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Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (38:2025)
Vorbereitung fur Kontrollen durch die Uberwachungsbehorden
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Die sachgemél3e Aufbereitung von Medizinprodukten ist ein zentraler Bestandteil der Patientensicherheit im Gesundheitswe-
sen. Um sicherzustellen, dass von aufbereiteten Medizinprodukten keine Gefédhrdung fiir Patienten oder Personal ausgeht, un-
terliegt die Aufbereitung strengen gesetzlichen Vorgaben. Die zustindigen Uberwachungsbehérden sind im Rahmen ihres ge-
setzlichen Auftrags verpflichtet, die Einhaltung der Bestimmungen und Gesetze sicherzustellen. Sie tragen damit wesentlich
zur Umsetzung hoher Hygienestandards und zur Minimierung infektidser Risiken in medizinischen Einrichtungen bei.

Die sachliche und értliche Zustindigkeit der Uberwachungsbehérden ist in den jeweiligen Verordnungen der Lander festge-
legt. Diese iiberwachen nach § 77 MPDG in Verbindung mit § 8 der MPBetreibV die Aufbereitung von Medizinprodukten.

Dabher ist es fiir Betreiber medizinischer Einrichtungen sinnvoll und empfehlenswert, sich gezielt auf behérdliche Uberprii-
fungen vorzubereiten, um die Einhaltung der rechtlichen Anforderungen jederzeit nachweisen zu kénnen.

Uberwachungsformen Anlassbezogene Uberwachung
Diese erfolgen nach Beschwerden oder sonstiger Information, die auf Mdngel bei der
MP-Aufbereitung hinweisen.

RoutinemiBige Uberwachung
Die MP-Aufbereitung kann jederzeit von der zustandigen Behdrde kontrolliert werden.
Dabei weist der §79 MPDG den Uberwachungsbehdrden weitreichende Befugnisse zu,
wie z.B.

das Betreten von Grundstlicken, Geschaftsrdumen, Betriebsrdume, Beforderungsmit-

teln

Produktstichproben entnehmen und prifen

Dokumente und Aufzeichnungen einsehen

Bilddokumente anfertigen

erforderliche Ausklinfte verlangen.
Die AEMP, die der Uberwachung nach §77 Absatz 1 unterliegt, hat gemaB §80 die MaB-
nahmen zu dulden und ist verpflichtet, die beauftragte Person sowie die sonstigen in der
Uberwachung tétigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen und
hierfir bendtigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen.

Ablauf einer behordlichen Zeitplanung durch die Behérde

Uberwachung Fragebdgen zur Informationssammlung sind Gblich
Einreichung von Dokumenten, z.B. Aufzeichnungen und Informationen zum eigenen
Unternehmen, Art der aufzubereitenden Medizinprodukte, Anzahl und Art der vali-
dierten Prozesse, Anzahl und Qualifikation des Personals in der AEMP, Organigramm,
Infrastruktur, Aufbereitung flir externe Kunden, Vertrage usw.
Uberwachung vor Ort in der Gesundheitseinrichtung
Bei festgestellter Gefahr im Verzug kdnnen sofortige Anordnungen zur Abwehr der
Gefahr veranlasst werden. HINWEIS: Dies kann die Untersagung der Benutzung der
aufbereiteten MP und/oder die weitere Aufbereitung von MP umfassen.
ggf. Festlegung von BuBgeldern oder weiterfiihrenden Rechtsmitteln
Zustellung Uberwachungsbericht
MaBnahmenverfolgung
abschlieBender Bescheid

Dokumente zur Vorbereitung Checklisten von verschiedenen Organisationen und Fachverbanden kénnen zur Vorberei-
tung genutzt werden, z.B.:

