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Empfehlungen des AK ,Qualitdat“ (13):
Qualitatsicherung in der ,reinen Seite“
einer ZSVA

ie kann man die anfallende Arbeit nach der maschinellen bzw. manuellen \Wje kann die Arbeit nach der
Aufbereitung bis zur Bereitstellung der Sterilgiiter mit einfachen Mitteln re- Aufhereitung bis zur Bereitstel-
produzierbar machen? Diese Frage stellen sich bestimmt viele Verantwortliche aus |ung der Sterilgijter reproduzier-
ZSVAs bzw. Zentralsterilisationen, die z. B. keine speziellen EDV-Programme haben. har gemacht werden?
Gerade in kleinen Krankenhdusern ist es wichtig, fiir eine kostengiinstige und rela-
tiv einfache Umsetzung der Validierung und deren Dokumentation zu sorgen.

In der vorhandenen =» LITERATUR lassen sich bei genauer Durchsicht viele Infor- =» INFORMATIONEN AUS DER LITERATUR
mationen finden, die jeder auf die individuellen Gegebenheiten ,seiner” ZSVA an- kénnen an die individuellen Gegebenheiten
passen kann, so zum Beispiel in den Zeitschriften Zentralsterilisation und aseptika, in der jeweiligen ZSVA angepasst werden.
der Broschiire ,Instrumentenaufbereitung richtig gemacht”, in den DIN-Taschenbii-
chern 169, Sterilisatoren Gerdteanforderungen, und 263, Sterilisation von Medizinproduk-
ten, oder in den Empfehlungen des Arbeitskreises Validierung der DGKH (Deutsche
Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene). Auch diverse =» FIRMEN (z. B. BAG, MMM, =» FIRMEN stellen Informationen zur Verfiigung.
usw.) stellen dem Anwender interessante und wichtige Informationen zur Verfiigung.

Die unten angefiihrten Punkte kénnten hierbei eine Hilfestellung sein, um die
vorhandenen materiellen, baulichen und personellen Ressourcen sinnvoll auszu-
schopfen, einzuteilen und mittels der vorhandenen Gegebenheiten zu iiberwachen.

Besonders wichtig dabei ist, dass dieser ,Fahrplan” an die Gegebenheiten in den ein-
zelnen ZSVAs angepasst werden muss.

Inspektion, Funktionskontrolle, Pflege, Verpackung

Arbeitsschritte Welche Arbeitsschritte sind an-
- Inspektion/Kontrolle der desinfizierten und gereinigten Giiter hal?_d welcher Vorgaben durch-
— Funktionskontrolle und Pflege der desinfizierten und gereinigten Gliter zufiihren?

— Reparatur bzw. Austausch defekter Instrumente
— Packen der Siebe und Verpacken von Einzelinstrumenten

Hilfsmittel und Vorgaben

— Produktdatenbldtter der Hersteller
— DIN-Taschenbiicher 169 und 263 (diese sollen als Regelwerk in der Abteilung
vorhanden sein)

— Medizinproduktegesetz (MPG)

— Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)

— Giiltige Hygiene- und Desinfektionsplane

— Broschiire ,Instrumentenaufbereitung richtig gemacht”
— Packlisten und Fotodokumentationen

Dokumentation Was muss dokumentiert werden?
— Arbeitsplatzbeschreibungen
— Arbeitsanweisungen

® fiir selbst durchgefiihrte Nacharbeiten (z.B. verwendetes Produkt zum Entfer-
nen von Flugrost)

@ zur Aufbereitung reparierter/fabrikneuer Instrumente
— Statistiken zur Reparaturiiberwachung
— Packzettel und Sieblisten

Personal Welche Anforderungen werden

— Einweisung des Personals an das Personal gestellt?

