Checkliste zur Vorbereltung
mit den Kontrollbehorden

m den Betreibern zur Vorbereitung fiir Gespriche mit den Bezirksregierung
U eine Hilfestellung zu geben, wurde von dem Arbeitskreis ,Qualitdt” ein
Ghassemich fiir die Federfiihrung und Riicksprache mit mafigebenden Pers
wie dem DIAM fiir die Unterstiitzung zu Dank verpilichtet. k

ti(‘msprévemion beim RKI: .Anforderungen an die Hygiene bei der Aul

- Checkliste zur Vorbereitung der Begehung einer Zentralsterilisation

Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtlinie

d

16 44.1, Anforderingen dé

Infektionspravention beim BKI , Anforderungen an die Hygiene bei
die funktionelle

und bauliche Gestaltung von Sterilisationseinheiten”

: Allgenieymesﬂ
Gibt es eine zentrale'Sten
Ist in dieser Einrichtung ein Qualitdtsmanagement ins

Erfolgt {zusdtzlich) eine dezentrale Aufbereitung?
Wenn dezentrale Aufbereitung, welche Bereiche, in welchen Réume
Desinfektion {D):

Reinigung (R):

Verpackung (V)

Durch wen?

Sterilisation (S}

. T Wie?

V Durch wen?

Lagerung wo?

Erfolgt die Aufbereitung auch fir andere Bereiche oder Dritte?
Wenn ja, fiir wen? {Beschreibung und Vereinbarung als Anhang beifiigen]
Wenn ja, we iche Medizinprodukte {MP}?

Sind in allen Abteilungen Hygienepiane vorhanden? Stand:

Sind in allen Abteilungen Reinigungs- und Desinfektionsplane vorhanden
mit Festlegung der Zustandigkeiten?

Sind in aflen Abteilungen die erforderlichen Arbeitsschutzmittel vorhanden?
Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrillen etc.

Sind die Betriebsanweisungen fir Gefahrstoffe ausgehéngt?
Werden MP extern aufbereitet?

Welche?

Von wem?

Liegt die Zertifizierung des Aufbereiters vor?

Werden OP-Textilien aufbereitet?

Sind fiir OP-Textilien zusatzliche Rdume und Arbeitsflachen fiir das
Sortieren, Kantrollieren und Verpacken von Wische vorhanden? Laminate?
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Nr. Anforderung

~ Wie ist die Verantwortlichkeit fir die Aufbereitung am Ktinikum geregelt

Sind die Zustandigkeiten fir alle Schritte der Aufbereitung geregelt
und dokumentiert (QM}

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

Fachkunde 1, 2 oder 3

Wie viele Beschéftigte gibt es in der ZSVA?
Wie viele mit Qualifikation?

Was ist der Qualifikationsstand der Mitarbeiter?
Liegt ein Schulungsplan fir die Mitarbeiter vor?

Erfoigen fir alle Beschaftigte regelmaRige Unterweisungen und
werden diese dokumentiert?

Il Verantwortung/Voraussetzungen fiir die Aufbereitung/Ausbildung in der

Liegt eine Einstufung der Medizinprodukte entsprechend der RKI-Richtlinie vor?

Ist fiir jedes Medizinprodukt mit beschrankter Aufbereitbarkeit (Angaby

Herstellers in der Gebrauchsanweisung} ggf. fir die Produktgruppe
ggf Prifmodetle, Kntenen fiir die Blldung von Produktgrupp

Werden MP der Gruppe Kritisch C {entsprechend RKI- Empfehlungen) au
- Wenn ja, welche?

ja Bezug zur RKI-Richtlinie
sV R
121
12

Ist das Qualitdtsmanagementsystem fir MP “Kritisch C* durch eine von der
zusténdigen Behorde akkreditierte Stelle {gemaR § 20 {1} MPG) zertifiziert?