Kassenarztliche Vereinigung Schleswig-Holstein
Die Checkliste der Kassenarztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (KVSH) dient der
systematischen Uberpriifung und Sicherstellung der Einhaltung von Hygiene- und
Qualitatsstandards in Arztpraxen, insbesondere im Bereich der Aufbereitung von
Medizinprodukten.
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten (ZLQ) - Leitfaden fir Inspektionen
Die ZLG stellt Leitfaden flr Inspektionen bereit, die auch Aspekte der AEMP betref-
fen kénnen, insbesondere im Hinblick auf die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und
Qualitatsmanagementsysteme.
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Vorbereitung fiir Kontrollen durch die Uberwachungsbehorden

| Allgemeines
Bezug zur
Anforderung Ja Nein Bemerkungen KRINKO-/
BfArM-Empf.
Gibt es eine zentrale Sterilgutversorgungsabteilung (AEMP)?
Ist in dieser Einrichtung ein Qualitatsmanagement installiert?
Ist das QM zertifiziert?
Erfolgt (zusatzlich) eine dezentrale Aufbereitung?
Wenn dezentrale Aufbereitung, welche Bereiche, in welchen
Raumen:
Reinigung (R):
Desinfektion (D):
Verpackung (V):
Durch wen?
Sterilisation (S):
Wie?
Durch wen (z.B. Betriebsstdtte, Mitarbeiter)?
Lagerung wo?
Erfolgt die Aufbereitung auch fir andere Bereiche oder Dritte?
Wenn ja, fir wen? (Beschreibung und Vereinbarung als Anhang
beifligen)
Wenn ja, welche Medizinprodukte (MP)?
Sind in allen Abteilungen Hygieneplane 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 flir Gefahrstoffe ausgehangt?
Werden MP extern aufbereitet?
Welche?
\Von wem?
Liegt die Zertifizierung des Aufbereiters vor?
Werden OP-Textilien aufbereitet?
Sind flr OP-Textilien zusatzliche Raume und Arbeitsflachen fiir
das Sortieren, Kontrollieren und Verpacken von Wasche vorhan-
den? Laminate?
Il Verantwortung/Voraussetzungen fiir die Aufbereitung/Ausbildung in der AEMP
Bezug zur
Anforderung Ja Nein Bemerkungen KRINKO-/
BfArM-Empf.
Wie ist die Verantwortlichkeit fir die Aufbereitung am Klinikum 11

geregelt

Sind die Zustdndigkeiten fir alle Schritte der Aufbereitung gere-
gelt und dokumentiert (QM)

Hat der Leiter der AEMP/Sterilisationsverantwortliche eine Qualifi-
kation als Technischer Sterilisationsassistent?

Fachkunde 1, 2 oder AEMP-Management?

Wie viele Beschaftigte gibt es in der AEMP?
Wie viele mit Qualifikation (einsehbar)?

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

Erfolgen flr alle Beschaftigten regelmaBige Unterweisungen und
werden diese dokumentiert?
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STERY

Bezug zur
Anforderung Ja Nein Bemerkungen KRINKO-/

BfArM-Empf.
Liegt eine Einstufung der Medizinprodukte entsprechend der 121

KRINKO-/BfArM-Empfehlung* vor?

Ist flr jedes Medizinprodukt mit beschrdankter Aufbereitbarkeit
(Angabe des Herstellers in der Gebrauchsanweisung) ggf. fir die
Produktgruppe (ggf. Prifmodelle, Kriterien fir die Bildung von
Produktgruppen bzw. Auswahl von Priifmodellen sind zu doku-
mentieren) schriftlich festgelegt, ob, wie oft und mit welchen
Verfahren es aufbereitet werden soll?

Sind bei der Risikobewertung die kritischen Verfahrensschritte
definiert?

Sind die potenziellen Gefahrdungen definiert?

Wurden MaBnahmen zur Risikominimierung festgelegt?

