Checkliste

far die Inspektion von
p 4 Aufbereitungseinheiten fur

swissmedic Medizinprodukte (AEMP)

Stand: 14.09.2023

Datum der Inspektion:
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Art der Inspektion
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|:| unangekundigt
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Bemerkungen:
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Beteiligte Personen der Einrichtung Funktion

Organisation

Hierarchische Position der AEMP in der Einrichtung:

Leitende Person AEMP:

Verantwortliche Person Qualitatssicherung in der AEMP:

Anzahl Beschaftigte in der AEMP:

Offnungszeiten Zentralsterilisation:

Offnungszeiten OP-Bereich:

Aufbereitung fir Dritte: Ja [ Nein [

Qualitatszertifikat:
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Material

Reinigung / Desinfektion:
RDG Ultraschallgerat Anderes:
Ja O / Nein [J|Ja O / Nein [

Marken, Modelle und Anzahl Gerate:

Verpackungen (verwendete Marken, Modelle):

e Beutel aus Papier/Folie

e Vlies

e Behalter (Sterilcontainer)

e Siegelgerate

Sterilisation:
Wasserdampf VH202 Anderes:
Ja U / Nein [ |Ja U / Nein [

Marken, Modelle und Anzahl Geréate:

System zur Rickverfolgbarkeit:
Elektronisch Manuell Anderes:
Ja [ / Nein OO |Ja O / Nein O

Verwendete Marke, Modell und Version:

Andere Aufbereitungsorte:
Endoskopie OPS Anderes:
Ja O / Nein [0 |Ja O / Nein [

Falls ja, verantwortliche Person:

Die Fragen sind anhand der "Schweizerischen Guten Praxis zur Aufbereitung von Me-
dizinprodukten 2022" strukturiert und nummeriert.

Die spezifischen Fragen zur Aufbereitung von flexiblen Endoskopen finden Sie in der
Checkliste "Inspektion der Aufbereitung von thermolabilen Endoskopen™.
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1. Anwendungsbereich

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein | n.a.
1.2 | Wurde eine Analyse der Abweichungen
von den Vorgaben der GPA 2022 D D D
durchgefuhrt?
Falls ja: Wurde ein Massnahmenplan |:| |:| |:|
zu den festgestellten Abweichungen er-
stellt?
2. Wichtigste Referenzdokumente
Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein | n.a.
2.1.5 |Ist die Aufbewahrungsfrist flir Doku-
mente zur Rickverfolgbarkeit auf 16 D D D
Jahre festgelegt?
A.1 | Existiert ein Ablageschema fiir die ver- |:| |:| |:|
schiedenen Dokumente?
2.2 | Sind die fur die Gesundheitseinrichtung |:| |:| |:|
anwendbaren Normen verfligbar und
aktuell?
A.4 et | Sind die Referenzdokumente (Gesetze,
A.5 |Leitlinien usw.) bekannt und werden sie D D D
angewendet?
3. Qualitatsmanagementsystem
Nr. Fragen Ergebnis Beobachtungen

3.1 | Verfugt die Einrichtung Uber ein Quali-
tatsmanagementsystem?

3.4 | Wurde eine Risikoanalyse durchgefihrt
und dokumentiert?

Existiert ein Massnahmenplan?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtungen
ja | nein| n.a.
Wird die Wirksamkeit der Massnahmen
bewertet und dokumentiert? D D D
3.4 | Existiert ein Notfallplan (Ausfallkon- |:| |:| |:|
zept)?
3.6 | Wurden technische Unterlagen fiir die |:| |:| |:|
aufzubereitenden MP gemass den Her-
stellerangaben erstellt?
3.7 | Gibt es Plane, die Riickverfolgbarkeit
von Medizinprodukten mittels des UDI D D D
zu realisieren?
4. Zustandigkeiten
Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein| n.a.
Direktion

4.1 | Hat die Leitung die Schnittstellen mit
den anderen Partnern geregelt:
e OPS
e Technischer Dienst
e Reinigung
e Transport

4.2 | Wurde ein System fir Kundenriickmel-
dungen eingerichtet?

Leitung der Aufbereitungseinheit

4.3.1 | Ausbildung STA Fachkunde 2 oder
EFZ MPT mit 2 Jahren Berufserfah-
rung?

4.3.1 | Ausbildung im Management?

4.3.1 | Regelmassige Weiterbildung?

Mindestens 15 Ausbildungseinheiten
pro Jahr?

