	Arbeitsanweisung – AA 17
Freigabe und Chargendokumentation
	Praxis:
     
     
     
     

	Tätigkeit:

Freigabe und Chargendokumentation

	Geltungsbereich:

Aufbereitungsbereich/-raum
	Ziel/e:

Prüfung der ordnungsgemäßen Aufbereitung.

	Wer? Die in der Praxis mit der Freigabe berechtigten Personen (schriftliche Benennung)
	Versions-Nr.:      

	

	
	Mitarbeiter/in
	
	Mitarbeiter/in
	
	QM-Beauftragte
	
	Praxisinhaber/in

	Erstellt von:
	     
	Aktualisiert von:
	     
	Geprüft von:
	     
	Freigegeben von:
	     

	Datum:
	     
	Datum:
	     
	Datum:
	     
	Datum:
	     


	Verfahrensschritte:
	Wie bzw. womit?
	Zone/
Bereich:

	1.
Prüfung jeder Charge nach abgeschlossener Aufbereitung
	
	[image: image1.png]rein





	1.1
Prüfung nach manueller Reinigung und Desinfektion
	Prüfkriterien sind z. B.:

· Korrekter Prozessablauf nach Arbeitsanweisung (Konzentration, Temperatur, Standzeit, Einwirkzeit)
· Instrument makroskopisch sauber und unversehrt
	

	1.2
Prüfung nach validiertem RDG
	Prüfkriterien sind z. B.:

· Instrument makroskopisch sauber und unversehrt
· Instrument frei von Feuchtigkeit (trocken) und Pflege- und Ölprodukten

· Korrekter Programmablauf inkl. der technischen Prozessparameter Temperatur und Dauer der Plateauzeit, ggf. Spüldruck (Display-Geräteanzeige, Ausdruck oder elektronische Speicherung)
	

	1.3
Prüfung nach validiertem Dampf-Kleinsterilisator
	Prüfkriterien sind z. B.:

· Korrekte Reinigung mit Sichtkontrolle
· Instrument frei von Feuchtigkeit (trocken) und Pflege- und Ölprodukten

· Korrekter Programmablauf inkl. der technischen Prozessparameter Druck, Temperatur und Haltezeit (Display-Geräteanzeige, Ausdruck oder elektronische Speicherung)

· Unversehrtheit der Sterilbarrieresysteme

· Chargenkontrolle durch Behandlungs- und/oder Chemo- und Prozessindikatoren (PCD)
	

	2.
Chargendokumentation
	
	

	2.1
Chargendokumentation nach manueller Reinigung und Desinfektion
	Formular „Freigabe nach manueller 
Aufbereitung“
	

	2.2
Chargendokumentation nach validiertem RDG
	Formular „Freigabe nach RDG“
	

	2.3
Chargendokumentation nach validiertem Dampf-Kleinsterilisator
	Formular „Freigabe nach Dampf-Kleinsterilisator“
	

	3.
Feststellung von Abweichungen bzw. 
Fehlern in der Aufbereitung
	Das Instrument bzw. die gesamte Charge ist nach Beheben der Abweichung bzw. des Fehlers wie folgt aufzubereiten (Hinweis: Detaillierte Beschreibung des Vorgehens bei Abweichungen/Fehlern vom korrekten Prozessverlauf):


	

	4.
Dokumentation von festgestellten Abweichungen bzw. Fehlern in der Aufbereitung
	Gemäß Formular „Fehlerbehandlung in der Medizinprodukteaufbereitung“
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