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OGSV-Leitlinie fiir die Validierung und Routinetiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Priifbericht)

Vorwort

Diese Leitlinie wurde vom Fachausschuss Priifwesen der Osterreichischen Gesellschatft fiir Sterilgutversorgung
erstellt und ist als Erganzung zur ONR 112069: ,Leitlinie fir die Validierung und Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fir Einrichtungen des Gesundheitswesens®, Teil 1 und 2 zu
verstehen. Sie dient zur Erfassung der wahrend der Validierung von Dampfsterilisationsverfahren ermittelten
Daten und ist als Praxishilfe gedacht.

Die Formularblatter des Teiles A kénnen zur Kommissionierung im Zuge der Validierung von Reinigungs- Desin-
fektionsverfahren verwendet werden. Teil B kann als Muster-Prufbericht fur die wahrend der Kommissionierung
und Leistungsbeurteilung durchgefilhrten Messungen herangezogen werden.

Die Leitlinie unterliegt keinem copyright und kann nach Bedarf veréandert werden.

Fachausschuss Priifwesen: V. Buchrieser, T. Freundlinger, M. Gehrer, H. Getreuer, A. Gruber, M. Hell, W. Koller,
P. Lachner, T. Miorini, H. Mittermayer, G. Palmisano, A. Percht, U. Prifert-Freese, A. Steinhart, M. Suchomel, B.
Weinmayr
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OGSV-Leitlinie fur die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/flr Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prufbericht)

Teil A: Kommissionierung der betrieblichen und
organisatorischen Anforderungen

1 Allgemeine Angaben

Datum bzw. Nummer des Auftrages:

Datum der Prifung:

Name und Anschrift des Auftraggebers:

Name und Anschrift des Betreibers:

Hochste Risikoklasse der aufzubereiten-
den MP

[] semikritisch A [] semikritisch B [] kritisch A [] kritisch B
[ kritisch C

Kategorie der AEMP

1 1 ] 1

Fur die Sterilisation verantwortlich:

Anlass der Priifung:

- Neuinbetriebnahme

- Erstvalidierung eines bereits betriebenen Gerates

- wesentliche Prozessparameterédnderungen

- Ablauf der Pruffrist

Art der Prufung:

- Kommissionierung

- Leistungsbeurteilung

- Rekommissionierung

gig|o|o|o|o|o|d

- erneute Leistungsbeurteilung

Name und Anschrift der Priifstelle:

Name des Priifers:

Datum der letzten Priifung:

Datum der letzten technischen Wartung:
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OGSV-Leitlinie fiir die Validierung und Routinetiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Priifbericht)

2 Organisatorische Vorbedingungen zur Validierung

2.1 Baulich/rdumliche Situation

nein

Bemerkungen

Eigene Raumlichkeit(en) vorhanden

AEMP I, Il

R&aumliche Zonentrennung unrein/ rein/ steril

AEMP I

Bauliche Trennung unrein/ rein/ steril

AEMP IIl (Neubau)

Nur bauliche Trennung unrein+rein/ steril

SOLL fur AEMP 1l (auch Altbau)

Schleuse unrein/ rein

AEMP IIl (Neubau: zumindest Kittelschleuse)

Schleuse rein/steril

AEMP Il (sofern an OP angegliedert)

Unreiner Bereich: Flachenangebot
ausreichend

AEMP 1,111

Reiner Bereich: Flachenangebot
ausreichend

AEMP 1,111

Getrennte Umkleiden f. reinen/ unreinen
Bereich

Bauliche Méangel

AEMP an OP angegliedert

Sterilgutlager fur OP liegt im Bereich

1 AEMP [] OP [] sonstiges:

2.2 Ausstattung

nein

Bemerkungen

Handwaschbecken unreiner Bereich vorhan-
den?

- Ausstattung entsprechend?

Ultraschallbad vorhanden?

- Routineprifung?

Art:

RD-Gerate vorhanden

ab MP semikritisch B

- Kapazitat der RD- Geréte ausreichend

- RD-Verfahren validiert?

Durchlaufsiegelgerat vorhanden?

ab MP kritisch A

- Routineprifung? Art:
Sterilisatoren vorhanden ab MP kritisch A
- Dampf-GrofRsterilisator(en) Anzahl: [1 nach EN 285
- Dampf-Kleinsterilisator(en) Anzahl: [1 nach EN 13060
- FO-Sterilisatoren? Anzahl:
- Sonstige Sterilisatoren: Art: Anzahl:
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OGSV-Leitlinie fur die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/flr Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prufbericht)

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:
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OGSV-Leitlinie fiir die Validierung und Routinetiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Priifbericht)

2.3 Organisation

ja nein Bemerkungen

Liegt ein aktuelles Organigramm vor? (Kopie AEMP Il
beilegen)
Existieren schriftliche Festlegungen zu den Ver-
antwortlichkeiten und Zustandigkeiten? AEMP 11,1
Ist die Freigabekompetenz geregelt?
Ist die Sonderfreigabekompetenz geregelt?
(etong baw. Stvy vor Ot e+ R
Bereitet die Einheit MP aus anderen Einrichtun-
gen auf?