Wenn nein, welche

Erfalgt eine Aufbereitung durch Dritte? Wenn ja, kann das Unternehmen ein
Qualitatsmanagementsystem/eing Zertifizierung nachweisen?

Allgemeines:

Lage der Réumlichkeiten?

Bereich mit Fenster vorhanden?

Lange der Transportwege und -zeiten?

Sind RLT-Anlagen vorhanden?

RLT-Anlage {nach den Vorschriften der Arbeitssicherheit)?
— unreiner Bereich?

— reiner Bereich {LAF-Decke von 1m x 1,50 m {iber Packplatz
bzw. endstandiger Filter)?

- Lager? V

Wie viele Rechneranschliisse sind vorhanden?

Personalschieusen {2-Raum|?

Besteht eine rdumliche Trennung zwischen unreinem und reinem Bereich?
Ist ein Aufenthaltsraum vorhanden? '

{ll Raumliche und technische Ausstattung {gemal RKi-Richtlinie, Anlage 4.

4.1},

einschlieBlich Arbeitsschutzmainahmen
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Nr. Anforderung

Sind im Bereich vor der Sterilisation vorhanden:

A) Unreiner Arbeitsbereich

1} Gibt es einen Raum fiir die Materialannahme?

2) Gibt es gegebenenfalls einen getrennten Aufenthaltsraum?

3) Ist eine Fliche fiir die Desinfektion und Reinigung der
Transportbehéltnisse vorhanden?

- 4} Ist eine Flache fiir die Desinfektion von MP vorhanden?
* B} st eine Flache fiir die Reinigung von MP vorhanden?
6] Sind Reinigungs- Desinfektionsgerate (RDG) vorhanden?
7} Sind verschiedene Beschickungswagen fiir die RDG vorhanden?
Wenn ja, welche 7...... {Bitte in Bemerkungsspalte emfugen)
8} ist das/die RDG 2-tiirig, Durchladegerat?

Wenn nein, welcher Typ RBG
8} Ist ein Ultraschallgert vorhanden?

Bezug zur RKI-Richtlinie

10} Ist ein VE-WasseranschiuR vorhanden?

11} Ist gine Druckwasserpistole vorhanden?

2) Ist ein Anschiuss fiir medizinische Druckluft Vthanden?&%

314 fst eme Flache for Wartung und Sortieren \sorhande

17) Sind Rechnér nd Sea

r die Erfassung und

Arbeitsschritte und vor

B) Reiner Arbeitsbereich

1) Ist ein Dienstraum vorhanden?

2 ist eine Flache fir Wartung, Sortieren und Verpacken vorhanden?
3) Ist eine Anschluss fiir medizinische Druckluft vorhanden?
4) Ist ein Lupen- oder Mikroskoparbeitsplatz vorhanden?
5} Sind Rechner und Scanner filr die Erfassung der Arbensschntte laut
Verantwortung vorhanden?
6} Sind entsprechende Lichtverhaitnisse — spez. Anforderungen
{It. Arbeitsstattenverordnung fiir Feinarbeitsplatze) vorhanden?

Bereich der Sterilisatoren

Sind im Bereich nach der Sterilisation vorhanden:
1) Sterilgutlager
2) Bersich oder Durchreiche Tﬁr die Materialausgabe
3} Personalumkleide?
4} Personalschleuse zwischen unreinem und reinem Bereich

Sind Arbeits- und Wandflachen sowie Fuboden fugendicht, leicht
abwasch- und desinfizierbar?

Sind Leitungen unter Putz bzw. in geschiossenen Kanédlen?

Gibt es fiir Gerate mit hohen Warmelasten separate Entliftungen
(z. B. Wrasenabzug)?

Liegt ein Hygieneplan (Reinigungs- und Desmfektmnsplan} vor?