Liegen Standardarbeitsanweisungen und Verfahrensanweisungen vor?
Ist die Eignung (Produktvertraglichkeit) und die Wirksamkeit des
gewahlten Verfahrens durch produkt-/produktgruppenspezifische
Prifung und Validierung (gemdB § 4 MPBetreibV, Sterilisations-
und maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind
validierbar) belegt (Herstellerangaben)?

Werden MP der Gruppe Kritisch C (entsprechend KRINKO-/
BfArM-Empfehlung) aufbereitet? 12

Wenn ja, welche?

Ist das Qualitatsmanagementsystem fir MP “Kritisch C* durch eine

von der zustandigen Behdrde akkreditierte Stelle (gemaB § 20 (1) 11
MPQ) zertifiziert?

Erfolgt eine Aufbereitung durch Dritte? Wenn ja, kann das Un-

ternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem/eine Zertifizierung

nachweisen?

Il Rdumliche und technische Ausstattung (gemdB KRINKO-/BfArM-Empfehlung, Anlage 4.4.1),
einschlieBlich ArbeitsschutzmaBnahmen

Bezug zur
Anforderung Ja Nein Bemerkungen KRINKO-/
BfArM-Empf.

Aligemeines:
Lage der Raumlichkeiten?

Bereich mit Fenster vorhanden?

Ldnge der Transportwege und -zeiten?

Sind RLT-Anlagen (gem. DIN 1946-4) vorhanden?

RLT-Anlage (nach den Vorschriften der Arbeitssicherheit)?
unreiner Bereich?
reiner Bereich (LAF-Decke von 1m x 1,50 m Gber Packplatz
bzw. endstdndiger Filter)?
Lager?

Wie viele Rechneranschlisse sind vorhanden?

Personalschleusen (2-Raum)?

Besteht eine rdumliche Trennung zwischen unreinem und reinem
Bereich?

Ist ein Aufenthaltsraum vorhanden?

Sind Arbeits- und Wandfldachen sowie FuBboden fugendicht, leicht
abwasch- und desinfizierbar?

Sind Leitungen unter Putz bzw. in geschlossenen Kandlen?

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

Liegt ein Hygieneplan (Reinigungs- und Desinfektionsplan) vor?

* Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten. Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Vorbereitung fiir Kontrollen durch die Uberwachungsbehorden

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

Sind im Bereich vor der Sterilisation vorhanden:

A) Unreiner Arbeitsbereich

Gibt es einen Raum fir die Materialannahme?

Gibt es gegebenenfalls einen getrennten Aufenthaltsraum?
Ist eine Flache fir die Desinfektion und Reinigung der
Transportbehadltnisse vorhanden?

Ist eine Flache fir die Desinfektion von MP vorhanden?

Ist eine Flache fir die Reinigung von MP vorhanden?

Sind Reinigungs-Desinfektionsgerate (RDG) vorhanden?

Sind verschiedene Beschickungswagen fiir die RDG vorhanden?

L oo NOWV A~ WDNPE

Wenn ja, welche? (Bitte in Bemerkungsspalte einfligen)
. Ist das/die RDG 2-tlrig, Durchladegerat?
. Wenn nein, welcher Typ RDG

e
)

[any
n

. Ist ein Ultraschallgerdt vorhanden?
. Ist ein VE-Wasseranschluss vorhanden?

=
Dow

. Ist eine Druckwasserpistole vorhanden?

[uny
vl

. Ist ein Anschluss flir medizinische Druckluft vorhanden?
. Ist eine Flache fir Wartung und Sortieren vorhanden?

[EEY
a

17. Gibt es Dosierautomaten fir Instrumentendesinfektionsmittel?
18. Gibt es Dosierautomaten fiir Flachendesinfektionsmittel?

19. Werden vorhandene Dosiergerdte regelmaBig gewartet und
geprift? - Reinigungsmittel etc.?

B) Reiner Arbeitsbereich
1. Ist ein Dienstraum vorhanden?