— Ausbildung des Personals gemall DIN EN 58946-6
— RegelmiRige Uberpriifung des Schulungsbedarfs und ggf. Nachschulung
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Sterilisation und Bereitstellung
Arbeitsschritte

— Durchfithrung der tdglichen Routinepriifung der Sterilisatoren

— Festlegung der Beladung der Sterilisatoren (z.B. schwere Container nach unten,
siehe UVV)

— Wabhl des geeigneten Sterilisierprogrammes
— Freigabe des Sterilgutes

® nach Beurteilung des Prozessablaufes (Temperatur, Druck, Zeit) anhand der
Chargendokumentation

@ nach Sichtkontrolle der Unversehrtheit der Verpackung und der Kennzeichnung
@ ggf. nach Auswertung der chemischen Chargenkontrolle

— Lagerung, Transport und Bereitstellung des Sterilgutes nach den zur Zeit giiltigen
Normen

Hiltsmittel und Vorgaben

— Bedienungsanleitung der Hersteller von Sterilisatoren, Siegelgerdten, usw.
— Gerdtebiicher

— Angaben und Informationen der Instrumentenhersteller

— Literatur wie die Broschiire ,Instrumentenaufbereitung richtig gemacht”
— DIN-Taschenbiicher 169 und 263

Dokumentation

— Aufzeichnung der tdglichen Routinepriifungen der Sterilisatoren (Vakuum- und
Bowie & Dick Test)

— Chemische Chargenkontrolle

— Freigabeprotokolle mit Bedienername, Gerdtenummer, Chargennummer und
Aufzeichnung der verfahrensrelevanten Parameter

— Aufzeichnung aller Ereignisse am Gerat im Gerdtebuch
— Nachweis der Mitarbeitereinweisung
— Produktionsstatistiken

Anforderungen an das Personal
— Personen, die tdgliche Routinetests, die Beladung des Sterilisators und Freigabe
des Sterilgutes durchfiihren, miissen eingewiesen und autorisiert sein.

Zusammenfassung

Es ist festzustellen, dass alle Arbeitsabldufe und -schritte beschrieben und dokumentiert
werden miissen. Dazu eignen sich zum Beispiel fiir die einzelnen Bereiche Arbeits-
platzbeschreibungen und fiir die gesamte Abteilung ein =» ,,QUALITATSHANDBUCH".
Dies muss allen Mitarbeitern zugénglich sein und als Grundlage zur internen Fort- und
Weiterbildung dienen.

Das wichtigste dabei ist die Dokumentation. Hierzu gehdren unter anderem auch
die Beschreibung der zur Pflege verwendeten Materialien (z.B. Olspray, metallfreie
Biirsten) und die Anweisungen zur Durchfiihrung aller Arbeitsschritte. Dies ist ein
fester Bestandteil der Qualitdtssicherung in der Abteilung. Im tdglichen Betrieb muss
dafiir gesorgt werden, dass die =» REPRODUZIERBARKEIT aller Verfahrens- und Ar-
beitsschritte sichergestellt wird. Dazu gehort die regelméaRige Kontrolle aller rele-
vanten Abldufe durch den Verantwortlichen der ZSVA.

Weiterhin muss ein Nachweis tiber = MITARBEITERSCHULUNGEN gefiihrt werden.

Ziel

Ein weiterer Schritt in Richtung Qualitédtssicherung ware es, der ZSVA-Leitung beim
=» EINKAUF von allen Artikeln, die dem MPG unterliegen, eine beratende Rolle zu-
zugestehen. Dazu kann die Einfiihrung einer Produktmittelkommission unter Mit-
arbeit der Leitung der ZSVA beitragen. Dadurch wiirden Fehlinvestitionen, die durch
die Beschaffung von Materialien entstehen, die fiir die Aufbereitung in der ZSVA
weniger oder ungeeignet sind, weitestgehend vermieden.
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,»Qualitat*

Welche Arbeitsschritte sind bei
der Sterilisation und Bereitstel-
lung anhand welcher Vorgaben
durchzufiihren?

Was muss dokumentiert werden?

Welche Anforderungen werden
an das Personal gestellt?

- EIN QUALITATSHANDBUCH eignet sich zur
Festlegung der Arbeitsabléufe.

-=> DIE REPRODUZIERBARKEIT aller VErfah-
rensschritte muss sichergestellt werden.

=» MITARBEITERSCHULUNGEN miissen nach-
gewiesen werden.

=» BEIM EINKAUF sollte die ZSVA-Leitung eine
beratende Funktion austiben, um Fehlinvestitionen
zu vermeiden.