IV Aufbereitung
1. Aufbereitung nicht angewendeter Medizinprodukte

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

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

FA
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Nr. Anforderung

Erfolgt die Anwendung des vom Hersteller angegebenen Sterilisationsverfahren?
Wie erfolgt eing Kennzeichnung? : '
" Erfolgt eine Dokumentation der Aufbereitung?
Freigabe zur Anwendung?
Werden Medizinprodukte, deren Verfallsdatum abgelaufen ist, komplett aufbereitet?

2. a) Aufbereitung angewendeter Medizinprodukte

Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, ggf. Zerlegen, Transport)

Werden grobe Verschmutzungen unmitteibar nach Anwendung (Vorbehandeln}
gntfernt {z. B. durch Abwischen von Oberflachen, Spiilen von Kanalen)?

Wo?

. Von wem?

Welche? .

Wie? ‘ ; .

Sind die Mittel und Verfahren der Vorbehandlung auf die nachfolgende

Aufbereitung abgestimmt (z. B. Vermeidung fixierender Verfahren wi
. Anwendung von Hitze oder Aldehyden}?

Bezug zur RKI-Richtlinie

 Sind Dosierhilfen vorhanden

Wie erfolgt der Transport der MPin die ZSVA?
Wie ist ein zeitnaher Transport in die ZSVA sichergestellt |
Erfolgt der Transport kontaminierter MP zur ZSVA in sicher umschlo ’

Wie oft erfoigt die Abholung? Wie ist die Regelung am Waochenend
Stehen fiir den Transport oder eine evtl. Zwischeniagerung geeignete Behlter

zur Verfigung, um chemische, mechanische und physikalische Schadigungen
MP auszuschiiefen {z.B. durch Abknicken, Kristallisation von Flissigkeitsresten)

Erfolgt die Aufbereitung von Anésthesiematerial ebenfalls in der ZSVA?
Wenn nein, wo?

Werden bestimmte MP dezentral gereinigt und desinfiziert?
Falls ja, wie? Wo? Durch wen?
Wo werden digse MF, sofer erforderlich, sterilisiert?

Falis dezentral, wer gibt die Freigabe?

2 b} Reinigung/Desinfektion, Spiilung und Trocknung — Verwendung von Ult

_ Liegen fir manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren schriftliche
Standardarbeitsanweisungen vor mit auf Wirksamkeit gepritften, auf das
MP abgestimmten Mittein und Verfahren?

Liegen Herstellerangaben nach EN 180 17664vor und werden diese berlicksichtigt?

Sind Arbeitsschutzmittel vorhanden {Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrilien etc}
TRBS 2507 . - ‘

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

ist das Personal unterwiesen?

Gefahrstoffkataster?

Sind Tauchbecken fir manuelie Reinigung und Desinfektion vorhanden?
Welches Reinigungsmittel wird eingesetzt? '
Konzentration: Einwirkzeit:

Wie oft wird die Reinigungslasung gewechselt?

Welches Desinfektionsmitte! wird eingesetzt?

Konzentration: Einwirkzait:
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Nr. Anforderung

 Ist das Desinfektionsmittel DGHM-gelistet?
Liegen Gutachten Gber die Viruswirksamkeit vor?
Liegt ein Gutachten Ober die Wirkung auf Hepatits B {HBV} vor?
. Isteine Proteinfixierung ausgeschlossen?
Wie ist die Standzeit der Desinfektionslsung?
Wird die Desinfektionsltsung téglich emeuert?
Ist eine Wasserpistole zum Durchsptilen von Innenlumen vorhanden?

Welche Wasserqualitét hat das Wasser mit dem d ie desinfizierten Instrumente
nachgespiilt werden?

Werden die MP mit fusselfreien Tiichern getrocknet?

: Bemerkungen '~ Bezugzur RKI-Richtlinie

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

Liegen Herstellerangaben nach EN IS0 17664vor und werden diese beriicksichti

Sind die Verfahren im RDG validiert?

Liegt das Validierungsprotakoll vor?

