Checkliste zur Kontrolle der Wiederaufbereitung und Instandhaltung
von Medizinprodukten in Arzt-, Zahnarztpraxen und andern Institutionen
die Kleinsterilisatoren und Reinigungs- & Desinfektionsgerate ejnsetzen

Vorwort zum Final Draft vom 20.09.2011

In der Medizinprodukteverordnung (=MepV SR 812.213) wird die nachtragliche Markttper
len im Detailhandel, den Abgabestellen, flir Sonderanfertigungen und die Instandhaltung vin

ung und Kontrol-
iederaufberei-
rt.|29 wird

it Vertretern
der SSO (Schweizerischen Zahnarztegesellschaft) und der KKA (Konferenz der kantghalen Arztegesell-
Medizin-

Als erstes Resultat wurde der vorliegende "Final Draft" eine Checkli e ielallel wesentli tJ?Jen Punkte
' [ - ervice de Stérilisation
centrale im CHUV, die gesetzlichen Grundlagen, d verschiedene

Merkblatter und Leitlinien der Swissmedic wie die

Die vorliegende Checkliste soll helfen alle wesentlichen Punkte i [ itung der
Medizinprodukte zu priifen. Entsprechend ist dies S : i

Im Aufbau orientiert sie sich am Aufbau eines QS engen) und
Inhaltlich vor allem an den KiGAP (Gute Praxis de zt- und

Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern v ili e il 2010, die die aktuellen
gesetzlichen Anforderungen interpretieren.

der Privatapotheke) erfolgen.
n sind die Betriebe verpflichtet ein

KAV rbacher, Kantonsapotheker Luzern, Leiter der Arbeitsgruppe

KAV iner, Kantonsapotheker Bern

KAV .|Ludek| Cap, Heilmittelkontrolle ZG

KAV .|Stefan Burkard, Leiter Heilmittelkontrolle Kt. Zirich

KAV nica Attinger, Membre coordinateur, Unité HPCI, CHUV

Swissmedic Markus Weiss, Inspektor Abteilung Medizinprodukte

KKA r. med. Markus Reber, Prasident Arztegesellschaft Kt. Luzern

SSO Dr. med. dent. Rolf Hess, Vorstandsmitglied SSO

SSO Dr. med. dent. Serge Roh. Prasident KPU (=Kommission fir Praxishygiene und Umweltschutz)

SSO Prof. Bernhard Guggenheim, Mitglied der KPU




Checkliste zur Kontrolle der Wiederaufbereitung und Instandhaltung
von Medizinprodukten in Arzt-, Zahnarztpraxen und andern Institutionen
die Kleinsterilisatoren und Reinigungs- & Desinfektionsgerate einsetzen

Anmerkung:

icht notwendigerweise samtliche Abweichungen von den einzuhaltenden Vorschriften dar. Die Verantwortung fir die
...... Emhaltung aller aktuell giltigen Vorschriften und fiir die Konformitat des Qualitatssicherungssystems liegt bei der
verantwortllchen Person des Betriebes.

Angaben zum Betrieb rer: kiGap: vorworrs. 5
Firma / Arztpraxis (Standort):

ST ASSE NI
1 PlZ7Ort s
T EL NE. e ———

Bl

Fachtechnisch verantwortliche Person im Betrieb?
(in der Regel die in der Betriebsbewilligung genannte Person)

Der Betrieb arbeitet MEP selber auf?
Zustandige Person fir die MEP Aufbereitung?
Anzahl Mitarbeiter im Bereich MEP Aufbereitung
Geschatzte Zeitaufwand pro Tag fur die MEP AUDEreituNg oo

Angaben zur Inspektion

Inspektion
[] Basis Inspektion [_] Nachinspektion [_] Periodische Inspektion [_] For Cause
DaAtUM. e Dauer ....ooovveieeieeeieeeeee e,

22 Inspektoren:

""" * Funktion Name /Vorname Unterschrift
Inspektor:

Co-Inspektor(en):

Ot/ DaAtUM: e

Personal rer: kiGap: kaprreL 4

3.1 Gibt es ein Organigramm und schriftl. Regelungen (z.B. stellenbeschreibungen) der Verantwortlichkeiten, Aufgaj ;
ben, Zusténdigkeiten und Kompetenzen fur die Wiederaufbereitung der MEP? [ ] Ja [] Nein I:I NA &

BemMErKUNGEN: e

3.2 Haben die fvP und die mit der Aufbereitung der MEP betrauten Mitarbeiter eine adequate Aus- und Wei-
terbildung auf dem Gebiet der MEP Aufbereitung? [ ]Ja[]Nein[]NA
Dokumentiert? [ ]Ja[] Nein ] NA

Welche Qualifikationen / AUSDIIAUNG? e e

BemMeErKUNG BN e
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4 Im Betrieb aufzuarbeitende Medizinprodukte

4.1 Wurden die MEP im Betrieb gemass deren Risiken im Bezug auf Art des MEP und dessen Verwendung
klassifiziert (vgl. KiGAP Punkt 3.1)? [ ]Ja[]Nein[]NA
MEP Kategorien welche im Betrieb aufgearbeitet werden? Rrer: kiGAP: KapireL 3

1.1Kritische? L] 38 L NEIN L NA e et e e e e e e e e e e e aeas

BeMETKUNGEN: e et e e e e e e aae e enreas
;f_l 1.2Semi Kritische? L1 Ja ] NEin [ NA oottt
BemMErKUNGEN:

: ‘_4'_1.EUnkritische? [ 138 LI NEIN L NA e

gen? D Ja [] Nein D NA &
=+ Bemerkungen:

Raumlichkeiten / Organisation rer: kiGap: KapieL 5

5.1 Ist der Raum oder Arbeitsbereich fir die Aufbereitung von MEP geeignet und adéaquat ausgestatte? Ist eln"'§
Zonenkonzept (rot/gelb/grin) konsequent umgesetzt und wird die Rekontamination der gereinigten MER,
mit geeigneten Massnahmen verhindert (z.B. Spritzschutz beim Waschbereich) [_] Ja [] Nein [_] NA

BemMErKUNG BN o ——————————

5:2 Gibt es einen schriftlichen Reinigungsplan (inkl. Desinfektion etc.) mit Arbeitsanweisungen und Dokumen-;
i tation der Durchftihrung fir den Bereich und die Geréte? Ist klar beschrieben wer, wann, was (Bereich,
Gerdate, Instrumente etc.) wie mit welchen Mittel zu reinigen hat und wie zu dokumentieren?

REF: KIGAP: KAPITEL 6 I:‘ Ja I:‘ Nein I:‘ NA ;

BemMEIKUNGEN: o —————— ,

Stehen im Arbeitsbereich fliessendes Trinkwasser fiir die Grundreinigung und vollentsalztes / Dest. Wasser

fur die Schlussspilung zur Verfligung. Rer: KIGAP: KaprreL 5.1 [JJa[JNein[INA i:
S = 1= o =T ¢ (U Vo= o P UPUPPPP

6 Tatigkeiten und Massnahmen in der "schmutz (roten) Zone" :
+  (Vorbehandlung, Reinigung, Desinfektion) -

61 Sind schriftliche Arbeitsanweisungen und Vorgaben zur Dokumentation fir folgende Tatigkeiten vorhanden
und umgesetzt: Rrer: KIGAP: KapiTeL 6 UND 7