- Welche AEMP Einstufung hat diese Einrich-

tung?
- Welchen Risikogruppen nach RKI gehoren
die MP an?

- existieren Vertrage?

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:
2.4 Qualifikation/ Schulung des Personals
ja nein Bemerkungen

Leitung: Name:
Krankenpflegediplom ab AEMP I
Sonderausbildung welche:
Fachkunde 1
Fachkunde 2 ab AEMP I
Fachkunde 3 ab AEMP Il
Fachkundelehrgang abgeschlossen (Priifung) ab AEMP Il

Mindestens 1 Jahr Erfahrung in der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Seit wann werden die Leitungsaufgaben wahrge-
nommen
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OGSV-Leitlinie fur die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/flr Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prufbericht)

Stellvertretung: Name:
Krankenpflegediplom ab AEMP I
Sonderausbildung welche:
Fachkunde 1

Fachkunde 2 ab AEMP I
Fachkunde 3 ab AEMP Il
Fachkundelehrgang abgeschlossen (Prifung) ab AEMP Il
Mindestens 1 Jahr Erfahrung in der Aufberei-

tung von Medizinprodukten

Seit wann werden die Vertretungsaufgaben
wahrgenommen

Mitarbeiterinnen

Anzahl der zusatzlichen Mitarbeiterinnen

davon mit Fachkunde 1

Schulung
ja nein Bemerkungen
Existiert ein Schulungsplan ? AEMP llI
- Ist dieser aktuell?
Sind die Schulungsinhalte fir neue Mitarbeiter AEMP I, 111

festgelegt?

- Hygieneschulung ?

- Personalschutzschulung ?

- Gerateeinschulung?

Existieren Einschulungsnachweise?

Wird eine Schulungsbedarfserhebung
(internes Audit) durchgefuhrt?

Wie wird der aktuelle Wissensstand sicher-
gestellt?

Stichprobentberprifung des Wissensstandes
der Mitarbeiter durchgefuhrt:

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:
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OGSV-Leitlinie fiir die Validierung und Routinetiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Priifbericht)

2.5 Allgemeine Hygiene

nein

Bemerkungen

Hygieneplan (-ordner) vorhanden?

Reinigungs- und Desinfektionsplan vorhanden?

- Ist dieser aktuell?

- Sind die Préaparate vorhanden?

- gelistete (geprifte) Praparate?

Anweisungen zur personlichen Hygiene?

Anweisungen zur Handehygiene?

Anweisungen zum Umkleiden/ Einschleusen?

AEMP 1,111

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:

2.6 Personalschutz

nein

Bemerkungen

Wird die Hepatitis-B-Impfung angeboten?

Sind Sicherheitsdatenblatter der verwendeten
Chemikalien vorhanden?

Existieren Merkblatter zum Verhalten bei
Zwischenfallen mit biol. Arbeitsstoffen?

Existiert ein Meldesystem fiir Zwischenfalle mit
biologischen Arbeitsstoffen?

Werden Beinahezwischenfalle dokumentiert?

Ist persénliche Schutzausriistung (PSA)
vorhanden?

Schutzhandschuhe

- Ubermantel

- Schiirzen

- Mund-Nasenschutz

- Schutzbrillen

Ist die PSA in ausreichender Menge vorratig?

Wird die PSA richtig angewendet?

Werden jahrlich Personalschutzschulungen durch-
gefihrt?

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:
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OGSV-Leitlinie fur die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/flr Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prufbericht)

3 Qualitatssicherung/ -management

3.1 Allgemein

ja nein Bemerkungen

Existiert eine Risikoklassifizierung der MP
nach VO §947?

Sind Herstellerangaben zur Aufbereitung vor-

handen? sofern beibringbar

Wird die Wiederaufbereitungsmaéglichkeit bei
der Beschaffung von MP berlicksichtigt?

- Existieren diesbezuglich schriftliche
Fest-legungen?

Existieren Festlegungen hinsichtlich:

- Erstellung von Dokumenten AEMP llI
- Prifung von Dokumenten AEMP llI
- Freigabe von Dokumenten AEMP llI

Sind Priifberichte von vorangegangenen
Prifungen vorhanden?

- RDG

- Dampfsterilisator(en) AEMP llI

- FO-/EO-Sterilisator(en) AEMP Il (sofern zutreffend)
Ist ein Wartungsplan vorhanden? AEMP I, 1l

- RDG

- Sterilisator(en)

- Ultraschallgerat

- Siegelgerat

- Dampferzeuger

- Osmoseanlage

Wird dieser eingehalten? AEMP I, 1l

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:

3.2 RD-Gerate

ja nein Bemerkungen

Gibt es einen Routinekontrollplan?