Vo wem wurde die Validierung durchgefihrt?

n Programmen und Referenzbe}adunge ?

tégliche Routineprif

¢l chargenbezogene Routineprifungen.

d) messtechnische (berwachung und Prifung der Ve
e} periodische Prifungen der Rem;gung mit Hemxgungsm
f) periodische Priifungen der Desinfektion mit Thermologg

g) welche Programme zur Reinigung und Desinfektion werden ang

— Vario-Programm mit thermischer Desinfektion? -

~ Vario-Programm mit chemisch-thermischer Desinfektion?
~ Fiir welche MP? '
~ BGA-Programm {,Seuchenprogramm®j?

Wenn andere, weiche?

Sind alle dukeren und inneren Oberfidchen flir die Reinigungs- und
Desinfektionsmittel zuganglich? {Gelenkinstrumente getffnet, Modul-
instrumente zerlegt, die Ventile/Hahne gedffnet)

Wird wenn mdéglich eine alkalische Reinigung oberhatb pH10 durchgefﬁhrt,
{hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lésung von Protein- und Fettriicksténden,
andererseits nachteilige Materialverinderung moglich)?

Werden thermisch desinfizierbare MPs auch thermisch desinfiziert?

Ultraschall
Wird ein Ultraschaliverfahren zur Aufbereitung eingesetzt?

Liegen fiir Ultraschaliverfahren schriftliche Standardarbeitsanweisungen vor
mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das MP abgestimmten Mitteln und Verfahren?

Liegen Herstellerangaben nach EN IS0 17664 beziighich Ultraschallbehandiung
vor und werden diese beriicksichtigt?

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

Name des Desinfektionsmittels:
Konzentration: Einwirkzeit:

Ist das Desinfektionsmittel DGHM-gelistet?
Sind die eingesetzien Mitte! fir den Einsatz im Ultraschaﬂhad geeugnet”
Ist eine Proteinfixierung ausgeschiossen?
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Nr. Anforderung

Wie wird die Funktion des Ultrésch'a’ Ihades gepriift?
~ Liegen Arbeitsanweisungen fiir die taghche lnbetnebnahme der
* Uttraschallgerate vor?

Sind die MP ultraschalltauglich (Vors cht bei Klebungen, weichen oder
luftgefiliten MPY?

Werden MP mit Lumina entliiftet?

Ist das Ultraschallbad korrekt beladen und sind alie Teile von Riissi gkett
bedeckt {bei Fehibeladung z. B, Schallschatten)?

Wie ist die Betriebstemperatur des Ultraschallbades? ‘

Wird das Ultraschaltbad bei sichtbarer Verschmutzung, mindestens jedoch

arbeitstaglich gewechselt {Vermeidung mikrobieller Vermehrung und .
Beeintrachtigung der Reinigungsleistung sowie von Kreuzkontaminationen)?

Bezug zur RKI-Bichtlinie

: Desinfektion ;
Erfolgt die Desinfektion in der ZSVA?
Erfolgt sie manuell oder im Ultraschall?

Erfolgt sig im RDG ?

Liegen Herstellerangaben zur Au

Chemothermische?

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich’

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich fungizid
Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren viruzid (Wirkungshereich

st tir die manuelle Desmfektmn ein gelistetes Mittel aus der DGHM-Liste
vorhanden?

Name des Mittels?
Konzentration und Einwirkzeit?

des Mittels unter den Bedingungen der maschinelien Aufbereitung durch
ein Fachgutachten des Herstellers belegt?

Name des Mittels?
Konzentration und Betriebsdauer?

Ist wie bei der Vorreinigung durch die Verfahrenstihrung sichergestellt,
dass es nicht zu einer Fixierung von Biickstanden am MP kommt
{Blut, Sekrete, Geweberestej?

- Wird die Gebrauchsanweisung beachtet, insbesondere die Einwirkzeit?