e Personal Schutzausristung und -Massnahmen adaquat / vorhanden? [ ]Ja[]Nein [ ] NA
e Transport von kontaminierten MEP (Einsatzort - Aufbereitung) [JJa[JNein[JNA i3
e Vorbehandlung der MEP (Einlegen, Waschen, zerlegen etc.) [JJa[]Nein[JNA &
Entsprechend den Vorgaben der MEP Hersteller, der CIKV und den Gebrauchsanweisungen der eingesetzten Mittel (Einwirkzeit)?) i
e Wird manuell gereinigt und desinfiziert? rer: KiGAP: kapire 7 [JJa[INein[JNA =
e Wird maschinell gereinigt und desinfiziert (RDG)? []Ja[] Nein ] NA
e Ist der gewahlte Waschprozess fir die Aufarbeitung der MEP geeignet []Ja[] Nein ] NA
e Reinigungswirkung wird kontrolliert/dokumentiert [ ]Ja[] Nein [ ] NA
(z.B. mit kontrollierter Testanschmutzung)
e Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind mit den MEP kompatibel [ ]Ja[] Nein ] NA
e Steht ein Ultraschallgerat fur die Reinigung zur Verfiigung []Ja[] Nein ] NA
BemMErKUNGEN: s
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6.2 Thermodesinfektionsgerat
Thermodesinfektonsgerat

Model Anschaffungsjahr: ..............cc.oe
Wartungsvertrag [1Ja[] NeinWenn Ja: Firma: .o
Valid./Qualif. []Jal] NeinWenn Ja: DatUM: oo eeeaeeeea e
REF: KIGAP: KAPITEL 14.1
""" Period. Wartung [ ]Ja[] Nein Wenn Ja: Datum:
e BemMErKUNGEN: s

- sind weitere Geréate im Betrieb bitte diese auf einem separaten Blatt auffihren.

Tatlgkelten und Massnahmen in der "sauberen (gelbe)" Zone rer: kiGAP: KapieL 8 unp 9

und umgesetzt:
e Verhinderung einer neu Verschmutzung und schnelles Verpacken [ ]Ja[] Nein[] NA

- den Vorgaben der Hersteller? []Ja[] Nein [] NA

""" e Gebinde / Beutel fur Sterilisation im gespannten Dampf geeignet? []Ja[] Nein ] NA
(z.B. Norm EN 868)

e Folienschweissgerat? []Ja[] Nein [] NA

e Visuelle Kontrolle der Schweissnahte? []Ja[] Nein ] NA

den Vorgaben der Herstellers eingesetzt? []Ja[] Nein ] NA
BemMErKUNGEN: s

Tatigkeiten im Bereich Sterilisation, Freigabe und Beschriftung "griine Zone"
REF: KIGAP: KAPITEL 10 UND 11

Sterilisator / Autoklav Rrer: KiGAP: KapiTeL 2
MOABl

Wartungsvertrag []Ja[] Nein Wenn Ja: Firma:
Valid./Qualif. [ ]Ja[] Nein Wenn Ja: Datum:
""" Period. Wartung [ ]Ja[] Nein Wenn Ja: Datum:

REF: KIGAP: KAPITEL 15

Sterilisator fUr die auf zubereiteten MEP (vgl. 4.1) geeignet?
- sind weitere Gerate im Betrieb bitte diese auf einem separaten Blatt auffuhren.

BemMErKUNGEN: e ——————
8.2 Sterilisation:

e Wartung, Montage / Bestuickung Siebe, Pflege (z.B. intrumentensl), Funktionskontrolle etc. entsprechend

e Werden die Prozess-Indikatoren (Klasse 1 chemischen Indikator) systematisch verwendet und nach

Sind schriftliche Arbeitsanweisungen und Vorgaben zur Dokumentation fir folgende Téatigkeiten vorhanden

und umgesetzt:

e Sterilisationszyklus 134°C wahrend 18 Min. [ ]Ja[] Nein ] NA
AN . s [ ]Ja[] Nein[]NA
e Bedienung, (max.) Beladung und Kontrolle Sterilisator. []Ja[] Nein [] NA
e Referenzbeladung /Charge definiert oder vorgegeben? []Ja[] Nein ] NA
e Wird der Sterilisationsverlauf (Betriebsdaten Druck, Temperatur, Zeit etc.) erfasst und
Chargenspezifisch dokumentiert? [ ]Ja[] Nein ] NA
Wie wird der Sterilisationsprozess / Zyklus tGberwacht?
[] Computer, [[] Schreiber, [ ] ANDEre: .........cccooveeeeeeeeceeee e )