Ist eine Flache flr Wartung, Sortieren und VVerpacken vorhanden?
Ist ein Anschluss flir medizinische Druckluft vorhanden?
Ist ein Lupen- oder Mikroskoparbeitsplatz vorhanden?

Sind Rechner und Scanner fir die Erfassung der Arbeitsschrit-
te laut Verantwortung vorhanden?

AN S A

6. Sind entsprechende Lichtverhaltnisse - spez. Anforderungen (It.
Arbeitsstattenverordnung flr Feinarbeitspldtze) vorhanden?

Bereich der Sterilisatoren
Sind im Bereich nach der Sterilisation vorhanden:

1. Sterilgutlager
- geschiitzte Lagerung?

2. Bereich oder Durchreiche flir die Materialausgabe
3. Personalumkleide?
4. Personalschleuse zwischen unreinem und reinem Bereich
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IV Aufbereitung

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

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?

Erfolgt die Anwendung des vom Hersteller angegebenen Sterilisa-
tionsverfahren?

Wie erfolgt eine Kennzeichnung?
Erfolgt eine Dokumentation der Aufbereitung?
Freigabe zur Anwendung?

Werden Medizinprodukte, deren Verfallsdatum abgelaufen ist,
komplett aufbereitet?

2) Aufbereitung angewendeter Medizinprodukte
Liegen Arbeitsanweisungen vor?

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

Liegen fir die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren schriftliche Standardarbeitsanweisungen vor mit auf Wirksam-
keit gepriiften, auf das MP abgestimmten Mitteln und Verfahren?

2a) Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, ggf.
Zerlegen, Transport)

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

Sind die Mittel und Verfahren der Vorbehandlung auf die nach-
folgende 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 Desinfektionsmittels, Konzen-
tration und Einwirkzeit

Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?

Wer setzt die Losung an?

Sind Dosierhilfen vorhanden?

Wie erfolgt der Transport der MP in die AEMP?

Wie ist ein zeitnaher Transport in die AEMP sichergestellt?

Erfolgt der Transport kontaminierter MP zur AEMP in sicher um-
schlossenen Behdltern?

Wie oft erfolgt die Abholung? Wie ist die Regelung am Wochenende?

Stehen flr den Transport oder eine evtl. Zwischenlagerung ge-
eignete Behalter zur Verfligung, um chemische, mechanische und
physikalische Schadigungen der MP auszuschlieBen (z.B. durch
Abknicken, Kristallisation von Fliissigkeitsresten)?

Erfolgt die Aufbereitung von Andsthesiematerial ebenfalls in der
AEMP? 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?

STERY

Bezug zur
KRINKO-/
BfArM-Empf.
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Vorbereitung fiir Kontrollen durch die Uberwachungsbehorden

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

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

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

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

Sind Arbeitsschutzmittel (PSA) vorhanden (Handschuhe, Schiirzen,
Schutzbrillen etc.) gemaB TRBA 2507

Berufsgenossenschaftliche Regeln vorhanden?
Ist das Personal unterwiesen?
Gefahrstoffkataster?

Sind Tauchbecken fiir manuelle Reinigung und Desinfektion
vorhanden?

Welches Reinigungsmittel wird eingesetzt?

Konzentration: Einwirkzeit:

Wie oft wird die Reinigungslosung gewechselt?

Welches Desinfektionsmittel wird eingesetzt?

Konzentration: Einwirkzeit:

Ist das Desinfektionsmittel VAH-gelistet?

Liegen Gutachten uber die Viruswirksamkeit vor?

Liegt ein Gutachten uber die Wirkung auf Hepatitis B (HBV) vor?
Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?

Wie ist die Standzeit der Desinfektionslosung?

Wird die Desinfektionslosung tdglich erneuert?

Ist eine Wasserpistole zum Durchspllen von Innenlumen vorhanden?

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

Werden die MP mit fusselfreien Tlchern getrocknet?