Werden Routinekontrollen durchgefiihrt?

- hinsichtlich Durchgangigkeit (Endosko-

pe, MIC etc.) sofern zutreffend

- hinsichtlich Reinigung [] Sichtkontrolle
[] Reinigungsindikator, z.B. TOSI
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OGSV-Leitlinie fiir die Validierung und Routinetiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte
in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Priifbericht)

[0 Proteinnachweis (z.B. Biuret)

hinsichtlich Desinfektion

[J regelmaRige thermometrische Prufungen
[ visuelle Temp. Kontrolle
[ Indikator

Aufzeigen der Ubereinstimmung mit den
Spezifikationen fiir den Desinfektions-
zyklus

(parametrische Freigabe)

AEMP I, I

Dosierung der Prozesschemikalien

Spularmkontrolle beim Be- und Entladen

sofern durchfiihrbar

Wird eine Chargendokumentation gefuhrt?

ausreichend und lickenlos?

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:

3.3 Sterilisatoren

nein

Bemerkungen

Gibt es einen Routinekontrollplan?

AEMP I, Il

Werden Routinekontrollen durchgefuhrt?

Vakuumtest (mind. wochentlich)

Dampfdurchdringungstest
(Bowie&Dick-Test bzw. gleichwertige
Systeme) — téglich

Aufzeigen der Ubereinstimmung mit den
Spezifikationen fir den Sterilisationszyk-
lus (parametrische Freigabe)

regelmaRige thermometrische Prifung
an einer spezifizierten Beladung (Re-
validierung)

Wird eine Chargendokumentation gefuhrt?

Chargenkontrollsystem (PCD)

ausreichend und lickenlos?

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Prifung:

3.4 Sterilgutlagerung

nein

Bemerkungen

Lagerung staubgeschiitzt?

in Schranken/ Schubladen

Sterilgutlagerraum mit 3-stufiger Filte-
rung der Zuluft und geschlossenen
Turen
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Lagerfristen definiert?

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Prifung:

3.5 Arbeitsanweisungen

ja nein Bemerkungen

Existieren Arbeitsanweisungen beziiglich: |AEMP I, llI

Entsorgung ‘ ‘

- Entsorgungsart (trocken/feucht/nass):

- max. Antrocknungszeit definiert? Stunden

Vorbehandlung im OP/ER

Transport kontaminierter MP

Ubernahme in der AEMP (Eingangskontrolle)

Zerlegevorschriften

manuelle Vorreinigung

Ultraschallreinigung

RD-Geréte

- Beladevorschriften RDG

- Programmwahl

- Kontrolle

- Freigabekriterien

- Vorgangsweise bei Nichtkonformitat mit
Freigabekriterien

- Vorgangsweise bei Stérungen

- Vorgangsweise bei Fehlern

Funktionskontrolle

Pflege

Verpackung(en)

Sterilisator(en)

- Beladevorschriften Sterilisator(en)

- Programmwahl

- Kontrolle

- Freigabekriterien

- Vorgangsweise bei Nichtkonformitat mit
Freigabekriterien

- Vorgangsweise bei Stérungen

- Vorgangsweise bei Fehlern

Transport steriler MP

Lagerung

Anwendung

Behandlung von Sondergutern
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in/fur Einrichtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Priifbericht)

3.6 Dokumentationen

ja nein Bemerkungen
Sind nachfolgende Dokumentationen
vorhanden?
Flachendesinfektion
Routinekontrollen Ultraschallbad Sofern zutreffend
Routinekontrollen RDG
Chargendokumentation RDG AEMP 11, 1l
Routinekontrollen Sterilisation
Chargendokumentation Sterilisation
- parametrische Freigabe anhand von Muster- AEMP 11
kurven
Stdérungen
Fehler/ Beinahefehler
Wartungen intern
Wartungen extern (Servicetechniker)
- wo liegen die Unterlagen auf?
Kontrollen/ Prifungen intern (z.B. interne Audits,
Schulungsbedarfserhebung)
Kontrollen/ Priifungen extern (z.B. TUV, Validie-
rung, externes Audit, sanitatsbeh. Einschau)
Rickmeldungen von Kunden oder Dritten
Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:
Ort / Datum: / Name:

Unterschrift
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OGSV-Leitlinie fir die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fiir Ein-
richtungen des Gesundheitswesens

Teil B: Kommissionierung des Sterilisators und
Leistungsbeurteilung des Verfahrens (Priifbericht)
Auftraggeber

AuftragsgemaR wurde der unten bezeichnete Dampfsterilisator einer Prifung in Anlehnung an ONORM EN 285
bzw.13060 unterzogen. Gleichzeitig fand die Validierung des Dampfsterilisationsprozesses nach ONORM EN ISO 17665
Teil 1 und 2 bzw. der vorliegenden technischen Regel statt.

