	Betriebsanweisung 

für Dampfsterilisatoren, die der DIN EN ISO 13060 entsprechen 



Gerätenummer:





Gerätetyp: 
	1.

Installations​qualifikation/
Betriebs​qualifikation
	Folgende Vorgaben sind vor Inbetriebnahme bzw. Beschaffung zu überprüfen: Es liegt vor

· Beleg über Eignung des Sterilisators für die zur Sterilisation vorgesehenen Medizinprodukte:
· Angaben des Herstellers des Sterilisators: Nachweis über Typprüfung (Konformitäts-Erklärung/CE-Kennzeichnung) und Werksprüfung nach DIN EN ISO 13060
· Angaben der Hersteller der zur Sterilisation vorgesehenen Medizinprodukte (DIN EN ISO 17664)
· Risikoeinstufung der Medizinprodukte durch den Praxisbetreiber

· Für bereits in Betrieb befindliche Sterilisatoren entsprechende Nachweise vom Hersteller nachfordern (für nicht normkonforme Sterilisatoren ggf. zusätzliche Nachweise bzw. Prüfungen oder eine Nachrüstung erforderlich)


	Siehe Gebrauchs​anweisung, ggf. Anfrage bei Hersteller oder autorisiertem Lieferanten

Siehe Anhang, Formblätter, Herstelleranfrage,

„Beispiele für die Einstufung - Risikobewertung

	
	· Beleg über Angaben des Herstellers zu geeigneten Kontrollen/Prüfkörpern

· Angaben des Herstellers des Sterilisators

	Siehe Anhang, Formblätter, Herstelleranfrage

	
	· Beleg über Eignung der baulichen / technischen Voraussetzungen am Betriebsort (Abnahmeprüfung / Aufstellungsprotokoll)

· Aufstellsituation (Eignung des Aufstellungsortes)
· Geeignete Stromversorgung 

	

	
	· Beleg über die Eignung des Speisewassers für den Sterilisator vom Lieferanten des Wassers oder vom Hersteller des Wasseraufbereitungsgerätes

· Schriftliche Bestätigung

	Ggf. Anfrage bei Hersteller oder autorisiertem Lieferanten

	
	· Einweisung in Bedienung, Vorliegen der Gebrauchsanweisung 
· Nachweis über Einweisung des Personals

	Muster für eine Unterweisungs​erklärung; PHB QS „Hygiene“


	2.

Leistungs​beurteilung
	Folgende Vorgaben sind vor Inbetriebnahme bzw. Beschaffung vom Hersteller/autorisiertem Techniker zu überprüfen: Es liegt vor

· Beleg, dass der Sterilisator, so wie er installiert ist, dauerhaft nach den vorbestimmten Kriterien arbeitet und dadurch akzeptable Produkte liefert, die ihre Spezifikation erfüllen.

· Ggf. Überprüfung des Programmablaufes nach Angaben des Herstellers

· Ggf. Vakuumtest, Leerkammerzyklus, Prüfung mit Testbeladung (nach Herstellerangaben)

· Bei Lieferung / vor Inbetriebnahme normkonformer Sterilisatoren im Rahmen der Abnahmeprüfung der Kaufsache 
· Für bereits in Betrieb befindliche (nicht normkonforme) Sterilisatoren ggf. im Rahmen einer nachträglichen Leistungsbeurteilung

	Anfrage bei Hersteller oder autorisiertem Lieferanten



	
	· Referenzbeladungsmuster (Benennung praxisüblicher repräsentativer Beladungsmuster, ggf. mit der schwierigsten Kombination von zu sterilisierenden Produkten - kritisch z. B. Hohlkörper, poröse Güter, Textilien)

· Durch Fotos oder Schemazeichnungen repräsentativer Beladungen (abhängig von der Art der zu sterilisierenden Produkte bzw. vom Typ des Sterilisators) sind ggf. unterschiedliche Referenzbeladungen zu dokumentieren.

· Wird das Beladungsmuster des Herstellers eingehalten, so reicht dies als Dokumentation

· Ggf. Darlegung der Äquivalenz bzw. Gleichwertigkeit mit vom Hersteller geprüften Referenzladungen


	Anfrage bei Hersteller
Ggf. Praxisbetreiber

	Erneute Leistungs​beurteilung
	· Regelmäßige Wartung entsprechend den Herstellerangaben

· Bei Veränderungen, die Einfluss auf den Sterilisationsprozess haben könnten (z. B. Veränderung der Beladung, Verpackung, Betriebsmittel, Reparaturen an prozessrelevanten Bauteilen o. ä.)


	Anfrage beim Hersteller oder autorisiertem Servicetechniker


	3.

Periodische Prüfungen (Sicherheits-technische Kontrolle)
	Regelmäßig:

· nach Herstellerangaben (z. B. jährlich oder nach 1.000 Zyklen) durch Techniker


	Anfrage beim Hersteller oder autorisiertem Servicetechniker; Formblätter




	4.