REF: KIGAP: KAPITEL 12; 14.2 UND ANHANG B

¢ Indikatoren:
Chemo Indikatoren Klasse 1 [ ]Ja[]Nein [ ] NA

e Mindestens ein Indikatoren der Klasse [ ] 5 oder [ ] 6 pro Charge [ ]Ja[]Nein [ ] NA
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o Dampfpenetrationstest (Helix, Bowie&Dick) taglich oder entsprechend den Vorgaben

des Gerateherstellers durchgefiihrt? [ ]Ja[] Nein[]NA
e Vakuumtest > 1/Wo durchgefiihrt & dokumentiert (sofern vorhanden)? [ 1Ja[ ] Nein[]NA
BemMErKUNGEN: e

Beschriftung REF: KIGAP: KAPITEL 12 UND ANHANG C
Erlaubt die Beschriftung die Rickverfolgbarkeit auf den Sterilisationscharge und die Haltbarkeit gemass
KIGAP Anhang C? [ ]Ja[] Nein[] NA

BemMErKUNGEN: o —————————

Freigabe'

und umgesetzt: Rer: KIGAP: KAPITEL 11 UND ANHANG B

e Vorgaben / Checklisten fiir Chargenfreigabe? [ ]Ja[] Nein[]NA
1 - z.B. wie Tagesjournal im Anhang B KIGAP p

. * Alle Formulare durch freigabeberechtigte Person visiert? [JJa[INein[JNA
.|« Dokumente sach- und fachgerecht archiviert? [ ]Ja[] Nein ] NA
BemMErKUNGEN: s

Lagerung der sterilen MEP Rger: kiGap: kapier 13

e Sind die Lager sauber und geeignet? []Ja[] Nein ] NA

e Ist der Qualitatsstatus Frei, Quarantane, Gesperrt ersichtlich? [JJa[INein[JNA i
=z e Erfolgt die Lagerung nach dem FeFo Prinzip? [JJalINein[JNA |
= BemMErKUNGEN: s

Qualifikationen der Gerate / Ausristungen, Validierung des Prozesses
¢ Sind alle QHB Dokumente inkl. Validerungs- und Qualifzierungsdokumente durch die fvP :
e freigegeben - vgl. auch Punkt 6.2 und 8.1 [1Ja[JNein [ ]NA

BemMErKUNGEN: e
11 Aufbereitung durch Dritte rer: kiGaAP: KapireL 16

"'"11 1Vertrag
.1 e Regelt ein rechtskraftig unterzeichneter Vertrag (fvP!) - Umfang der Leistungen, Qualitatsanforderun--::

...... gen Schnittstellen, Kontrollen und Verantwortlichkeiten? [(JJa[JNein[INA =+
11.2 Bestehen intern schriftliche Vorgaben, Checklisten (QHB) wie der Wareneingang, Warenelngangskontrolle
(Vollstandigkeit, Qualitat etc.) der aufbereiteten MEP zu erfolgen hat? [JJa[JNein[]NA &%
BEMEIKUNGEN: oottt sttt et e e ean et ne et

12 Mangelliste

12.1 Kritische Mangel [ ]Ja[]Nein [ ] NA
MENGEIISTE. e

12.2 Wesentliche Abweichungen [ ]Ja[] Nein[]NA
MaANGElISte: s

12.3 Geringfuigige Abweichungen []Ja[] Nein ] NA
MENGEIISTIE. e
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13 Abschluss der Kontrolle / Inspektion

13.1 Bemerkungen Vertreter Betriebe

3.2 Bemerkungen Inspektoren

6/6