1 Allgemeine Angaben

Auftraggeber:

Adresse:

Priifort/ Betreiber:

Adresse:

Verantwortlich:

Anlass der Priifung:

Prifer:

Datum der Prifung:

Datum d. letzten Priifung:

2 Kommissionierung des Sterilisators (OQ)

2.1 Angaben zum gepriften Gerat

Art des Gerates [ Dampf-GroRsterilisator [1 bampf-Kleinsterilisator (] B[ 1S [N

Ident.-Nr. (Bezeichnung):

Hersteller:

Typ:

Herstellernummer:

Baujahr:

Kammervolumen in Liter:

Fassungsvermdogen in StE:

Lieferant:

Erstinbetriebnahme:

Durchlader: O ja [Inein
Verfahren: [ frakt Vakuum [] anderes:
Gerét entspricht EN 285 bzw.13060: O ja [Inein

2.1.1  Technische Vorbedingungen zur Validierung bei Sterilisatoren die vor

Seite 14/ 33



OGSV-Leitlinie fir die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte in/fiir Ein-
richtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prifbericht)

Inkrafttreten der ONORM EN 285 bzw.13060 geliefert wurden

ja | nein Bemerkungen/Werte

Ist der zu Uberpriifende Dampfsterilisator mit einer | [] ]
Absolutdruckmesseinrichtung zur Erfassung des
Druckes in der Sterilisierkammer ausgeristet?

Ist der zu Uberpriifende Dampfsterilisator mit einem | [] ]
automatischen Bowie & Dick-Test-Programm aus-
geristet?

Ist der zu Uberpriifende Dampfsterilisator mit einem | [] ]
automatischen Vakuumtest-Programm ausgeris-
tet?

Sind die Programme des zu (berpriifenden| [] ]
Dampfsterilisators mit einem fraktionierten Vaku-
umverfahren oder einem gleichwertigen Verfahren
ausgestattet?

Sind die zur Installation der Priifmssgerate notwen- | [] ]
digen Anschliisse vorhanden?

Verfiigt der zu tiberpriifende Dampfsterilisator tiber | L |danalog [ digital
eine analoge oder digitale Erfassungseinrichtung
fur Kammerdruck und -temperatur Uber die Zeit
(Linienschreiber oder digitaler Drucker zur Erfassung
aller Prozessschritte)?

0
O

2 voneinander unabhangige Temperatursensoren fir RK

Steuerung und Anzeige/Aufzeichnung?

Stérungsmeldung und Prozessunterbrechung bei: RK

- Abweichungen von Prozessparametern (> 1K)

- Stérungen in der Betriebsmittelversorgung

- Druckabfall in der Turdichtungsleitung

Anzeigendes Messgeréat fur Kammerdruck. bzw.- RK

temp. und ggf. Manteldruck vorhanden?

Chargenzéhler vorhanden ?

oig, oOoono

Gegenseitige Verriegelung der Tiren bei doppeltiri- RK

ger Gerateausfuhrung?

Oo| O Ojooid

O

Sind die Rohrleitungen fiir das Sterilisationsmedium
aus Edelstahl ausgefihrt?

Definierte Entnahmestelle fiir Dampfkondensat vor- | O
handen?

Nach ONORM EN 285 ausgefiihrt? O O

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:

grau hinterlegete Ja-Felder sind Muss-Bestimmungen
grau hinterlegtes ,Ja“ mit ,RK" ist Muss-Bestimmung bis zur Rekommissionierung
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OGSV-Leitlinie fir die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fiir Ein-
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2.1.2 Prufung des Vorliegens der Dokumentation des Sterilisators und des Zubehdrs

ja | nein [ Bemerkungen

Bedienungsanweisung des Sterilisators O O
Bedienungsanweisung (Kurzform) ] ]
Aktuelle Beschreibungen der einzelnen Sterilisati- ] ]
onsprogramme (sind beizulegen)
Wartungshandbuch mit kompletten Aufzeichnungen | [] O
Bescheinigung tber die Priifung nach Aufstellung O [1 |1 nach EN 285 bzw.13060 [J andere
Druckbehélterbescheinigung O ] | sofern zutreffend
Nachweis iber die Durchfuhrung der seit der letzten | 7] 0 sofern zutreffend
Prufung durchgefiihrten Malinahmen zur Behebung
festgestellter Abweichungen
Liegen aktuelle Kalibrierbescheinigungen fir die
Instrumentierung vor?

Temperatur | |

Druck | |

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:

2.2 Umgebungsbedingungen

ja | nein [ Bemerkungen

Umgebungsbedingungen des Sterilisators gemaf

Angaben des Herstellers eingehalten?
- Umgebungstemperatur (< 35 °C): EV

- relative Feuchte (< 85 %): EV

Be-/Entliiftung des Aggregateraums?

