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36 | CHECKLISTE 1

I Checkliste 1: Organisatorische Voraussetzungen des Betreibers (Teil A der Installationsqualifikation)

Priifgegenstand

Anforderung

Liste der manuell aufzubereitenden Medizinprodukte

Vorhanden Kontrolle ok (ggf.)

Mafnahmen/Bemerkungen
ja nein ja nein

Gebrauchsanweisungen
Medizinprodukte 9
(Instrumente) . .
Aufbereitungsvorschriften
Risikobewertung und Einstufung zur Aufbereitung
Gebrauchsanweisungen
Reinigungsgerate

(Ultraschallbader, Dosier-
gerdte, Dampfreiniger u.d.)

Medizinproduktebiicher/Geritebiicher

Wartungs- und Instandhaltungspldne

Zubehor, Utensilien und
Hilfsmittel (z. B. Biirsten,
Adapter, Zeitmesser,
Wasserpistolen, Dosier-
hilfsmittel, Wasserfilter)

Zubehor- und Materialliste

Gebrauchsanweisungen/Aufbereitungsanleitungen

Wartungs- und Instandhaltungsplan

Unterlagen zu den Prozess-
chemikalien (Reinigungs-/

Produktbeschreibung

Sicherheitsdatenblitter

Desinfektionsmittel)
Betriebsanweisungen
Hygieneplan inkl.
Abfall- und Entsorgungsplan
Qualitdtsmanagement

Reinigungs- und Desinfektionsplan fiir die
Aufbereitungsstrecke

Schulungsnachweise fiir Personal

Ansprechpartner fiir den
Validierer und Verantwort-
lichkeiten beim Betreiber

fiir die Beauftragung

fiir die Begleitung der Validierung

fiir die Freigabe des Validierberichts
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38 | CHECKLISTE 2

I Checkliste 2 (Fortsetzung): Bauliche und technische Voraussetzungen des Betreibers (Teil B der Installationsqualifikation)

Priifgegenstand

Ausstattung

Anforderung

Deckel fiir Becken und Wannen

Vorhanden Kontrolle ok
MaRnahmen/Bemerkungen
ja nein ja nein

qualifizierte Wasserpistole

Galgenbrause

Wasserhahn

Kurzzeitmesser

Spritzschutz

qualifizierte VE-Wasserpistole

qualifizierte medizinische Druckluftpistole

Becken fiir SchluBspiilung

qualifiziertes Dosiergerat

Dosierhilfen (z. B. Messbecher) mit Dosieranleitung

Desinfektionsmittel / ProzeRchemikalien

Hindewaschplatz nach TRBA 250

Personliche Schutzausriistung und Lagermdglichkeit
fiir PSA

Reinigungszubehor und Lagermdglichkeiten fiir
Zubehor

Abfallbehidlter gemadR LAGA 18

Trockenschrank

Sonstige Ausstattung

Riumliche Trennung des Reinigungs-/Desinfektions-
bereiches vom Bereich fiir ggf.SchluBdesinfektion
und Trocknung
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I Checkliste 4: Deckblatt des Validierberichtes

Q Validierung
Q Erneute Leistungsbeurteilung (turnusmatig, i.d.R. jahrlich)
QO Erneute Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass (z. B. neues MP, neue Arbeitsanweisung)

I a) Verantwortlichkeiten

Name der Einrichtung

Standort

Priifer )
(Name der Personen und ggf. Unternehmung, die die Uber-
priifung durchfiihrt)

Verantwortlicher fiir die Gesamtiiberpriifung (Betreiber)

I b) Qualifizierungsschritte

Installationsqualifikation (IQ) Q durchgefiihrt

Q bereits durchgefiihrt in Validierung
vom

d bestanden Q nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Betriebsqualifikation (BQ) QO durchgefiihrt

O bereits durchgefiihrt in Validierung
vom

d bestanden O nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Leistungsqualifikation (LQ) Q durchgefiihrt

4 bestanden A nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

I ¢) Freigabe der Validierung durch den Betreiber

Q Alle Teile der Validierung wurden bestanden
Q Folgende Teile der Validierung wurden nicht bestanden (als Anhang benennen):

A Mafinahmen wurden festgelegt und dokumentiert

Name/Datum/Unterschrift

I d) Bearbeitung der Mafinahmen bei nicht bestandener Validierung

Q festgelegte MaBnahmen wurden durchgefiihrt (siehe Anhang)

Q Erforderliche Priifungen wurden wiederholt (siehe Anhang)

Q Validierung erfolgreich abgeschlossen

U Festlegungdererneuten Leistungsqualifikation Datum:

Name/Unterschrift des Betreibers
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42 | CHECKLISTE 5

I Checkliste 5 (Fortsetzung): Betriebsqualifikation

* Fiir alle verwendeten Gerdte ist eine Qualifizierung im Rahmen des etablierten Qualitdtsmanagements durchzufiihren
(Kalibrierung, Wartung, Funktionspriifung, ggf. Leistungspriifung)

Priifgegenstand

Ultraschallgerat

Anforderung

Qualifizierung gemdR QM-Regelungen liegt vor*

Vorhanden Kontrolle ok
MaRnahmen/Bemerkungen

ja nein ja nein

Druckluftpistolen/Wasser-
pistolen

Qualifizierung gemdl QM-Regelungen liegt vor*

Kurzzeitmesser

Qualifizierung gemal QM-Regelungen liegt vor*

Zubehor, Utensilien und Hilfs-
mittel (z.B. Biirsten, Adapter,
Wasserfilter, Tiicher)

geeignetes Zubehor festgelegt

Standardarbeitsanweisungen zum Umgang mit Zubehor

Oberflichen der manuellen
Arbeitsstrecke

intakt; gereinigt und desinfiziert gemiR Reinigungs-/
Desinfektionsplan

Armaturen (Wasser, Luft) an
der manuellen Arbeitsstrecke

Funktionskontrolle; gereinigt und desinfiziert gemag
Reinigungs-/Desinfektionsplan

personliche Schutz-

Vorgabe des Arbeitsschutzes

ausristung B ) .
ordnungsgemdle Verwendung der PSA durch Mitarbeiter

Beleuchtung 1000 lux

Lupenlampe mindestens 9-fache Vergroerung
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44 | CHECKLISTE 7

I Checkliste 7: tagliche Routinekontrollen manuelle Arbeitstischanlage
Bemerkungen sind gesondert zu dokumentieren

Priifgegenstand Kalenderwoche/Jahr: Kalenderwoche/Jahr:

Arbeitstischanlage insgesamt

Reinigungs- + Desinfektionsplan
eingehalten

Wanne sauber, leer, Abdeckung
in Ordnung

Fiillstandshohe Losung, Dosier-
menge Prozesschemikalie

Funktionsfahigkeit der Zeit-
schaltuhr

Funktionsfahigkeit Temperatur-
messer

Siebkorbtriger, Abstandhalter

Inbetriebnahme nach Arbeits-
anweisung

Abzug Sauberkeit und Funktion

Wanne/Becken gereinigt und
desinfiziert, Abdeckung in
Ordnung

Wassermenge, Reinigermenge

Funktion der Zeitschaltuhr

Wanne/Becken gereinigt und
desinfiziert

Medienversorgung VE/KW

Brausekopf gereinigt und des-
infiziert
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