Empfehlungen des AK BHolIF1IIF 1%

Empfehlungen des AK ,Qualitat“ (38):
Checkliste zur Vorbereitung von Gesprachen
mit den Kontrollbehérden

m den Betreibern zur Vorbereitung fiir Gesprache mit den Bezirksregierungen oder den zustandigen Gesundheitsbehorden

eine Hilfestellung zu geben, wurde von dem Arbeitskreis ,Qualitdt” eine Checkliste erarbeitet. Insbesondere sind wir Herrn
Ghassemieh fiir die Federfiihrung und Riicksprache mit mafigebenden Personen von den Gesundheitsbehorden der Lander so-
wie dem DIAM fiir die Unterstlitzung zu Dank verpflichtet.

Es ist uns bekannt, dass die Audits und Kontrollen in der Zustandigkeit 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 einzelnen Abschnitten der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention beim RKI: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” gegliedert.

Checkliste zur Vorbereitung der Begehung einer Zentralsterilisation

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

(ZSVA) unter Beachtung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim RKI ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von MP“ sowie der Anlage 4.4.1 , Anforderungen der Hygiene an die funktionelle und bauliche Gestaltung von Sterilisationseinheiten”

| Allgemeines
Gibt es eine zentrale Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA)?
Ist in dieser Einrichtung ein Qualitdtsmanagement installiert? Ist es zertifiziert?
Erfolgt (zusdtzlich) eine dezentrale Aufbereitung?
Wenn dezentrale Aufbereitung, welche Bereiche, in welchen Raumen:
Desinfektion (D):
Reinigung (R):
Verpackung (V)
Durch wen?
Sterilisation (S)
Wie?
Durch wen?
Lagerung wo?
Erfolgt die Aufbereitung auch fiir andere Bereiche oder Dritte?
Wenn ja, fiir wen? (Beschreibung und Vereinbarung als Anhang beiftigen)
Wenn ja, welche Medizinprodukte (MP)?
Sind in allen Abteilungen Hygienepldne vorhanden? Stand:

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

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

Sind die Betriebsanweisungen fiir Gefahrstoffe ausgehéangt?
Werden MP extern aufbereitet?

Welche?

Von wem?

Liegt die Zertifizierung des Aufbereiters vor?

Werden OP-Textilien aufbereitet?

Sind fir OP-Textilien zusatzliche Rdume und Arbeitsflachen fiir das
Sortieren, Kontrollieren und Verpacken von Wasche vorhanden? Laminate?
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Nr. Anforderung ja | nein | Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtlinie

Il Verantwortung/Voraussetzungen fiir die Aufbereitung/Ausbildung in der ZSV 11
Wie ist die Verantwaortlichkeit fiir die Aufbereitung am Klinikum geregelt

Sind die Zustéandigkeiten fiir 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 Beschaftigte gibt es in der ZSVA?
Wie viele mit Qualifikation?

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

Erfolgen fiir alle Beschaftigte regelmaRige Unterweisungen und
werden diese dokumentiert?

Liegt eine Einstufung der Medizinprodukte entsprechend der RKI-Richtlinie vor? 1.2.1.
Ist fiir jedes Medizinprodukt mit beschrénkter Aufbereitbarkeit (Angabe des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung) ggf. fiir die Produktgruppe

(ggf. Prifmodelle, Kriterien fir die Bildung von Produktgruppen bzw. Auswahl
von Priifmodellen sind zu dokumentieren) schriftlich festgelegt, ob, wie oft
und mit welchen Verfahren es aufbereitet werden soll?

Sind bei der Risikobewertung die kritischen Verfahrensschritte definiert?
Sind die potentiellen Gefahrdungen definiert?

Wurden Malinahmen zur Risikominimierung festgelegt?

Liegen Standardarbeitsanweisungen und Verfahrensanweisungen vor?

Ist die Eignung (Produktvertraglichkeit) und die Wirksamkeit des gewahlten
Verfahrens durch produkt-/produktgruppenspezifische Priifung und Validierung
(gemal § 4 MPBetreibV, Sterilisations- und maschinelle Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren sind validierbar) belegt (Herstellerangaben)? 1.2

Werden MP der Gruppe Kritisch C (entsprechend RKI-Empfehlungen) aufbereitet? 1.1

Wenn ja, welche?