Raumbe-/Entliiftung vorhanden?

Oo|o|g O
Oo|o|g O

Temp.-/Feuchtewerte It. ONORM H 6020 (22-26 °C,
40 — 60% rF) eingehalten?

O

Rel. Luftfeuchte Beladeseite > 30 % O

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:
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OGSV-Leitlinie fir die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte in/fiir Ein-
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2.3 Betriebsmittel des Sterilisators

2.3.1 Angaben zur Dampfversorgung

Art der Dampfversorgung ] Eigendampf
[ Fremddampf

Abstand von der letzten Kondensatentwésserung bis
zum Sterilisator (max. 1,5 m) m

Druck am Dampferzeuger oder Ubergabepunkt des

Ferndampfes - bar absolut
Abschlammung des Dampferzeugers [J automatisch
Oja O nein
[1 manuell
Frequenz: /
Speisewasseraufbereitung fur den Dampferzeuger [1 Enthartungsanlage
durch:

[] Umkehrosmose
[] lonenaustauscher [ einfach [] zweifach
[1 Entgasungsvorrichtung

] keine

Leitfahigkeitsiiberwachung des Speisewassers: Oja [ nein

[] automatisch

[ Grenzwertiiberwachung
[J Absolutwertiiberwachung

[ Aufzeichnung der Daten

[] Kontrolle durch Mitarbeiter

[1 Aufzeichnung der Daten im Zeitabstand von

Tagen
Festgelegter Grenzwert der Leitfahigkeit - puS/cm
Gemessene Extremwerte seit der letzten Uberpriifung von bis uS/cm
ja | nein Bemerkungen
Liegt eine entsprechende Speisewasseranalyse O 1 |EV (mind. LF, pH, Harte)

(Messung direkt beim Dampferzeuger) vor?

Liegt eine entsprechende Kondensatanalyse vor? O 1 |EV (mind. LF, pH, Harte)

Liegt eine entsprechende Messung der NCG vor ] ] |EV
(max. 3 Monate alt)?

OPTION: Liegen Kalibrier- bzw. Justierprotokolle des | [1 | [
Luftdetektors vor?

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Prifung:

EV: Kann im Zuge der Erstvalidierung durchgefuhrt werden
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2.4 Ergebnisse von im Zuge der Kommissionierung durchgefiuhrten Priifungen

2.4.1 Wasseranalyse (nach ONORM EN 285)
Speisewasser Kondensat
Parameter

Vorgabe (EN 285) Analysewert Vorgabe (EN 285) Analysewert
Leitfahigkeit (bei 20 °C)) <5 uS/cm puS/cm <3 uS/cm uS/cm
pH 5 bis 7 5 bis 7
Harte <0,02 mmol/l mmol/| <0,02 mmol/l mmol/l
Farbe farblos, klar ohne farblos, klar ohne

Ruckstande Ruckstande
2.4.2 Erweiterte Prifung

Speisewasser Kondensat
Parameter

Vorgabe (EN 285) Analysewert Vorgabe (EN 285) Analysewert
Verdampfungsruckstande <10 mg/l mg/kg < 1,0 mg/kg mg/kg
Silizium, SiO, <1 mgll mg/kg <0,1 mg/kg mg/kg
Eisen <0,2 mg/l mg/kg <0,1 mg/kg mg/kg
Kadmium < 0,005 mgl/l mg/kg < 0,005 mg/kg mg/kg
Blei < 0,05 mgl/l mg/kg < 0,05 mg/kg mg/kg
Schwermetalle aul3er Eisen, <0,1 mg/l mg/kg <0,1 mg/kg mg/kg
Kadmium, Blei
Chloride <2 mgl/l mg/kg <0,1 mg/kg mg/kg
Phosphate <0,5 mg/l mg/kg <0,1 mg/kg mg/kg

Vorhandene Analyseprotokolle des Betreibers beilegen! Das letzte Protokoll darf max. 3 Monate alt sein (Datum der Pri-

fung)

243

Umgebungstemperatur/ -feuchte

Temperatur (°C)

rel.Feuchte (%)

im Toleranzbereich

Beladungsseite

Entladungsseite

Aggregateraum
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2.4.4 Dampfqualitatsprifung (Nichtkondensierbare Gase, NCG)

NCG-Messung Nr.:

Betriebszustand: *
Datum:
Messzeit: Beginn:
Ende:
Kondensatmenge: ml
Gasmenge: ml
spez. Gasmenge: %
Leitfahigkeit des Speisewassers: uS/ cm
Wassertemperatur: Beginn: °C
Ende: °C
NCG-Messung Nr.:
Betriebszustand:
Datum:
Messzeit: Beginn:
Ende:
Kondensatmenge: ml
Gasmenge: ml
spez. Gasmenge: %
Leitfahigkeit des Speisewassers: uS/ cm
Wassertemperatur: Beginn: °C
Ende: °C
NCG-Messung Nr.:
Betriebszustand:
Datum:
Messzeit: Beginn:
Ende:
Kondensatmenge: ml
Gasmenge: ml
spez. Gasmenge: %
Leitfahigkeit des Speisewassers: uS/ cm
Wassertemperatur: Beginn: °C
Ende: °C

