1

Arbeitskreis fir Hygiene in Gesundheitseinrichtungen i

des Magistrats der Stadt Wien MA
MA 15 — Gesundheitsdienst der Stadt Wien

GESUNDHEITS ' um
DIENST  WF

Stand: 12. Oktober 2011

ROUTINEKONTROLLEN BEI DER DAMPFSTERILISATION MITTELS

GROSSSTERILISATOREN QQ
S
o
Aufgrund von rechtlichen Grundlagen des Krankenanstaltengesetzes (8§ 5b Ab AKuG
bzw. § 15b Wr. KAG), des Medizinproduktegesetz 1996 (8§ 93) und der O EN ISO

17665-1:2006 sind Routinekontrollen erforderlich, um die Leistungsfahigk nes Dampfste-
rilisators zu dokumentieren. Frequenz und Art dieser Routinekontr ijerden in diesem
Dokument festgelegt. Der Dampf-Grol3sterilisator muss weiters @chnischen Anforderun-

gen ONORM EN 285:2009 entsprechen. 6@»

S
Sterilisiertes und nicht sterilisiertes Gut muss eindeuti Qr%rscheidbar sein (z.B. durch den
Einsatz von chemischen Behandlungsindikatoren).\Qb%n die Wirksamkeit des Sterilisations-
verfahrens oder die Integritat der Verpackung in e gestellt werden (z.B. nasses Sterilgut,
aufgebrochene Packungen, unzureichend rbumschlag chemischer Indikatoren etc.),
muss das behandelte Gut als unsteril chtet werden. Durchgeflihrte Korrekturmafinah-

men missen aufgezeichnet werde ‘\Q
Resultate der Pra- Produktionsko{be zur Prifung der Betriebsbereitschaft des Sterilisators
in Bezug auf Kammerdichkh@/akuumtest) sowie auf Luftentfernung bzw. Freisein von
nicht kondensierbaren G und Dampfdurchdringung mittels geeigneten Testsystemen
(z.B. Bowie & Dick T%{aﬁit Indikatoren entsprechend ONORM EN 1SO 11140-3:2009) oder
eines alternativ @stsystems entsprechend ONORM EN ISO 111140-4:2007 miissen
ebenfalls proto(jggrt werden.
<
Routi'@ ontrollen sowie Freigabedokumentation fur jede Charge
mi&@fndestens folgenden Angaben:
&
Datum und Uhrzeit
% Sterilisatoridentifikation
% Chargennummer
% Bezeichnung des Chargeninhaltes
% gewahltes Sterilisationsprogramm
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% Aufzeichnung der Prozessdaten (Druck, Temperatur, Zeit)

% Ergebnisse von Chargenkontrollsystemen (z.B. Helix-Modell)
% Name bzw. Code der bedienenden Person

% Freigabe durch Verantwortlichen

Fur die Routinekontrolle und -Uberwachung muss eine Standard-Arbeits-Anweisung (SAA;
Standard Operation Procedure, SOP) erstellt werden, die die jeweils durchzuflihrende

%Q)

9
®
Durchzufihrende Tests, Kontrollen und Wartungsarbeiteta\Q
O
| Lo
Taglich

9
% Nachweis einer vollstandigen Luftentfernung und Dampfdurch@%ung wie z.B. Bowie-
Dick-Testprogramm mit Indikatoren gemaR ONORM EN ISO&140-3:2009 oder Alterna-
tivsysteme gemal ONORM EN ISO 11140-4:2007. Zu trolle der Dampfqualitat kon-
nen auch geeignete Chargenkontrollsysteme geméf@ ORM EN 867-5:2001 eingesetzt

Tests und Kontrollen fur die jeweilige Aufbereitungseinheit regelt und beinhaltet.

werden (z.B. Helix-Modelle, etc.). (50

qb
Wadchentlich: 0(\

% Vakuumtest, nach Vorgaben des {‘\@%satorherstellers (empfohlen: wochentlich)
% weitere Tests/Wartungsarbei ntsprechend den Vorgaben des Sterilisatorherstellers
(z.B. Turdichtungen, sonstj@icherheitstests)

Monatlich: 06

% zusatzliche ;Tests/Wartungsarbeiten entsprechend den Vorgaben des Sterilisatorherstel-

lers 6@
<@

. Jahrlich:

N\ % Erneute Beurteilung gemaR EN ISO 17665-1 durch fachlich geeignete Stellung oder
Personen
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