Ist das Qualitdtsmanagementsystem fiir MP “Kritisch C* durch eine von der
zustandigen Behdrde akkreditierte Stelle (gemaR § 20 (1) MPG) zertifiziert?

Wenn nein, welche

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

Il Réaumliche und technische Ausstattung (gemaB RKI-Richtlinie, Anlage 4.4.1), einschlieBlich ArbeitsschutzmaBnahmen

Aligemeines:

Lage der Rdumlichkeiten?

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 tber Packplatz,
bzw. endstandiger Filter)?

— Lager?

Wie viele Rechneranschliisse sind vorhanden?

Personalschleusen (2-Raum)?

Besteht eine rdumliche Trennung zwischen unreinem und reinem Bereich?
Ist ein Aufenthaltsraum vorhanden?
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Nr. Anforderung ja | 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 getrennten Aufenthaltsraum?

3) Ist eine Flache fiir die Desinfektion und Reinigung der
Transportbehdltnisse vorhanden?

4) Ist eine Flache fir die Desinfektion von MP vorhanden?

5) Ist eine Flache fir die Reinigung von MP vorhanden?

6) Sind Reinigungs- Desinfektionsgerate (RDG) vorhanden?

7) Sind verschiedene Beschickungswagen fir die RDG vorhanden?
Wenn ja, welche ?...... (Bitte in Bemerkungsspalte einfiigen)

8) Ist das/die RDG 2-tiirig, Durchladegerat?
Wenn nein, welcher Typ RDG

9) Ist ein Ultraschallgerat vorhanden?

10) Ist ein VE-Wasseranschlul vorhanden?

11) Ist eine Druckwasserpistole vorhanden?

12) Ist ein Anschluss ftir medizinische Druckluft vorhanden?

13) Ist eine Flache fir Wartung und Sortieren vorhanden?

14) Gibt es Dosierautomaten fiir Instrumentendesinfektionsmittel?

15) Gibt es Dosierautomaten fiir Flachendesinfektionsmittel?

16) Werden vorhandene Dosiergerate regelmalig gewartet und gepriift?

— Reinigungsmittel etc. ?

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

B) Reiner Arbeitshereich

1) Ist ein Dienstraum vorhanden?

2) Ist eine Flache fiir 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 fiir die Erfassung der Arbeitsschritte laut
Verantwortung vorhanden?

6) Sind entsprechende Lichtverhaltnisse — spez. Anforderungen
(It. Arbeitsstattenverordnung fir Feinarbeitsplatze) vorhanden?

Bereich der Sterilisatoren

Sind im Bereich nach der Sterilisation vorhanden:

1) Sterilgutlager

2) Bereich oder Durchreiche fiir 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 geschlossenen Kanélen?

Gibt es fir Gerate mit hohen Warmelasten separate Entliiftungen
(z. B. Wrasenabzug)?

Liegt ein Hygieneplan (Reinigungs- und Desinfektionsplan) vor?

IV Aufbereitung 21

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?
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Nr. Anforderung ja | nein | Bemerkungen Bezug zur RKI-Richtlinie

Erfolgt die Anwendung des vom Hersteller angegebenen Sterilisationsverfahren?
Wie erfolgt eine 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) 22

Werden grobe Verschmutzungen unmittelbar nach Anwendung (Vorbehandeln)
entfernt (z. B. durch Abwischen von Oberflachen, Spiilen von Kanglen)?

Wo?

Von wem?

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)?

Werden die Gelenkinstrumente gedffnet abgelegt?

Erfolgt eine Trockenentsorgung?

Wenn Nassentsorgung, Name des Desinf.mittels, Konzentration und Einwirkzeit
Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?

Wer setzt die Losung 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?
Wie oft erfolgt die Abholung? Wie ist die Regelung am Wochenende?

Stehen fir den Transport oder eine evtl. Zwischenlagerung geeignete Behalter
zur Verftigung, um chemische, mechanische und physikalische Schadigungen der
MP auszuschlieen (z.B. durch Abknicken, Kristallisation von Fliissigkeitsresten)?

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

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 fir manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren schriftliche
Standardarbeitsanweisungen vor mit auf Wirksamkeit gepriften, auf das
MP abgestimmten Mitteln und Verfahren?

Liegen Herstellerangaben nach EN ISO 17664vor und werden diese berticksichtigt?

Sind Arbeitsschutzmittel 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 vorhanden?
Welches Reinigungsmittel wird eingesetzt?

