	Arbeitsanweisung – AA 26

Vorgehen bei Abweichungen vom 
korrekten Prozessablauf im Siegelgerät (Fehlermanagement)
	Praxis:
     
     
     
     

	Tätigkeit:

Vorgehen bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf

	Geltungsbereich:

Aufbereitungsbereich/-raum
	Ziel/e:

Fehler erkennen, dokumentieren, analysieren mit dem Ziel Verbesserungen zu generieren

	Wer? Alle mit der Instrumentenaufbereitung betrauten Personen
	Versions-Nr.:      

	

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

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

	Datum:
	     
	Datum:
	     
	Datum:
	     
	Datum:
	     


	Welche Abweichungen kommen vor?
	Wie gehe ich vor?
	Was ist danach zu tun?

	1.
Gerät meldet eine 
Störung
	· Störung anhand der Gebrauchs-
anweisung beseitigen

· Gerätehersteller kontaktieren

· etc.
	Prozess / Programmablauf muss wiederholt und Fehler der dokumentiert werden

	2.
Mangelhafte Qualität der Siegelnähte

	· Einschweißgerät überprüfen (z.B. Siegeltemperatur, Siegelzeit und Anpressdruck)

· Kontrolle der Sterilgutverpackung
· Kontrolle der Siegelnaht (z.B. Seal-Check)
· etc.
	Medizinprodukt wird erneut verpackt, dann sterilisiert und der Fehler dokumentiert


Dokumentation von festgestellten Abweichungen bzw. Fehlern in der Aufbereitung von Medizinprodukten:

Muster-Formular für die Abweichungs-/Fehlerdokumentation „Dokumentation der Fehlerbehandlung bei der Medizinprodukteaufbereitung“
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