vor?

Liegen Arbeitsanweisungen fiir die Prufung der technisch-funktionalen
Sicherheit vor?

Sind Kontaminationen mit gesundheitsschadlichen Substanzen
{z. B. toxische Pflegemittel) oder Partikel (z. B. Talkum} ausgeschlessen
{ggf. Kentrolle mit Lupe)?

Ist sichergestellt, dass die Pflegemittel nicht den Erfolg der Stenlisation
beeintréchtigen {z. B. medizinische WeiRile, gof. Angaben des
Pflegemittelherstellers einhalen)?

Stehen zur Funktionsprifung netwendige Gerfte zur Verfligung
{Kabaldurchflussmesser, Druckluft, Antriebssystame etc.} 7

Werden die Angaben des Herstellers beachtet?

Werden vor der Sterilisation technisch-funktionelle Priifungen vorgenommen?
Werden Umfang und Art abhéingig vom MP definiert in Standardarbeitsanweisungen?
Sind Arbeitsschutzmittel vorhanden [Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrillen etc.)?
TRBA 250 vorhanden?

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?

222

Liegen Arbeitsanweisungen flr die Durchfilhrung der Verpackung vor?

Werden die Verpackungsprozesse gem4B den Vorgaben der ISC 11607 Tail 2
regelméRig validiert? {1Q, OQ und PQ}

Welche Sterilisationsverfahran werden eingesetzt?
Dampfsterilisation?

EO-Sterilisation?

FO-Sterilisation?

Plasmasterilisation?

Werden fiir Dampf geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fur EO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Warden fiir FO geaignete Verpackungen eingesezt?
Werden filr Plasma geeignete Verpackungen eingesetzt?
Ist die Sterilverpackung auf das zur Anwendung kommende

Sterilisationsverfahren abgastimmt {Erméglichung der Sterilisation}?

2 e} Verpackung {mechanische Schutzverpackung, Sterilverpackung, ggi. Umverpackung)
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|ﬂ Empfehlungen des AK ..Quai;ta “

Mr. Anforderung 15 | nein | Bemerkungen .Bﬂ?llgri.l-l'hil-“i;:ill.lui-;ﬁﬂ.

Ist die Verpackung auf die Erhaltung der Funktionsfahigkeit des zu
sterilisierenden MP abgestimmt? {z. B. mechanischer Schutz empfindlicher Teile)

Wird bedarfsgeracht verpackt ?
Wird mit Packlisten gearbeitet?

Werden das Sterilisationsdatum oder eine Chargennummer an der
Sterilisierverpackung angebracht?

Ist die Verpackung auf die vorgesehene Lagerung und den Transport abgsstimmt
{z. B. Schutz vor mechanischer Beanspruchung, ver Rekantamination)?

Erfolgt eine unverpackte Sterilisation {z.B. bei sogenannten Blitzsterilisationen)? [
Ist ein Durchlaufsiegelgerst vorhanden? [

Ist das Durchlaufsiegelgerat in der Lage, die kritischen Parametar
{Temperatur und Anpressdruck) zu Uberwachen (Monitoring) um den Frozess |
bei Abweichung zu unterbrechen

Wird das Siegelgerat regelmaRig gepriift (Komplettservice von Herstellerfirma)?

Tagliche Pritfung der Siegelnaht {mittels Schweilnaht und optischer Prijfung
mit geeignetem Test)? 223

Wird der Name der Packer dokumentiert?

2 1) Sterilisation 224
Welche Art der Sterilisation kommt zur Anwendung/Anzah! der Geraie/Name:
1 Heifluftstenlisaticn {trockene Hitze).
2. Dampfsterilisation (feuchte Hitze):
—134 °C/5 Minuten
—134 °C/18 Minuten
—121 °C/20 Minuten
3. Ethylenoxid-Gas-Sterilisation {wenn vorhanden, weitere Angaben siehe Anlage 1|

4. Niedertemperatur-Dampf-Fermaldehyd-Sterilisation {Low Temperature
Formaldehyde Steam Sterilisation = LTFS
twenn vorhanden, weitere Angaben siehe Anlage 2):

5. Plasmasterilisation

Wird fir die Sterilisation ein hinsichtlich seiner Eignung fiir das MP gepriiftes
und wirksames Verfahren angewendet (bevorzugtes Verfahren ist thermisches
Verfahren mit Sattdampf bei 121 °C oder 134 °C)?

Sind die Verfahren validiert?

Hat das Sterilisationsmittel Zugang zu allen &uReren und inneren Qberfldchen
{z. B. Ventile und Hihne offen, Lumina gereinigt)?