Konzentration: Einwirkzeit:

Wie oft wird die Reinigungslésung gewechselt?

Welches Desinfektionsmittel wird eingesetzt?

Konzentration: Einwirkzeit:
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Ist das Desinfektionsmittel DGHM-gelistet?

Liegen Gutachten tber die Viruswirksamkeit vor?

Liegt ein Gutachten iiber die Wirkung auf Hepatits B (HBV) vor?

Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?

Wie ist die Standzeit der Desinfektionsldsung?

Wird die Desinfektionsldsung taglich erneuert?

Ist eine Wasserpistole zum Durchspiilen von Innenlumen vorhanden?

Welche Wasserqualitat hat das Wasser mit dem die desinfizierten Instrumente
nachgespiilt werden?

Werden die MP mit fusselfreien Tiichern getrocknet?

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

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

Liegt das Validierungsprotokoll vor?

Von wem wurde die Validierung durchgefihrt?

Mit welchen Programmen und Referenzbeladungen?

Sind die jeweils notwendigen Priifungen fiir die RDG schriftlich festgelegt
und werden diese dokumentiert(die zu prifenden Parameter ergeben sich
aus dem Validierungsprotokoll), z.B.

b) tagliche Routinepriifungen
c) chargenbezogene Routinepriifungen
d) messtechnische Uberwachung und Priifung der Verfahrensparameter
e) periodische Priifungen der Reinigung mit Reinigungsindikatoren?
f) periodische Priifungen der Desinfektion mit Thermologgern?
g) welche Programme zur Reinigung und Desinfektion werden angewendet?
— Vario-Programm mit thermischer Desinfektion?
— Vario-Programm mit chemisch-thermischer Desinfektion?
— Fiir welche MP?
—BGA-Programm (,,Seuchenprogramm”)?
Wenn andere, welche?

Sind alle dueren und inneren Oberflachen fiir die Reinigungs- und
Desinfektionsmittel zuganglich? (Gelenkinstrumente gedffnet, Modul-
instrumente zerlegt, die Ventile/Hahne getffnet)

Wird wenn méglich eine alkalische Reinigung oberhalb pH10 durchgefiihrt,
(hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lésung von Protein- und Fettriickstanden,
andererseits nachteilige Materialveranderung maglich)?

Werden thermisch desinfizierbare MPs auch thermisch desinfiziert?

Ultraschall
Wird ein Ultraschallverfahren zur Aufbereitung eingesetzt?

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

Liegen Herstellerangaben nach EN ISO 17664 beztiglich Ultraschallbehandlung
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 eingesetzten Mittel fir den Einsatz im Ultraschallbad geeignet?
Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?

155 ZENTRALSTERILISATION | 13. Jahrgang 2005



Empfehlungen des AK PHoliF1i¢ 1%
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Wie wird die Funktion des Ultraschallbades gepriift?

Liegen Arbeitsanweisungen fir die tagliche Inbetriebnahme der
Ultraschallgerate vor?

Sind die MP ultraschalltauglich (Vorsicht bei Klebungen, weichen oder
luftgefiillten MP)?

Werden MP mit Lumina entliiftet?

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

Wie ist die Betriebstemperatur des Ultraschallbades?

Wird das Ultraschallbad bei sichtbarer Verschmutzung, mindestens jedoch

arbeitstaglich gewechselt (Vermeidung mikrobieller Vermehrung und
Beeintréchtigung der Reinigungsleistung sowie von Kreuzkontaminationen)?

Desinfektion

Erfolgt die Desinfektion in der ZSVA?

Erfolgt sie manuell oder im Ultraschall?

Erfolgt sie im RDG ?

Mit DGHM-gelistetem Mittel (siehe Manuelle- und Ultraschallaufbereitung)
Welche Desinfektionsverfahren (s. ISO 17664) werden eingesetzt?
Thermische?

Bei welchen Temperaturen wird aufbereitet?

Liegen Herstellerangaben zur Aufbereitung vor?

Chemische?

Liegen Herstellerangaben zur Aufbereitung vor?

Chemothermische?

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

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren viruzid (Wirkungsbereich AB)?

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

Name des Mittels?
Konzentration und Einwirkzeit?

Ist fiir die Desinfektion in Reinigungs-/Desinfektionsmaschinen die Wirksamkeit
des Mittels unter den Bedingungen der maschinellen Aufbereitung durch
ein Fachgutachten des Herstellers belegt?