Ist fiir die Desinfektion in Reinigungs-/Desinfektionsmaschinen die Wirksamkeit

Spiitung, Nachspiilung und Trocknung

Wird die Bildung von Reaktionsprodukten und Riickstinden durch intensives
Riickspiilen ausgeschlossen (Effekt abhéingig von Zeit, Temperatur
und Wasservolumen}?

Wird mit geeignetem gepriiftem Wasser gesplilt (mmdestens
entmineralisiertes Wasser}? -

Wie haufig wird die Wasserqualitit gepriift?

Wird medizinische Druckiuft zur Trocknung verwendet? )
Ist eine Rekontamination der desinfizierten MP ausgeschlossen?
Werden vorhandene Dosiergerdte regelméBig gewartet und geprift?
Letzte Wartung:
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Nr. Anforderung

Bezug zur RKI-Richtlinie

Mikrobi olognsche Prufung

Erfolgt eine mikrobiologische Uberpriifung der RDG?
" Wenn ja, mit welchem Ergebnis?

Maschine:

Datum:

Befund:

2 ¢} Priifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberfldchen
liegen Arbeitsanweisungen fiir die Priifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit vor?
Werden alle Teile der Medizinprodukte
—auf Reinheit und Unversehrtheit gepriift {optisch auf evtl. Restanschmutzungen)
- zusétzliche Kontrolle chemisch oder physikalisch?

Waenn Erfolg der Reinigung nicht durch Inspektion beurteilbar, z. B. lange, enge
Lumina, Hohlrdume, MP Kritisch B + C”, ist dann der Reinigungserfolg :
verfahrenstechnisch sichergesteilt? z. B. durch validierte, maschmel!ev ahrenj?

Sind Prafmittel/-gerate vorhanden?
Welche, z.B. Lupenlampe?

S g
(2. B. toxische Pflegemittel) oder Pamkei [z.B. Takksm} sgeschios
{ggf. Kontrolie mit Lupe)?

Ist sichergestellt, dass die Pflegemittel nicht den Erfo!g d $tart
beeintrdchtigen {z. B. medizinische Weilole, ggf. Angaben des™:
Pflegemittelherstellers einholen)?

Stehen zur Funktionspriifung notwendige Gerite zur Verfigung
{Kabeldurchflussmesser, Druckluft, Antriebssysteme etc.) ?

Werden die Angaben des Herstellers beachtet?
Werden vor der Sterilisation technisch-funktionelle Priifungen vargenommen? :
Werden Umfang und Art abhéngig vom MP definiert in Standardarbeitsanweisungen?
Sind Arbeitsschutzmittel vorbanden £Handschuhe Schiirzen, Schutzbrillen etc)
TRBA 250 vorhanden?

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?

2 e) Verpackung (mechanische Schutzverpackung, Sterilverpackung, ggf. Umverpackung)
Liegen Arbeitsanweisungen fiir die Durchflihrung der Verpackung vor?

Werden die Verpackungsprozesse gemaR den Vorgaben der 1SO 11607 Teil 2
regelmaRig validiert? {IQ, 0Q und PQ)

Welche Sterilisationsverfahren werden eingesetzt?
Dampfsterilisation?

EQ-Sterilisation?

FO-Sterilisation?

Plasmasterilisation? ‘
Werden fiir Dampf geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fir EO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fir FO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fiir Plasma geeignete Verpackungen eingesetzt?

Ist die Sterilverpackung auf das zur Anwendung kommende
Sterilisationsverfahren abgestimmt {Erméglichung der Sterilisation)?

222
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Nr.Anforderung

Bezug zur RKl-Richtlinie

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

Wird bedarfsgerecht 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 abgestimmt
{z. B. Schutz vor mechanischer Beanspruchung, vor Rekontamination)?