Arbeits​tägliche Prüfung/ Verfahrens​freigabe
	Vor der täglichen Inbetriebnahme durch Beschäftigte mit Freigabeberechtigung zu prüfen:
· Sichtprüfung (z. B. Autoklavenkammer, Tür​dichtung, -verriegelung) 

· Kontrolle der Betriebsmittel (z. B. Qualität des Spei​sewassers auf Verunreinigungen, Biofilmbildung)
· Kontrolle der Wasseraufbereitung auf einwandfreie Funktion

· Kontrolle der Stromversorgung, evtl. Druckerpapier, PC-Anschluss oder Speichermedien
· nach Angaben des Herstellers (Aqua dest. / 
aqua dem.)

· Ggf. Leitwertmessung

	Beschäftigte mit Freigabe​berechtigung



	
	· Ggf. Vakuumtest

· Programm Vakuumtest

· Bei Klein-Dampf-Sterilisatoren nur zu Fehlerdiagnose im Störungsfall (z. B. bei nicht bestandenem Helix-Test)

	

	
	· Ggf. Leerkammer-Sterilisation

· Beliebiges Programm (zur Entfernung evtl. Kondensates vom Vortag aus den Dampf​leitungen vor allem bei Groß-Dampf-Sterili​satoren)

· Bei der täglichen Inbetriebnahme, nur wenn vom Hersteller gefordert

	

	
	· Ggf. Dampfdurchdringungstest

· Klein-Dampf-Sterilisatoren B: Helixtest

· Klein-Dampf-Sterilisatoren S: nach Hersteller​angaben

· Bowie & Dick-Test nach DIN EN 58946-6

· Bei der täglichen Inbetriebnahme, nur wenn vom Hersteller gefordert
→ Dokumentation bei der Verfahrensfreigabe siehe

     unten Ziffer 6.


	


	5.

Chargen​bezogene Prüfung durch Beschäftigte mit Freigabe​berechtigung
	Vor Programmstart prüfen:
Auswahl des richtigen Sterilisationsprogrammes:

· in Abhängigkeit von Sterilisiergut/Beladung

· Programmvorwahl 

	Beschäftigte mit Freigabe​berechtigung



	
	richtige Beladung des Sterilisators

· Instrumente nicht stapeln

· Immer nach vorgegebenen Beladungsmustern des Herstellers
(z. B. Gemischtes Sterilisiergut: obere Etage Textilien, untere Etage Instrumente; Gemischtes Sterilisiergut: verpacktes oben, unverpacktes unten)

	Mitarbeiter mit der erforderlichen speziellen Sachkenntnis



	
	Chargenprüfung mit Indikatoren durch Beschäftigte mit Freigabeberechtigung:

· Indikatoren (DIN EN ISO 11140-1) nach Vorgabe im Sterilisator platzieren

· Behandlungsindikatoren (Chemoindikatoren Klasse 1)

· Bei semikritischen Medizinprodukten

· Chemoindikatoren der Klasse 5

· Bei kritischen Medizinprodukten

· Verpackt z. B. in Klarsichtsterilisierverpackung bei MP kritisch A

· Mit PCD (z. B. Helix) bei MP kritisch B
· Nach Sterilisationsbehandlung Auswertung und Dokumentation im Freigabeformular


	Mitarbeiter mit der erforderlichen speziellen Sachkenntnis

Beschäftigte mit Freigabe​berechtigung

Siehe Anhang, Dokumentation der Freigabe



	
	Chargenprüfung Bowie & Dick-Test durch Beschäftigte mit Freigabeberechtigung
· Nur bei der Sterilisation von Wäschepaketen / Textilien, nach Herstellerangaben


	

	
	Nach Programmende prüfen:
Überprüfung des Prozessverlaufes

· messtechnische Überprüfung der Verfahrensparameter, Temperatur- und Druckverlauf / Dauer der Plateauzeit und/oder 

· Sichtkontrolle
· z. B. Kontrolle und Bewertung eines Protokoll-Ausdruckes oder der Software-Ausgabe

· Kontrolle und Bewertung der angezeigten Werte 

→ Dokumentation bei der Verfahrensfreigabe siehe

      unten Ziffer 6. 


	


	6. 

Chargen​freigabe, Chargen​dokumen​tation durch Beschäftigte mit Freigabe​berechtigung
	· Kontrolle und Bewertung des Behandlungsindikators bzw. des Prozessindikators

· Kontrolle und Bewertung z. B. des Protokollausdruckes, der Softwareausgabe oder der Autoklaven-Anzeige

→ Dokumentation der Verfahrensfreigabe


erneuter Prozessdurchlauf bei Abweichung vom korrekten Prozessablauf

	Siehe Anhang, Dokumentation der Freigabe




	7.

Sterilgutfrei​gabe durch Beschäftigte mit Freigabe​berechtigung
	· Kontrolle der Verpackung auf Beschädigung / Verschluss, Restfeuchtigkeit

· Kontrolle Kennzeichnung/Inhalt/Sterilisationsdatum/Lagerfrist
· Nach Chargenfreigabe gem. Ziffer 6.
· Neuverpackung und erneuter Prozessdurchlauf, wenn Verpackung nicht in einwandfreiem Zustand
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