Name des Mittels?
Konzentration und Betriebsdauer?

Ist wie bei der Vorreinigung durch die Verfahrensfiihrung sichergestellt,
dass es nicht zu einer Fixierung von Rickstédnden am MP kommt
(Blut, Sekrete, Gewebereste)?

Wird die Gebrauchsanweisung beachtet, inshesondere die Einwirkzeit?

Spiilung, Nachspiilung und Trocknung

Wird die Bildung von Reaktionsprodukten und Riickstédnden durch intensives
Riickspiilen ausgeschlossen (Effekt abhéngig von Zeit, Temperatur
und Wasservolumen)?

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

Wie héufig wird die Wasserqualitat gepriift?

Wird medizinische Druckluft zur Trocknung verwendet?

Ist eine Rekontamination der desinfizierten MP ausgeschlossen?
Werden vorhandene Dosiergerate regelmalig gewartet und geprift?
Letzte Wartung:
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Mikrobiologische Priifung:

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

Maschine:

Datum:

Befund:

2 ¢) Priifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflachen
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?

Wenn Erfolg der Reinigung nicht durch Inspektion beurteilbar, z. B. lange, enge
Lumina, Hohlrdume, MP ,Kritisch B + C*, ist dann der Reinigungserfolg
verfahrenstechnisch sichergestellt? (z. B. durch validierte, maschinelle Verfahren)?

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

2 d) Pflege und Instandsetzung/Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit 222
Liegen Arbeitsanweisungen fiir die Pflege und Instandsetzung vor?

Liegen Arbeitsanweisungen fir die Priifung der technisch-funktionalen
Sicherheit vor?

Sind Kontaminationen mit gesundheitsschadlichen Substanzen
(z. B. toxische Pflegemittel) oder Partikel (z. B. Talkum) ausgeschlossen
(ggf. Kontrolle mit Lupe)?

Ist sichergestellt, dass die Pflegemittel nicht den Erfolg der Sterilisation
beeintrachtigen (z. B. medizinische Weilole, ggf. Angaben des
Pflegemittelherstellers einholen)?

Stehen zur Funktionspriifung notwendige Geréte zur Verfiigung
(Kabeldurchflussmesser, Druckluft, Antriebssysteme etc.) ?

Werden die Angaben des Herstellers beachtet?

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

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?

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

Werden die Verpackungsprozesse gemaf den Vorgaben der ISO 11607 Teil 2
regelmaRig validiert? (IQ, 0Q und PQ)

Welche Sterilisationsverfahren werden eingesetzt?
Dampfsterilisation?

EO-Sterilisation?

FO-Sterilisation?

Plasmasterilisation?

Werden fiir Dampf geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fiir EO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fiir FO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fiir Plasma geeignete Verpackungen eingesetzt? 223

Ist die Sterilverpackung auf das zur Anwendung kommende
Sterilisationsverfahren abgestimmt (Erméglichung der Sterilisation)?
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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 Blitzsterilisationen)?
Ist ein Durchlaufsiegelgerat vorhanden?

Ist das Durchlaufsiegelgerat in der Lage, die kritischen Parameter
(Temperatur und Anpressdruck) zu tiberwachen (Monitoring) um den Prozess
bei Abweichung zu unterbrechen

Wird das Siegelgerat regelmaRig gepriift (Komplettservice von Herstellerfirma)?

Tagliche Priifung der Siegelnaht (mittels Schweifnaht und optischer Priifung
mit geeignetem Test)? 223

Wird der Name der Packer dokumentiert?

2 f) Sterilisation 224
Welche Art der Sterilisation kommt zur Anwendung/Anzahl der Gerate/Name:
1. HeiRluftsterilisation (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-Formaldehyd-Sterilisation (Low Temperature
Formaldehyde Steam Sterilisation = LTFS
(wenn 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 duReren und inneren Oberflachen
(z. B. Ventile und Hahne offen, Lumina gereinigt)?

Wird der Dampfsterilisator gemals EN 554 regelméalig durch
autorisiertes Personal gewartet?

Letzte Wartung: 2.2.4

Wird der technische Zustand der Sterilisierbehalter (Einweg-Papierfilter,
Filtertticher, Ventile fir Dampf- und Luftfiihrung, Dichtung) regelméaRig 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) Prifmittel

Sind Arbeitsschutzmittel vorhanden (Handschuhe, Schiirzen, Schutzbrillen etc.)?
UVV TRBA 250 vorhanden?