! vorzugsweise bei kritischen Betriebszustanden wie z.B: nach Befiillen des Dampferzeugers mit Speisewasser,nach einer Abschaltpha-
se von 2 Tagen wahrend der Abnahme gro3er Dampfmengen durch andere Nutzer (nur bei zentraler Dampfversorgung)
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3 Leistungsbeurteilung

3.1 Erhebungen zur Leistungsbeurteilung

3.1.1 Erfassung der Problemgiter hinsichtlich Sterilisierbarkeit

Existiert Sterilisiergut, dessen Aufbau oder Zusammensetzung erschwerte Bedingungen darstellen? []ja [ nein

Wenn ja, welches?

Problemguter oder -verpackung hinsichtlich Luftentfernung Prog.

] Komplexe Hohlkérper (Schlauche, Katheter, etc.) groRte Lange: mm Durchmesser: mm

] pneumatische oder elektromotorische Antriebe

O

O

Problemguter oder -verpackung hinsichtlich Dampfdurchdringung Prog.

[ Textilien:

[] Baumwolle

[ impragniertes Mischgewebe

[] Laminat oder dhnliches

O

Problemguter oder -verpackung hinsichtlich Warmelast Prog.

[] Container mit Instrumenten > 20 kg

[] Schwere Einzelteile

O

Problemgiiter oder -verpackung hinsichtlich Uberhitzung Prog.

[ Kunstharzgriffe

[ Verpackungsmaterialien

O

O

Problemguter hinsichtlich Kondensatablauf Prog.

] Produkte mit offenen Hohlraumen ohne Entwasserung

] Schlauchpakete als Maschinenantriebe

[] Schlauche

O

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Priifung:

Seite 20/ 33



OGSV-Leitlinie fir die Validierung und Routineiiberwachung von Dampfsterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte in/fiir Ein-
richtungen des Gesundheitswesens (Checkliste und Prifbericht)

3.1.2 Erfassung der vom Betreiber festgelegten Beladungskonfigurationen

Konfig. Nr Konfigurationsbezeichnung Programm? | Temperatur Haltezeit

3.1.3 Erfassung der Prifkonfigurationen (PK)

PK Nr.: 3 besteht aus: (event. nur Code oder Nummer des Gutes eintragen) Programm:

3.1.4 Prufumfang

I\N/Irgssung Prufung / Konfiguration Programm:
Vakuumtest
Temperaturprofil

Dampfdurchdringungstest (Bowie&Dick-Test)

Anmerkungen/Anderungen seit der letzten Prifung:

2 zu den angemeldeten Programmen ist die aktuelle Beschreibung beizulegen
% andere, in 1.2 angefiihrte Konfigurationen werden durch die jeweilige Prufkonfiguration abgedeckt
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3.2 Priafungen

3.2.1 Priufung der Vakuumdichtheit
2 3
Test 1 )
. (nach Anschluss d. Messein- | (nach Entfernung der Mess-
Druck (ohne Messeinr.) ) o
richtung) einrichtung)
pl mbar mbar mbar
p2 mbar mbar mbar
p3 mbar mbar mbar
p3-p2 mbar mbar mbar

pO = atm. Druck, p1 = Druck im tiefsten Vakuum, p2 = Druck zu Beginn d. Testphase, p3 = Druck am Ende der Testphase

3.2.2

Durchgefiihrt wahrend Messung Nr.:

Dampfdurchdringungs- bzw. Luftentfernungstest

Testsystem:

Ch Nr:

Verwendbar bis:

Farbumschlag vollstandig:

Llja

[ nein
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3.2.3

Kontrolle der Mess- und Registriereinrichtungen

(Vergleich der Messwerte Sterilisator / Prifgerate wahrend stabiler Phasen)

Ermittlung der Daten wahrend Messung Nr.:

1. Wert
Programmname: Programmphase: Anzeige Anzeige Anzeige
Sterilisator Registriergerat: Prufgeréat:
Beginn der Haltezeit °C °C °C
mbar mbar mbar
2. Wert
Programmname: Programmphase: Anzeige Anzeige Anzeige
Sterilisator Registriergerat: Prufgerat:
Mitte der Haltezeit °C °C °C
mbar mbar mbar
3. Wert
Programmname: Programmphase: Anzeige Anzeige Anzeige
Sterilisator Registriergerat: Prufgerat:
Ende der Haltezeit °C °C °C
mbar mbar mbar
4. Wert
Programmname: Programmphase: Anzeige Anzeige Anzeige
Sterilisator Registriergerat: Prufgeréat:
Vakuumtrocknen °C °C °C
mbar mbar mbar
Maximale Abweichungen:
Anzeige Druck (mbar) | Vorgabe OK Temperatur (K) Vorgabe OK
Sterilisator 50 05
Registriergerat 50 05
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3.2.4 Messung Nr: : Bestimmung des Leerkammerprofils

