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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	VA_GRU_QMS_07

	
	Verfahrensanweisung

	

	
	Rückverfolgbarkeit im Aufbereitungskreislauf
	



	Stammblatt

	Ziel
	Rückverfolgbarkeit der Medizinprodukte während aller Aufbereitungsschritte

	Anwendungsbereich
	AEMP EL

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	TSA/Leitung AEMP

	Mitgeltende Dokumente
	VA_KPR_TSM_KFK_01_01_Identifikation_Rueckverfolgbarkeit_SteVe
Alle Anwender- und Herstellerangaben zu den eingesetzten Produkten, Materialien, Hilfsmitteln etc. zur Aufbereitung:
· Checklisten,
· Aufzeichnungen,
· Prüfprotokolle,
· Validierungsunterlagen,
· Dokumentation zur Produktrealisierung




Beschreibung:

Lenkung und Sicherstellung des Produktstatus innerhalb der AEMP
Im gesamten Aufbereitungsprozess muss sichergestellt sein, dass die Produktstatus-Identifizierung aufrechterhalten wird und nur Medizinprodukte in Umlauf gelangen, die alle Prüfungen durchlaufen haben.
Die Rückverfolgbarkeit wird durch eine speziell auf den Bereich einer AEMP abgestimmte Software gewährleistet.
Die Zuordnung des jeweiligen Siebs, Sets oder einzelner Instrumentensets zu einer Charge erfolgt durch das Personal des Funktionsbereichs Sterilisation. Durch die Eingaben und Freigaben von Teilprozessen kann der Aufbereitungsprozess eines Siebs/ Sets oder Einzelinstruments jederzeit nachvollzogen werden. Somit ist auch die Möglichkeit der Rückholung im Falle der Feststellung von Fehlern im Nachhinein gewährleistet.


	Produktstatus
	Lenkung und Sicherstellung

	Kontaminiert
	
	Anlieferung und Annahme kontaminierter MP nur im unreinen Bereich, baulich/organisatorisch vom reinen Bereich getrennt

	Gereinigt/Desinfiziert
	
	Innerhalb der RDGs mit validierten Verfahren, Beladen im unreinen Bereich, Entladen nur im reinen Bereich.

	Freigabe
	
	Die Freigabe des Reinigungsprozesses erfolgt nach Prüfung des Chargenprotokolls im Prozessdokumentationssystem

	Manuelle RuD
	
	Arbeitsanweisung und Dokumentation

	Kontrollen nach RuD
	
	Instrumente mit Restverschmutzung werden zur erneuten Reinigung und Desinfektion in den unreinen Bereich gegeben

	Defekt
	
	Anlieferung gekennzeichnet durch Anwender:
Kennzeichnung am MP belassen, reinigen und desinfizieren, Siebnummernabgleich durchführen und anschließende Rückgabe an den Anwender zur Einleitung der Reparatur

	
	
	

	
	
	

	
	
	Auffinden während Kontrolle:
Identifikation des Nutzers durchführen und anschließende Rückgabe an den Anwender zur Einleitung der Reparatur

	Verpackung
	
	Anleitungen hierzu sind in folgenden SAA beschrieben:
· SAA_KPR_TSM_VER_01
· SAA_KPR_TSM_VER_02

	Kennzeichnung
	
	Herstellung und Platzierung eines Klebeetiketts nach VA_KPR_TSM_KFK_01

Aus dem Klebeetikett gehen folgende Angaben hervor:
· Individuelle Setnummer/ Individualnummer des MP
· die genaue Bezeichnung des MP oder des Siebes
· Produktionsnummer
· Verpackungsdatum/ Sterilisationsdatum
· Verfallsdatum
· Name des Packers

	Sterilisation
	
	Das Beladen und Entladen erfolgt manuell im reinen Bereich. Die Beladung der Sterilisatoren erfolgt nach den Vorgaben der Validierung
· SAAs zur Inbetriebnahme der Sterilisation
· Durchlaufen des Sterilisationsprozesses ist an der Verfärbung des Indikators auf der Verpackung zu erkennen
· Kontrolle der Chargenüberwachung
· Die Chargendokumentation wird im EDV System chargenbezogen archiviert
· Kontrolle des Chargenausdrucks

	Freigabe
	
	Freigabe der MP
· Per EDV
· Elektronische Freigabe der Charge nach Kontrolle der Chargenüberwachung und des Dokumentationsprotokolls durch einen Freigabeberechtigten
· Lagerung im Sterilgutlager nur nach zuvor erfolgter Freigabe
· Nicht ordnungsgemäß sterilisierte Produkte werden in der EDV storniert und erneut zur Bearbeitung gegeben

	Sonstiges:
zurück aus Reparatur
	

	
Anlieferung aus den Anwenderbereichen, Ablage auf gesondertem Sieb, Weiterleitung zur unreinen Seite zum Reinigen und Desinfizieren
Anschließendes hinzufügen zum Set/ Sieb, aus dem der Artikel vor der Reparatur entnommen wurde
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Stammblatt  

Ziel  Rückverfolgbarkeit der Medizinprodukte während aller  Aufbereitungsschritte  

Anwendungsbereich  AEMP EL  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  TSA /Leitung AEMP  

Mitgeltende Dokumente  VA_KPR_TSM_KFK_01_01_Identifikation_Rueckverfol gbarkeit_SteVe   Alle Anwender -   und Herstellerangaben zu den eingesetzten  Produkten, Materialien, Hilfsmitteln etc. zur Aufbereitung:      Checklisten,      Aufzeichnungen,      Prüfprotokolle,      Validierungsunterlagen,      Dokumentation zur Produktrealisierung  

    Beschreibung:     1.   Lenkung und Sicherstellung des Produktstatus innerhalb der AEMP   -   Im gesamten Aufbereitungsprozess muss sichergestellt sein, dass die Produktstatus - Identifizierung aufrechterhalten wird und nur Medizinp rodukte in Umlauf gelangen, die alle  Prüfungen durchlaufen haben.   -   Die Rückverfolgbarkeit wird durch eine speziell auf den Bereich einer AEMP abgestimmte  Software gewährleistet.   -   Die Zuordnung des jeweiligen Siebs, Sets oder einzelner Instrumentensets zu ein er Charge  erfolgt durch das Personal des Funktionsbereichs Sterilisation. Durch die Eingaben und  Freigaben von Teilprozessen kann der Aufbereitungsprozess eines Siebs/ Sets oder  Einzelinstruments jederzeit nachvollzogen werden. Somit ist auch die Möglichke it der  Rückholung im Falle der Feststellung von Fehlern im Nachhinein gewährleistet.      

Produktstatus  Lenkung und Sicherstellung  

Kontaminiert    Anlieferung und Annahme kontaminierter MP nur im unreinen  Bereich,  baulich/organisatorisch vom reinen Bereich getrennt  

Gereinigt/Desinfiziert    Innerhalb der RDGs mit validierten Verfahren, Beladen im unreinen  Bereich, Entladen nur im reinen Bereich.  

Freigabe    Die Freigabe des Reinigungsprozesses erfolgt nach  Prüfung des  Chargenprotokolls im Prozessdokumentationssystem  

Manuelle RuD    Arbeitsanweisung und Dokumentation  

Kontrollen nach RuD    Instrumente mit Restverschmutzung werden zur erneuten Reinigung  und Desinfektion in den unreinen Bereich gegeben  

Defekt    Anlieferung gekennzeichnet durch Anwender:   Kennzeichnung am MP belassen, reinigen und desinfizieren,  Siebnummernabgleich durchführen und anschließende Rückgabe an  den Anwender zur Einleitung der Reparatur  

   

   