Wird der Dampfsterilisator gemafR EN 554 regelmagig durch
auterisiertes Personal gewartet? [

Letzte Wartung: 224 I

Wird der technische Zustand der Sterilisierbehalter (Einweg-Papierfilter,
Filtertiicher, Ventile fur Dampf- und Luftfihrung, Dichtung) regelmaRig kontrolliert?

Sind die jeweils notwendigen Priifungen schriftlich festgelegt {die zu priifenden
Parameter ergeben sich aus dem Validierungsprotokoll}, z. B.

a) Inbetriebnahmepriifung |Aufstellungspriifung)

b} tagliche Routinepriifungen

c) chargenbezogene Routinepriifungen

d) messtechnische Uberwachung und Priifung der Verfahrensparameter

e} periodische Priifungen

f) Priffmittel

Sind Arbeitssehutzmittel vorhanden [Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrillen ete.)?
UV TRBA 250 verhanden?

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?
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ﬂ Empfehlungen des AK Bo 171> &

Nr. Anforderung ja | nein | Bemerkungen Bezug zur RKI-Richilinie

Gassterilisation, gesetzlich geregelt durch die GefahrstoffV0 (GefStofV vom 01.10.1985, § 15 . Begasung”, erginzt durch die Techn.
Regeln fiir Gefahrstotfe (TRGS 513), Aniage 1: Ethylenoxid-Gas Sterilisation {penetrietende Nesinfektion, Temperatur 45 — 50 °C,
Feuchtigkeit ca. 90%}

Liegt eine Genghmiguny der zustdndigen Behdrde vor {Gewerbeaufsichtsamt)?

Erfolgt der Sterilisationsprozess vollautomatisch (seit 1995 dirfen in
Krankenh&usern nur noch vollautomatische EO-Sterilisatoren betrighen werden)

Ist gapriiftes Bedienpersonal in ausreichender Anzahl vorhanden
{Beféhigungsnachweise)?

Liegt fir das Persenal eine Betriebsanweisung vor?
UW?

Aktenkundige Unterweisung?

Fincet jéhrlich eine aktenkundige Unterweisung statt?

Ist eine Gefahrdung der Umwelt durch das Abgas durch den Betrieb von Abluft- ,
reinigungsanlagen ausgeschlossen (Katalytische Verbrennungen des Abgases) ;

Auswaschen des EO in einer 1-5%igen H,50,-Ltsung tGasnasswaschverfahren)i
Sind Massmittel zum Nachweis von EQ in der Raumluft und im Sterilgut vorhanden’}
Erfolgt die Wartung des Sterilisators gemaR TRGS 513 mindestens jahrlich?
Durch wan? i
Liegt elne Liste der zu sterilisicrenden MP vor?

Liegen Herstellerangaben zur Miglichkeit der Sterilisation mit £0 1n
schriftlicher Form vor?

Anlage 2: deenemperam:hDampf-FunnaIdehyd—SterilE:;Edn {LTFS) Unterdruckverfahren bei 60 - 70 °C
|
Liegi eine Genehmigung der zustandigen Behorde vor (Gewerbeaufsichtsamt)?

Erfolgt der Sterilisationsprozess vollautomatisch {seit 1995 diirfen n Kranken-
héusern nur noch vollautematische Formaldehyd-Sterilisatoren hetrieben werdenj?,

Ist gepriiftes Bedienpersenal in ausreichender Anzahl vorhanden
(Befshigungsnachweise)?

Liegt fiir das Personal eine Batriebsanweisung vor?
Findet jahrlich eine aktenkundliche Unterweisung statt?

Ist eine Gefahrdung der Umwelt durch das Abgas durch den Betrieb von
Abluftreinigungsanlagen ausgeschlossen {keine Validierbarkeit}?

Desorption von Formaldehyd durch wiederholtes Spiilen mit Wasserdampf:
Sind Messmittef zum Nachweis van FO in der Raumluft und im Sterilgut vorhanden?
Erfolgt die Wartung gemaR TRGS 513 mindestens einmal im Jahr?
Liegt eine Liste der zu sterilisierenden Medizinprodukte vor?

Liegan Herstellerangaben zu Méglichkeit der Sterilisation mit FO in
schriftlicher Form vor?

Anlage 3: NTP-Sterilisation {Plasmasterilisation):

Wird das vorbehandelte Gut mit VE-Wasser abgespiilt?
Manuell?

Welche MP werden mit diesem Verfahren aufbereitat?
Wird geeignetes Verpackungsmaterial genutzt?