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

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

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 flr die RDG schriftlich

festgelegt und werden diese dokumentiert (die zu priifenden
Parameter ergeben sich aus dem Validierungsprotokoll), z.B.

a) tagliche Routineprifungen
b) chargenbezogene Routinepriifungen

c¢) messtechnische Uberwachung und Priifung der Verfahrenspa-
rameter

d) periodische Priifungen der Reinigung mit Reinigungsindikatoren?

e) periodische Priifungen der Desinfektion mit Thermologgern?

f) welche Programme zur Reinigung und Desinfektion werden
angewendet?

Sind alle duBeren und inneren Oberflachen fir die Reinigungs- und

Desinfektionsmittel zuganglich? (Gelenkinstrumente gedffnet,

Modulinstrumente zerlegt, die Ventile/Hahne gedffnet)?

Wird wenn moglich eine alkalische Reinigung oberhalb pH10

durchgeflihrt, (hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lésung von

Protein- und Fettriickstanden, andererseits nachteilige Material-

veranderung moglich)?

Werden thermisch desinfizierbare MP auch thermisch desinfiziert?
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Anforderung Ja Nein Bemerkungen

Ultraschall
Wird ein Ultraschallverfahren zur Aufbereitung eingesetzt?

Liegen flr Ultraschallverfahren schriftliche Standardarbeitsanwei-
sungen vor mit auf Wirksamkeit gepriften, auf das MP abgestimm-
ten Mitteln und Verfahren?

Liegen Herstellerangaben nach EN ISO 17664 beziiglich Ultra-
schallbehandlung vor und werden diese berticksichtigt?

Wird im Ultraschallbad gereinigt?

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

Konzentration: Einwirkzeit:
Ist das Desinfektionsmittel VAH-gelistet?

Sind die eingesetzten Mittel flir den Einsatz im Ultraschallbad
geeignet?

Ist eine Proteinfixierung ausgeschlossen?

Wie wird die Funktion des Ultraschallbades geprift?

Liegen Arbeitsanweisungen fir die tagliche Inbetriebnahme der
Ultraschallgerate vor?

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

Werden MP mit Lumina entliftet?

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

Wird die Betriebstemperatur des Ultraschallbades Giberwacht?

Wird das Ultraschallbad bei sichtbarer Verschmutzung, mindestens
jedoch arbeitstaglich gewechselt (Vermeidung mikrobieller Ver-
mehrung und von Beeintrachtigung der Reinigungsleistung sowie
von Kreuzkontaminationen)?

Desinfektion

Allgemein

Erfolgt die Desinfektion in der AEMP?

Welche Desinfektionsverfahren (s. ISO 17664) werden eingesetzt?

Mit VAH-gelistetem Mittel (siehe manuelle- und Ultraschall-
aufbereitung)?

Thermische Desinfektion

Welcher A,-Wert, ist fir die thermische Desinfektion vorgesehen?
Liegen Herstellerangaben zur Aufbereitung vor?
Chemische/Chemothermische Desinfektion

Liegen Herstellerangaben zur Aufbereitung vor und ist die Wirk-
samkeit des Mittels entprechend der angegebenen Aufbereitungs-
verfahren durch einen Gutachten belegt?

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich
bakterizid?

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich
fungizid?

Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren viruzid (Wirkungs-
bereich AB)?

Ist flr die manuelle Desinfektion ein gelistetes Mittel aus der
VVAH-Liste vorhanden?

Name des Mittels?
Konzentration und Einwirkzeit?

STERY

Bezug zur
KRINKO-/
BfArM-Empf.
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Vorbereitung fiir Kontrollen durch die Uberwachungsbehorden

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

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

Wird die Gebrauchsanweisung beachtet, insbesondere die Einwirk-
zeit?
Spiilung, Nachspiilung und Trocknung

Wird die Bildung von Reaktionsprodukten und Rickstanden durch
intensives Ricksptlen ausgeschlossen (Effekt abhdangig von Zeit,
Temperatur und Wasservolumen)?