Programm:

Anordnung der Beladung und der Temp.-Fiihler im Sterilisator (event. Skizze, Foto):

Beladungsdarstellung: TE Nr Platz:

01 Drain
02

03
Entladeseite 04

05
06
_— o7
08
09

Ell 10
_— 11
12
13

hinten (h)

14

mitte (m) 16

vorne (V) 17
A B 18

El

19
20

Beladeseite
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3.25 Messung Nr.: : Prifung der Reproduzierbarkeit
Prufkonfiguration Nr.: : Kleine Ladung Textilien
Programm:

Messstellenprotokoll

L] Prifung mit Norm-Priifpaket nach ONORM EN 285 (> 1 StE)
L] Prifung mit reduziertem Priifpaket nach ONORM EN 285 (1 StE)

Antenne
5 Antenne: Fihler Nr.

unter oberster Tuchlage: Fuhler Nr.

im Zentrum: Fuhler Nr.

Zentrum —

2 Tuchlagen unter dem Zentrum: Fihler Nr. , und

3 Tuchlagen unter dem Zentrum: Fuhler Nr.

Drain: Fuhler Nr.

Bemerkungen zur Durchfuhrung:
Prufpaket in Ebene 1

L] Prifung Hohlkérper A nach ONORM EN 13060 (Kleinsterilisatoren)
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3.2.6 Messung Nr.: : Prufkonfiguration Nr.:

Programm:

Beschreibung der Beladungseinheiten

Beschickungs- | Ebene

wagen (1=unten) Anzahl | Sterilisiergut Verpackung

Beladungsdarstellung

;1= Entladeseite, 2 = Beladeseite, S= nur ein Beschickungswagen vorhanden

1x=einfach, 2x =doppelt, P= Papier, PT: auRen Papier/ innen Tuch, PF: Papier/Folienverpackung, PF/T= aulRen PF/ innen Tuch,
Co/VD= Container mit Ventilen im Deckel, Co/VB= Container mit Ventilen im Deckel und Boden, Co/F: Container mit Filter, Co/MS=
Container MicroStop
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Messstellenprotokoll zu Messung Nr.:

Ebene Position TE Ebene Position

—
m

aktive Stromungsleitung 11

12

13

14

15

16

17

18

Olo[N[O|O|BR]|WIN|F

19

20

(SN
o

Prufung der Trockenheit

Ref. paket: Gew. vor (g) |Gew. nach (g)| % Ref.-paket: Gew. vor (g) | Gew. nach (g) %
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4 Bewertung

4.1 Bewertung der Vorbedingungen und Kommissionierung

Bewertungskriterium ja nein Bemerkungen und Abweichungen

Spezifikationen

Spezifikation vorhanden ] ]

Prufbescheinigungen vorhanden ] ] [ Typprifung (] Abnahmebeurteilung

Umgebungsbedingungen und Betriebsmittel

komplett dokumentiert ] ]
Anderungen dokumentiert ] I:l
Wasseranalyse

Wert/Werte eingehalten ] ]
Dampfqualitat

NCG-Anteil < 3,5 Vol % O O

Wartung, Pflege und Kalibrierung d. Instrumentierung

Dokumentation vollstandig ] ]
Kalibrierungsintervalle spezifiziert | |
- Kalibrierung innerhalb dieser Spezifikation ] ]
erfolgt ?

Kalibrierung der Messkette des Priiflabors | O
erfolgt

Ergebnisse innerhalb der Toleranzen ] ]

Prifergebnisse

Vakuumtest: zulassiger Druckanstieg tber 10 | O
min < 1,3 mbar/min

Leerkammer: Anforderungen der ONORM EN O O
ISO 17665/ONORM EN 554 eingehalten

B&D-Test bzw. PCD des Betreibers: gleichma- | O
Rige Farbanderung des gesamten Indikatorsys-

tems

Teilbeladung mit Norm-Priifpaket bzw. Hol- | O

low-A-Test: gleichmé&Rige Farb&nderung des
gesamten Indikatorsystems
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4.2 Bewertung der Leistungsbeurteilung

Programm Nr.: , Konfiguration Nr.:

Bewertungskriterium ja nein Bemerkungen und Abweichungen

Thermoelektrische Messungen

Gemessener Programmablauf mit Hersteller- O O innerhalb festgelegter Grenzen
spezifikation identisch

Gemessener Programmablauf mit Messschrieb O O innerhalb festgelegter Grenzen
des Sterilisators identisch

Ausgleichszeit eingehalten: ] O
- Volumen <800 I: 15 sec
- Volumen > 800 I: 30 sec