2 g) Kennzeichnung 225

Werden die Anforderungen zur Kennzeichnung entsprechend dan
RKI-Empfehlungen eingshalten?

Ist das MP selbst eindeutig und dauerhaft gekennzeichnet?

Bezeichnung des MP auf dem MP. Verpackung angebracht, sofern nicht
unmittelbar ersichtlich?

Zeitpunkt und Art des verwendeten Sterilisationsverfahrens
{Chargenkennzeichnung, Sterilisierdatum)?

Verfalldatum, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich méglich ist

Sind Sicherheits- und Warnhinweise {z. B. MP Gruppe Kritisch C*, Name des
Herstellers und ggf. Chargen- und Seriennummer) gegeben?
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lﬂ Empfehlungen des AK PeITEIETE

| Nr. Anfordarung ja  nein | Bemerkungen Bezug zur RK-Richtlinio |
Ist beri Aufbereitung durch Dette NamedAnschritt des Unteimebmens eesichlich?
Wpnn Anzahl dar misglichen Sufberinennen vom Hessteller fastguisg) e o
dann die Arzahl wnd Art der durchgetihries Autbereitung erkennbar?
[
V Dokumentation/Wartung/Freigabe zur Anwendung 226und 227
Sindd g 2ur Frogabss berrecshgean Persaean schnflich bendnnt (Cealif ks tionsstand)?

Wie ist der Qualifikationsstand dieser Parsenan?

| Liegt eine Standardarbeitsanwaisung vor, in der die Form der Dokumentation
der Freigabeentscheidung vorgegeben ist?

Ist in der Standardarbeitsanweisung das Vorgehen der Abweichungen vom
korrekten Prozessablauf enthalten?

Gibt es eine Ubsreinstimmung zwischen bai der Aufbersitung ermittalten
Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle?

Werden die Routinepriifungen durchgefiihrt und dokumentiert?
Taglich —fir Sterilisation (2.B. Bowie-Dick-Test):

Chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumantation
(z. B. Chemaindikataren, Prozessindikatergn wie Druck, Temperatur und Zeit)

Periodische mikrobiologische Testung halbjéhrlich bzw. nach 400 Chargen
(Bioindikataren)

Wird die Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit berpriift?
Wird die Kennzeichnung berpriit?

Werden die im Rahman der Aufbereitung erfassten Messwerte der
Prozessparameter dokumentigrt?

Programmsteuerung [Quittungssignall
Temperatur-Zeit-Schreibung als Diagramm:
Temperatur-Zeit-Schreibung durch Prozessdatenausdruck:

Wird die Freigabeentscheidung mit Bezug auf die freigebende Person und die
Charge dokumentiert?

Ist belegt, dass der angewendete Aufbereitungsprozess gemaR den
Standardarbeitsarweisungen unter Einhaltung der im Validierungssprotokoll
niedergelegten Parameter esfolgte?

Sind Aufzeichnungen Uber die Einzelschritte der Aufbereitung vorhanden und
archiviert (8 9 (2} MP BetreibV, Aufbewahrung der Aufzeichnungen auch auf
Bild- oder Datentrédger maglich)?

Vi1 Transport und Lagerung 3
Sind Lagerungszeiten fiir Sterilgiiter schriftlich festgelegt?

Wird vor einem Weitertransport die Auskiihlzeit des aufbereiteten
(utes eingehalien?

Ist sichergestellt, dass Eigenschaften des aufbergiteten MP durch Transport
oder Lagerung richt nachteilig beeinflusst werden?

Sind bei der Lagerung die Herstellerangaben des MP und der Yerpackungs-
materialien eingehalten {kihl, dunkel, staubgeschiitzt, trocken, frei ven
Ungeziefer, ausreichender Fulboden- und Wandabstand)?

Ist die Verschlusssicherheit der Behélter und der Nachweis fiir erfolgte Offnung
{Plomben, Klebestreifen) gewéhrleistat?

Werden die Vorrdte auf Verfallsdaten rechtzeitig geprift?
Durch wen?

Vil Autbereitung vonMP unter dem Aspeks vCJX/ CJK
Werden die entsprechenden Empfehlungen umgesetzt?

Liegan Arbeitsanweisungen fiir den Umgang mit potentiall
vCJK-kontaminierten MP vor?

Liegt eine Arbeitsanweisung zum Thema Asservierung von MP bis zur
Diagnosefeststellung vor?

Kennen die Mitarkeiter die Inhalte der Empfehlung des RKI zu vCJK/CJK
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