Wird mit geeignetem gepriftem Wasser gespult (mindestens
entmineralisiertes Wasser)?

Wie hdufig wird die Wasserqualitat geprift?
Wird medizinische Druckluft zur Trocknung verwendet?
Ist eine Rekontamination der desinfizierten MP ausgeschlossen?

Werden vorhandene Dosiergerate regelmdBig gewartet und
geprift?

Letzte Wartung:

Letzte mikrobiologische Priifung:
Ergebnis:

Maschine:

Datum:
Befund:

2c¢) Priifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Ober-
flachen

Liegen Arbeitsanweisungen flr die Prifung auf Sauberkeit und
Unversehrtheit vor?

Werden alle Teile der Medizinprodukte auf Reinheit und Unver-

sehrtheit gepriift (optisch auf evtl. Restanschmutzungen)?

Gibt es zusadtzliche Kontrollen (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 Prifmittel/-gerdte vorhanden?

Welche, z.B. Lupenlampe?

2d) Pflege und Instandsetzung/Priifung der technisch-funk-
tionellen Sicherheit

Liegen Arbeitsanweisungen flr die Pflege und Instandsetzung vor?

Liegen Arbeitsanweisungen fiir die Priifung der technisch-funktio-

nalen Sicherheit vor?

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

Ist sichergestellt, dass die Pflegemittel nicht den Erfolg der Steri-
lisation beeintrachtigen (z.B. medizinische WeiBdle [Paraffindle];
ggf. Angaben des Pflegemittelherstellers einholen)?
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Anforderung Ja Nein Bemerkungen

Stehen zur Funktionspriifung notwendige Gerdte zur Verfligung
(Kabeldurchflussmesser, Druckluft, Antriebssysteme etc.)?

Werden die Angaben des Herstellers beachtet?

Werden vor der Sterilisation technisch-funktionelle Priifungen
vorgenommen?

Werden Umfang und Art abhangig vom MP definiert in Standard-
arbeitsanweisungen?

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

TRBA 250 vorhanden?

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?

2e) Verpackung (mechanische Schutzverpackung, Sterilver-
packung, ggf. Umverpackung)

Liegen Arbeitsanweisungen fur die Durchflihrung der Verpackung
vor?

Werden die Verpackungsprozesse gemadB den Vorgaben der ISO
11607 Teil 2 regelmadBig validiert? (1Q, 0Q und PQ)

Welche Sterilisationsverfahren werden eingesetzt?

Dampfsterilisation?

€O-Sterilisation?

FO-Sterilisation?

Plasmasterilisation?
Werden flir Dampf geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden flir EO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden flr FO geeignete Verpackungen eingesetzt?
Werden fir Plasma geeignete VVerpackungen eingesetzt?

Ist die Sterilverpackung auf das zur Anwendung kommende Sterili-
sationsverfahren abgestimmt (Erméglichung der Sterilisation)?

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 Trans-
port abgestimmt (z.B. Schutz vor mechanischer Beanspruchung,
vor Rekontamination)?

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 Siegelgerdt regelmaBig gepriift (Komplettservice von
Herstellerfirma)?

Tagliche Priifung der Siegelnaht (mittels SchweiBnaht und opti-
scher Prifung mit geeignetem Test, z.B. SealCheck/Tintentest)?

Wird der Name der Packer dokumentiert?

STERY

Bezug zur
KRINKO-/
BfArM-Empf.

