Arbeitsgruppe Umsetzung KIGAP Leitlinie 002/V01D

Minimale Anforderungen
an die Dokumentation und Betrieb fiir Dampf-Klein-Sterilisatoren’
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1. |Evaluationsunterlagen - Anforderungskatalog '
(z.B. Risikoklassifizierung der aufzubereitenden MEP')

X
X
X
X

2. |Zertifikat / Typenpriifung, des Lieferanten / Herstellers, das

belegt, dass das Gerét die Anforderungen gem. Punkt 1. erfillt

(z.B. Nachweis dass EN" 13060, MDD 93/42/EWG - Konformi-
tatserklarung, EG-Zertifikat, ISO 17664............ erfullt wird).

3. |Betriebsanleitung mit betriebsspezifischen Vorgabe und X X X | X
Nachweisdokumenten

4. |[EXTERN Zertifikat / Beleg der Qualifizierung / Zertifizierung X 1X)| X | X
des Gerates (vom Hersteller / Lieferant),

die belegt, dass das Gerat fir den vorgesehenen Einsatz, betrie-
ben nach den Vorgaben des Herstellers (Beladung, Sterilisations-
gut, etc.) die Anforderungen erfullt

5. |Installationsdokumente mit allen durchgefiihrten Priifungen X X
und Test & Abnahmebeurteilung - Protokoll durch die fvP™
des Betriebes (I1Q")

(in der Regel durch Techniker erstellt und Betreiber kontrolliert
und abgenommen) = Nachweis, dass das Gerat betriebsbereit
aufgestellt und installiert ist (z.B. Lieferschein, Dichtigkeit, Funkti-
onskontrollen der Sensoren, Wasseranschliisse und -qualitét,
Schulungsnachweise der Mitarbeiter! efc.).

6. |INTERN Validierung/Qualifizierung / Zertifizierung vor Ort -8 X x®
(v.a. fur Geréte die nicht als Ganzes (trifft fiir die meisten Kleinste-
rilisatoren nicht zu) transportiert und aufgestellt werden kénnen)
inkl. Validierungsprotokoll, Prifung aller Zyklen die zu sterilen
Produkten fuhren sollen etc.

! Grundlage: Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt .... Version 1.0d / April 2010
% ist bei Klasse B nicht zwingend.

% ist bei Klasse B nicht zwingend.

* Nur unverpacktes massives Instrumentarium .

°s-= spezial = Ubereinstimmung mit Angaben des Herstellers zwingend notwendig

® Nur wenn Punkt 2 und 3 erfilllt .....

! Ausfiihrung: Verantwortlich ist der Betreiber, praktische Durchfihrung, Betreiber, Hersteller, Lieferant
oder Dritte Anbieter

% Alle Sterilisationsprozesse die vom Gerat angeboten werden sind zu validieren.
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7. |[Funktionsbeurteilung (0Q")

Erfolgt wahrend einem normalen Zyklus, mit normaler Beladung,
zum Nachweis, dass das Gerat die fur den gewahlten Zyklus vor-
gegebenen Parameter einhalt Im Gerat eingebaute Messkette.

- Geprift werden miussen alle Zyklen die im Betrieb zur Sterilisati-
on von MEP eingesetzt werden. Wenn nur ein Zyklus eingesetzt
wird genugt eine Prufung.

(Qualifizierung vor der Ubergabe zum Routinebetrieb: Dokumenta-
tion mit kalibrierten externen systemunabhangigen Priufgeraten, die
Temp., Druck und Zeit aufzeichnen)

8. |Wartungsvertrige, Servicevertriage, Arbeitsrapporte etc.’ X | X

Sie belegen liickenlos, chronologisch alle durch den Betreiber oder
Wartungsfirma am Gerat durchgeflhrten Arbeiten, Funktionskon-
trollen nach Wartungen etc.

9. |Tagesprotokolle X | X | X | X

(Gemdss Vorgaben des Herstellers, libertragen in Betriebsspezifi-
sche Arbeitsanweisung z.B. Sauberkeit, Wasservorrat,
Dampfdurchdringungstest etc.)

10.\Wochen- /Periodische Protokolle X | X | X | X
(geméss Vorgaben des Herstellers, bertragen in Betriebsspezifi-
sche Arbeitsanweisung) z.B. Dichtigkeitspriifung

11.|Chargenprotokolle X | X | X | X
- Prozessausdruck

- Kontrolle der beilgelegten Indikatoren (Klasse 5) und Behand-
lungsindikatoren (Klasse 1)

- Prifung der Versiegelung + Kennzeichnung
- Chargenfreigabe durch berechtigte

- etc.

'MEP Medizinprodukt

"EN & 1SO Europaische und Internationale Normen

" fvP fachtechnisch verantwortliche Person

Y1Q Installationsqualifikation

oQ Operational Qualifikation / Funktionskontrollen

° Die Verantwortung, dass die Prifpunkte, Wartungen etc. gemacht werden, die Abnahme der Arbeiten
und die Freigabe des Gerates nach entsprechenden Arbeiten erfolgt durch die fvP des Betreibers.
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