Wird die 5 K - Grenze der Nutzraumtemperatur O O
(-Antenne") innerhalb der ersten 60 sec. zur
Referenztemperatur eingehalten (nur Small-
Load-Test)

Wird die 2 K - Grenze der Nutzraumtemperatur O O
(-Antenne“) nach der ersten 60 sec. zur Refe-
renztemperatur eingehalten (nur Small-Load-

Test)

Sterilisationstemperatur = Mindesttemperatur Ll O
Liegen die gemessenen Temperaturen wahrend Ll O
der Haltezeit im 3K- Temperaturband

- relative Abweichung untereinander < 2K ([ (|
- Schwankung je Messpunkt < 1K ([ (|
Liegt die theoretische Sattdampftemperatur ] O

wahrend der Haltezeit im 2K-Band

Nachweis der Trockenheit/ Unversehrtheit des Gutes

Sichtkontrolle des Gutes: &uRerlich trocken O O

Wiegen des Gutes: Waschepaket: Gewichtsdif- O O

ferenz < 1%

Instrumentensieb/ - Container Gewichtsdifferenz | [ [l

<0,2%

Verpackung und/oder Gut mechanisch intakt Ll O gof. Schadensliste beilegen

(*) -Bei verlangerter Ausgleichszeit bis 30 sec. / 1 min ist die Abwesenheit von Luft durch andere geeignete Priufverfahren nachzuweisen!
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5 Gesamteinschéatzung und Begrindung

5.1 Vorbedingungen, Kommissionierung und Zustandsbeschreibung

bestanden
Prifkomplex - : Begrindung
ja | nein
Vorbedingungen ] ]
Kommissionierung ] ]
Zustandsbeschreibung ] ]
5.2 Leistungsbeurteilung
bestanden
Prifkonfiguration Nr.: - : Begrindung
ja | nein
[ [
[ [
[ [
[ [
[ [
[ [

6 Vorgeschlagene MalRnahmen zur Behebung erkannter Mangel

Priafkomplexe Malnahmen

Vorbedingungen

Kommissionierung

Organisation/QM

Technik

Leistungsbeurteilung

Routinekontrollen

Sonstiges
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7 Bestatigung der Validierung

Gerate -Nr.: Hersteller:

Aufgrund der durchgefuhrten Prufungen, der vorliegenden Prifzeugnisse und Dokumentationen gelten die Sterilisations-
verfahren in o.a. Sterilisator fiir folgende Konfigurationen nach ONORM EN ISO 17665/ONORM EN 554 als validiert:

Angabe der Programme/ Konfigurationen

Nachster routinemagiger Termin fir die erneute Leistungsbeurteilung:

Verantwortlich fir die Prifung:

Ort / Datum:

Unterschrift
Verantwortlich flr die Erstellung des Berichtes:
Ort / Datum:

Unterschrift
Unterschrift des Verantwortlichen fiir die Annahme in der Einrichtung:
Ort / Datum:

Unterschrift
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8 Anhang: Kalibrierung der Messgeréate des Priflabors

Referenzmessgerat-Temperatur

Hersteller:

Type:

Ser. Nr.:

Datum der letzten Kalibrierung:

Kalibrierstelle:

Referenzmessgerat-Druck

Hersteller:

Type:

Ser. Nr.:

Datum der letzten Kalibrierung:

Kalibrierstelle:

Waage

Hersteller:

Type:

Ser. Nr.:

Datum der letzten Kalibrierung:

Kalibrierstelle:

Leitfahigkeitsmessgerat

Hersteller:

Type:

Ser. Nr.:

Datum der letzten Kalibrierung:

Kalibrierstelle: | p 4

Registriereinrichtung (Schreiber/PC)

Hersteller:

Type:

Ser. Nr.:

Datum der letzten Kalibrierung:

Kalibrierstelle:

Drucksensor fur Registriereinrichtung

Hersteller:

Type:
Ser. Nr.:

Datum der letzten Kalibrierung:

Kalibrierstelle:

4 Kalibrierung durch Prufstelle mdglich
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Durchfihrung der internen Kalibrierung der Temperatur-Messkette:

Datum:

vor der Leistungsbeurteilung: nach der Leistungsbeurteilung:

Ref. Temperatur

Fiahler Nr. 01

Fiahler Nr. 02

Fiahler Nr. 03

Fihler Nr. 04

Fiahler Nr. 05

Fihler Nr. 06

Fiahler Nr. 07

Fihler Nr. 08

Fiahler Nr. 09

Fiahler Nr. 10

Fahler Nr. 11

Fahler Nr. 12

Fihler Nr. 13

Fahler Nr. 14

Fiahler Nr. 15

Fihler Nr. 16

Fahler Nr. 17

Fihler Nr. 18

Fahler Nr. 19

Fiahler Nr. 20
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