2.2.2

2.2.3

Zentralsterilization | Volume 33| 3/2025

123



124

Vorbereitung fiir Kontrollen durch die Uberwachungsbehorden

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

2f) Sterilisation
Welche Art der Sterilisation kommt zur Anwendung/Anzahl der
Gerdte/Name:
1) Dampfsterilisation (feuchte Hitze):
134 °C/5 Minuten
134 °C/18 Minuten
121 °C/20 Minuten
2) Ethylenoxid-Gas-Sterilisation

3) Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation (Low Tem-
perature Formaldehyde Steam Sterilization = LTFS)

4) Plasmasterilisation

Wird fir die Sterilisation ein hinsichtlich seiner Eignung flir das MP
gepriftes 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 duBeren und inneren
Oberflachen (z.B. Ventile und Hahne offen, Lumina gereinigt)?
Wird der Dampfsterilisator gemaB EN 554 regelmadBig durch auto-
risiertes Personal gewartet?

Letzte Wartung:

Wird der technische Zustand der Sterilisierbehalter (Einweg-Papier-

filter, Filterticher, Ventile fir Dampf- und Luftfihrung, Dichtung)
regelmdBig kontrolliert?

Sind die jeweils notwendigen Priifungen schriftlich festgelegt (die
zu prifenden Parameter ergeben sich aus dem Validierungsproto-
koll), z.B.

a) Inbetriebnahmepriifung (Aufstellungsprifung)
b) tagliche Routinepriifungen
c) chargenbezogene Routinepriifungen

d) messtechnische Uberwachung und Priifung der Verfahrenspa-
rameter

e) periodische Prifungen

f) Sind Arbeitsschutzmittel vorhanden (Handschuhe, Schiirzen,
Schutzbrillen etc.)?

UVV und TRBA 250 vorhanden?

Unterweisung?

Gefahrstoffkataster?

2g) Kennzeichnung

Werden die Anforderungen zur Kennzeichnung entsprechend der
KRINKO-/BfArM-Empfehlung eingehalten?

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

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

Verfallsdatum, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweis-
lich moglich ist:

Sind Sicherheits- und Warnhinweise (z.B. MP Gruppe ,Kritisch C*,
Name des Herstellers und ggf. Chargen- und Seriennummer)
gegeben?

Ist bei Aufbereitung durch Dritte Name/Anschrift des Unterneh-
mens ersichtlich?

Wenn Anzahl der moglichen Aufbereitungen vom Hersteller
festgelegt ist, ist dann die Anzahl und Art der durchgefiihrten
Aufbereitungen erkennbar?
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V Dokumentation/Wartung/Freigabe zur Anwendung

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

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 Abwei-
chungen vom korrekten Prozessablauf enthalten?

Gibt es eine Ubereinstimmung zwischen bei der Aufbereitung er-
mittelten Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle?

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

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

Wird die Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit (iber-
prift?

Wird die Kennzeichnung Uberprift?

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 gemaR
den Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Validie-
rungssprotokoll niedergelegten Parameter erfolgte?

Sind Aufzeichnungen Uiber die Einzelschritte der Aufbereitung vor-
handen und archiviert MP-BetreibV, Aufbewahrung der Aufzeich-
nungen auch auf Bild- oder Datentrager moglich)?

VI Transport und Lagerung

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

Sind Lagerungszeiten fur SterilgUter schriftlich festgelegt?

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

Sind die Lagervorgaben der Sterilgliter eingehalten?
Werden die Vorrate auf Verfallsdaten rechtzeitig gepriift?
Durch wen?

VIl Aufbereitung von MP unter dem Aspekt vCJK/CJK

Anforderung Ja Nein Bemerkungen

Werden Vorgaben der KRINKO/BfArM-Empfehlung umgesetzt?
Liegen Arbeitsanweisungen fiir den Umgang mit vCJK/CJK vor?

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

Kennen die Mitarbeiter die Inhalte der KRINKO-/BfArM-Empfeh-
lung und die Arbeitsanweisungen zu vCJK/CJK?

STERY

Bezug zur
KRINKO-/
BfArM-Empf.

2.2.6und2.2.7

Bezug zur
KRINKO-/
BfArM-Empf.

Bezug zur
KRINKO-/
BfArM-Empf.
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