Erfolgt eine unverpackte Sterilisation {z.B. bei sogenannten Bhtzstenhsatxonen}
st ein Durchlaufsiegelgerét vorhanden?

ist das Durchlaufsiegelgerat in der Lage, die kritischen Parameter
{Temperatur und Anpressdruck) zu iberwachen (Momtormg) um den Prozess
bei Abweichung zu unterbrechen

Wird das Siegelgerit regelmaiig geprift (Komplettservice von Herstellerfirma)?.

Téagliche Prifung der Siegelnaht {mittels Schweilnaht und optischer Prufm;g
mit geeignetem Test)?

Wird der Name der Packer dokument;ert?

223

—121 °C/20 Minuten .
3. Ethylenoxid-Gas-Sterilisation {wenn vorhanden, weitere Angaben srehe Anla
4. Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation {Low Tempefatuf

Formaldehyde Steam Sterilisation = [TFS
{wenn vorhanden, weitere Angabes siehe Anlage 2):

%,

5. Plasmasterilisation

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

Sind die Verfahren validiert?

Hat das Sterilisationsmittel Zugang zu allen uReren und innerea Oberflichen
{z. B. Ventile und Hahne offen, Lumina gereinigt)?

Wird der Dampfsterilisator gema® EN 554 regelmaﬁug durch
autorisiertes Personal gewartet?

Letzte Wartung:

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

Sind die jeweils notwendigen Prifungen schriftlich festgelegt {die zu prifenden
Parameter ergeben sich aus dem Validierungsprotokoli}, 2. B.

a} Inbetriebnahmeprifung {Aufsteilungsprufung}
b) tagliche Routinepriifungen
c) chargenbezogene Routinepriifungen
d) messtechnische Uberwachung und Priifung der Verfahrensparameter
e} periodische Priifungen
1) Priifmittel
Sind Arbeitsschutzmittel vorhanden (Handschuhe Schtirzen, Schutzbrillen etc.)?
UVV TRBA 250 vorhanden?
Unterweisung? .
Gefahrstoffkataster?

224
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Nr.Anforderung

Bezug zur RKI-Richtlinie

. Gassterilisation, gesetzlich geregelt durch die GefahrstoffV0 {GefStofV vom 01. 3
Regeln fiir Gefahrstoffe {TRGS 513}, Antage 1: Ethylenoxid-Gas Sterilisation (penetrierende Desmfektton,

* Feuchtigkeit ca. 90%)
Liegt eine Genehmigung der zusténdigen Behrde vor (Gewerbeaufsichtsamt)?

Erfolgt der Sterilisationsprozess vollautomatisch {seit 1995 dirfen in
Krankenhdusern nur noch vollautomatische EQ-Sterilisatoren betrieben werden)!

Ist gepriiftes Bedienpersonal in ausreichender Anzahl vorhanden
{Befahigungsnachweise)?

Liegt fiir das Personal eine Betriebsanweisung vor?
Uw? '
Aktenkundige Unterwaisung?

Findat jahrlich eine aktenkundige Unterweisung statt'?

Ist eine Gefahrdung der Umwelt durch das Abgas durch den Betrieb von Abluft-
reinigungsaniagen ausgeschlossen {Katalytische Verbrennungen des Abgase

Auswaschen des EQ in einer 1-5%igen H,S0,-L6sung {Gasnasswaschverfaliren):
Sind Messmitte] zum Nachwaeis von EQ in der Raumluft und im Sterilgut vorhanden?
Erfo[gt die Wartung des Sterilisators gemaB TRGS 513 mindestens ja

 hausern nur noch vollautomatische Formaldehyd-Sterifis S

st gepriiftes Bedienpersonal in ausrenchender Anzahl vorh i
{Befahigungsnachweise}?

Liegt fiir das Personal eine Betriebsanweisung var?

Findet jshrlich eine aktenkundliche Unterweisung statt?

Temperatur 45 - 50 °C,

st eine Gefahrdung der Umwelt durch das Abgas durch den Betrieb von
Abluftreinigungsanlagen ausgeschiossen {keine Validierbarkeit)?

