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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	SAA_KPR_TSM_KFK_01

	
	Standardarbeitsanweisung

	

	
	Fehlerhafte Sterilisation

	



	Stammblatt

	Ziel
	Vorgehensweise bei fehlerhafter Sterilisation

	Anwendungsbereich
	AEMP EL – PuS-Bereich

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	TSA/Leitung AEMP

	Mitgeltende Dokumente
	HP_VARIOKLAV_65_TC_GA
HP_VARIOKLAV_ECO_300_HC_Gebrauchsanweisung
gke_Indikatorstreifen_GA
Comcotec_Sego_Benutzerhandbuch
Comcotec_SegoSoft_Steve_Benutzerhandbuch
VA_KPR_TSM_KFK_01_01_Identifikation_Rueckverfolgbarkeit_SteVe




Beschreibung
Vorgehensweise bei fehlerhafter Sterilisation.

	Arbeitsschritt
	Beschreibung
	Anweisung

	1. Durchführung
	
	

	Problem
	· Abbruch des Sterilisationsprozesses wegen z.B. Stromausfall oder Prozessabweichungen
	· Plombe vom Sterilcontainer entfernen
· Verpackung einzelner Sterilgüter öffnen

	
	· Einzelne Sterilgüter mit defekter/ feuchter Verpackung
	· Verpackung öffnen
· Neuverpackung vor erneuter Sterilisation

	
	· Fehlender Farbumschlag der Chargenkontrollindikatoren
	· Plombe vom Sterilcontainer entfernen
· Verpackung einzelner Sterilgüter öffnen und neu verpacken
· Verfalldatum und Zustand der Indikatoren prüfen
· Indikatoren derselben Packcharge in einem weiteren Sterilisationszyklus prüfen

	2. Abschließend
	
	

	Dokumentation
	· Charge nicht freigeben
	· Eintrag der Gründe im Prozessdokumentationssystem

	Weitere Vorgehensweise
	· Erneute Sterilisation
	· neu verpacken und etikettieren

	
	· Problem weiterhin vorhanden
	· ggf. Instandsetzung einleiten über Medizintechnik
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Stammblatt  

Ziel  Vorgehensweise bei fehlerhafter Sterilisation  

Anwendungsbereich  AEMP EL  –   PuS - Bereich  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  TS A /Leitung AEMP  
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    Beschreibung   Vorgehensweise bei fehlerhafter S terilisation .    

Arbeitsschritt  Beschreibung  Anweisung  

1.   Durchführung    

Problem     Abbruch des Sterilisa - tionsprozesses wegen  z.B.  Stromausfall oder  Prozessabweichungen     Plombe vom Sterilcontainer  entfernen      Verpackung einzelner Sterilgüter  öffnen  

    Einzelne Sterilgüter mit  defekter/ feuchter  Verpackung     Verpackung öffnen      Neuverpackung vor erneuter  Sterilisation  

    Fehlender Farbumschlag  der Chargenkontroll - indikatoren     Plombe vom Sterilcontainer  entfernen      Verpackung einzelner Sterilgüter  öffnen  und neu verpacken      Verfalldatum und Zustand der  Indikatoren prüfen      Indikatoren derselben Packcharge  in einem weiteren  Sterilisationszyklus prüfen  

2.   Abschließend    

Dokumentation     Charge nicht freigeben     Eintrag der  Gründe im  Prozessdokumentationssystem  

Weitere  Vorgehensweise     Erneute Sterilisation     neu verpacken und etikettieren  

    Problem weiterhin  vorhanden     ggf. Instandsetzung einleiten  über  Medizintechnik  

   