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?
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A

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

Gassterilisation, gesetzlich geregelt durch die GefahrstoffV0 (GefStofV vom 01.10.1986, § 15 ,.Begasung”, ergénzt durch die Techn.
Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS 513), Anlage 1: Ethylenoxid-Gas Sterilisation (penetrierende Desinfektion, Temperatur 45 — 50 °C,
Feuchtigkeit ca. 90%)

Liegt eine Genehmigung der zustandigen Behorde vor (Gewerbeaufsichtsamt)?

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

Ist gepriiftes Bedienpersonal in ausreichender Anzahl vorhanden
(Befahigungsnachweise)?

Liegt fur das Personal eine Betriebsanweisung vor?
uvv?

Aktenkundige Unterweisung?

Findet jahrlich 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 EQ in einer 1-5%igen H,S0,-L8sung (Gasnasswaschverfahren):
Sind Messmittel zum Nachweis von EQ in der Raumluft und im Sterilgut vorhanden?
Erfolgt die Wartung des Sterilisators gemals TRGS 513 mindestens jahrlich?
Durch wen?

Liegt eine Liste der zu sterilisierenden MP vor?

Liegen Herstellerangaben zur Maglichkeit der Sterilisation mit EQ in
schriftlicher Form vor?

Anlage 2: Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation (LTFS) Unterdruckverfahren bei 60 — 70 °C
Liegt eine Genehmigung der zustandigen Behorde vor (Gewerbeaufsichtsamt)?

Erfolgt der Sterilisationsprozess vollautomatisch (seit 1995 diirfen in Kranken-
hausern nur noch vollautomatische Formaldehyd-Sterilisatoren betrieben werden)?

Ist gepriiftes Bedienpersonal in ausreichender Anzahl vorhanden
(Befahigungsnachweise)?

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

Ist eine Gefdhrdung der Umwelt durch das Abgas durch den Betrieb von
Abluftreinigungsanlagen ausgeschlossen (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 Mdglichkeit 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 aufbereitet?
Wird geeignetes Verpackungsmaterial genutzt?

2 g) Kennzeichnung 225

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

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

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

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

V Dokumentation/Wartung/Freigabe zur Anwendung 226und2.27
Sind die zur Freigabe berechtigten Personen schriftlich benannt (Qualifikationsstand)?
Wie ist der Qualifikationsstand dieser Personen?

Liegt eine Standardarbeitsanweisung 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 Ubereinstimmung zwischen bei der Aufbereitung ermittelten
Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle?

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

Chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumentation
(z. B. Chemoindikatoren, Prozessindikatoren wie Druck, Temperatur und Zeit)

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

Wird die Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit tiberpriift?
Wird die Kennzeichnung tberprift?

Werden die im Rahmen der Aufbereitung erfassten Messwerte der
Prozessparameter dokumentiert?

Programmsteuerung (Quittungssignal):
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 gemal$ den
Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Validierungssprotokoll
niedergelegten Parameter erfolgte?

Sind Aufzeichnungen tiber die Einzelschritte der Aufbereitung vorhanden und
archiviert (8 9 (2) MP BetreibV, Aufbewahrung der Aufzeichnungen auch auf
Bild- oder Datentrager méglich)?

Vv

Transport und Lagerung 3
Sind Lagerungszeiten fir Sterilgiiter schriftlich festgelegt?

Wird vor einem Weitertransport die Auskihlzeit des aufbereiteten
Gutes eingehalten?

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

Sind bei der Lagerung die Herstellerangaben des MP und der Verpackungs-
materialien eingehalten (kiihl, dunkel, staubgeschiitzt, trocken, frei von
Ungeziefer, ausreichender Fulboden- und Wandabstand)?

Ist die Verschlusssicherheit der Behlter und der Nachweis fiir erfolgte Offnung
(Plomben, Klebestreifen) gewahrleistet?

Werden die Vorréte auf Verfallsdaten rechtzeitig gepriift?
Durch wen?

VIi Aufbereitung vonMP unter dem Aspekt vCJK/ CJK
Werden die entsprechenden Empfehlungen umgesetzt?

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

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

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

ZENTRALSTERILISATION | 13. Jahrgang 2005 160