* Desorption von Formaldehyd durch wiederholtes Spiilen mit Wasserdampf:
Sind Messmittel zum Nachweis von 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?

Liegen Herstellerangaben zu Mégllchken der Stenhsatmn mitFOin
schriftlicher Form vor?

Anlage 3: NTP-Sterilisation (Plasmasterilisation):

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

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

2 g) Kennzeichnung

Werden die Anforderungen zur Kennzeichnung entsprechend den
RKI-Empfehlungen eingghalten?

Ist das MP selbst eindeutig und dauerhaft gekennzeichnet?

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

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

Verfalldatum, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich mglich ist
Sind Sicherheits- und Warnhinweise {z. B. MP Gruppe ,Kritisch C°, Name des

Herstellers und ggf. Chargen- und Seriennummer) gegeben?
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Empfehlungen des AK

Nr.Anforderung

Bezug zur BKI-Richtlinie

Ist bei Aufbereitung durch Dritte Name/Anschrift des Unternehmens ersichtlich?

Wenn Anzah! der mglichen Aufbereitungen vom Hersteller festgelegt ist, ist
dann die Anzahl und Art der durchgefiihrten Aufbereitung erkennbar?

v DokumentatlonMartung{Frelgahe ur Anwendung
Sind die zur Freigabe berechtigten Personen schriftlich benannt (Qualifi katmnsstand)
Wie ist der Qualifikationsstand dieser Personen?

Liegt eine Standardarbeitsanweisung vor, in der die Form der Dﬁkumentatuan
der Freigabeentscheidung vorgegeben ist?

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

Gibt es eine (bereinstimmung zwischen bei der Aufbere:tung ermittelten
Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle?

Werden die Routinepriifungen durchgefiihrt und dokumentiert?
Taglich - t0r Sterilisation (z.B. Bowie-Dick-Test);

Chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumentation
~ {z. B. Chemoindikatoren, Prozessindikatoren wie Druck, Temperatur

Periodische mikrobiologische Testung halbjahrlich bzw. nach 400 Ch
d

Temperatur-Zeit- Schrelbung durch Prozessdatenausdruc

Wird die Freigabeentscheidung mit Bezug auf die frezgebe

Charge dokumentiert?

Ist belegt, dass der angewendete Aufbereitungsprozess gemal den
Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Vahdlerungsspromx,

niedergelegten Parameter erfolgte?

Sind Aufzeichnungen Gber die Einzelschritte der Aufbereitung vorhanden und
archiviert {§ 9{2) MP BetreibV, Aufbewahrung der Aufze(chnungen auch auf
Bild- oder Datentrager maglich)?

226und2.2.7

| VI Transport und Lagerung
Sind Lagerungszeiten fur Sterilglter schriftlich festgelegt?

Wird vor einem Weitertransport die Auskihlzeit des aufberetteten .
Gutes eingehalten?

Ist sichergestellt, dass Eigenschaften des aufberelteten MP durch Transport
oder Lagerung nicht nachteilig beeinflusst werden?

Sind bei der Lagerung die Herstellerangaben des MP und der Verpackungs-
materialien eingehalten (kiihl, dunkel, staubgeschitzt, trocken, frei van
Ungeriefer, ausreichender Fuboden- und Wandabstand)?

Ist die Verschlusssicherheit der Behéiter und der Nachweis fiir erfolgte Offnung
{Plomben, Klebestreifen) gewdhrleistet?

Werden die Vorrate auf Verfallsdaten rechtzeitig gepriift?
Durch wen? ‘

Vil Aufbereitung vonMP unter dem Aspekt vCJK/ CJK
Werden die entsprechenden Empfehiungen umgesetzt?

Liegen Arbeitsanweisungen fiir den Umgang mit potentiell
vCJK-kontaminierten MP vor?

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

~ Kennen die Mitarbsiter die Inhalte der Empfehlung des RK! zu vCJK/CJK
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