4.3.1 |Ist die Stellenbeschreibung geeignet?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein| n.a.
Qualitatsverantwortliche Person fiir den Aufbereitungsprozess von MP
4.3.2 | Ausbildung STA Fachkunde 2 oder
EFZ MPT mit 2 Jahren Berufserfah- D D D
rung?
4.3.2 | Ausbildung im Qualitdtsmanagement? | [ ] [ ] []
Interne Kommunikation
4.3.3 | Wird ein jahrlicher Tatigkeitsbericht
verfasst? D D D
4.3.3 | Ist ein Protokoll zu den im Diskussions- | [ ] | [ ] []
gesprach mit der Leitung getroffenen
Entscheidungen verfligbar?
Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein | n.a.
Personal
5.1.2 | Verfligt das gesamte Personal der |:| |:| |:|

AEMP uUber die Ausbildung EFZ MPT
oder STA Fachkunde 17

5.1.2 | Verflgt das gesamte Personal der
AEMP Uber eine geeignete Stellenbe- D D D
schreibung?

5.1.2 | Wurde ein jahrlicher Ausbildungsplan |:| |:| |:|
ausgearbeitet und eingehalten?

5.1.2 | Wird die Weiterbildung dokumentiert? [ ] [] [ ]

Absolvieren alle Personen, die MP auf-
bereiten, pro Jahr 8 dokumentierte D D D
Ausbildungseinheiten?

5.1.2 | Wurde ein Ausbildungsplan zur Férde-
rung der Erteilung des EFZ MPT nach D D D
dem Qualifikationsverfahren gemass
Art. 32 BBV erarbeitet?
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Nr.

Fragen

Wurden die Massnahmen zur Infekti-

onspravention in Zusammenarbeit mit
dem fir Spitalhygiene und Infektions-
pravention zusténdigen Dienst festge-
legt?

Steht fir das Personal eine persdnliche
Schutzausrustung (PSA) zur Verfi-
gung?

Gibt es eine Anweisung fur das Tragen
der PSA?

Raumlichkeiten

513

5.2.1

5.2.1

5.2.1

5.2.1

Befindet sich der Pausenraum aus-
serhalb von Zonen mit kontrollierten
Umgebungsbedingungen?

Ermdglicht die Organisation der Raum-
lichkeiten die raumliche Trennung der
Bereiche fiur die Annahme und die Rei-
nigungsarbeiten, fur die Verpackungs-
arbeiten, fur die Entnahme von MP aus
den Sterilisatoren und fiir die Lagerung
von Sterilgut?

Gibt es Schleusen fiir den Zugang zur:
¢ Reinigungszone?
e Packzone?

Erfolgt die Luftzufuhr in die Bereiche
mit kontrollierten Umgebungsbedingun-
gen ausschliesslich tber die Bellftung
(Fenster, Fenstertiiren, Oberlichter
usw. sind verriegelt)?

Gibt es einen Fensterschutz gegen die
Beschadigung der Medizinprodukte vor
direkter UV-Strahlung?

Ergebnis

ja | nein | n.a.

OO

Beobachtung

5.2.2

523

Wurde die Beleuchtung kontrolliert, ins-
besondere in der Zone fir die Funkti-
onspriifung und sind die Werte mit den
Empfehlungen konform?

Entspricht der Larmexposition den ge-
setzlichen Vorschriften?
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Nr.

5.24

5.2.5

5.2.5

Fragen

Wurde die Ergonomie an den verschie-
denen Arbeitsplatzen geprift und doku-
mentiert?

Ist ein Verfahren zu den verschiedenen
Unterhaltsarbeiten flir die Raumlichkei-
ten festgelegt?

Werden die Unterhaltsarbeiten doku-
mentiert?

Werden mind. alle 6 Monate Kontrollen
der Reinigungen durchgefiihrt und do-
kumentiert?

Wie oft?

Beliiftung

53.2

5.3.2

53.2

533

5.3.3

Erfullt die Luftreinheit in den Risikobe-
reichen (Packzone und Entladezone
der Sterilisatoren) mindestens die An-
forderungen der Klasse 1ISO 8?

Wurde diese Priifung jahrlich im Be-
triebszustand «Leerlauf» durchgefiihrt?

Wurde jahrlich eine Luftkeimprifung im
Betriebszustand «Fertigung» durchge-
fuhrt?

Wurde der Uberdruck in den Reinréu-
men kontrolliert?
Liegt er zwischen 5 und 20 Pa?

Wird die Temperatur kontrolliert und
liegt sie zwischen 18 und 25° C?

Wird die relative Luftfeuchte kontrolliert
und liegt sie zwischen 30 und 60 %?

Medizinische Druckluft

54

Liegt die Feststoffpartikelkonzentration
der medizinischen Druckluft innerhalb
der Grenzwerten der Reinheitsklasse 2
nach ISO 8573-1?
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Nr.

54

54

Wasser
55.2

Material
5.6

5.6

5.6

Fragen

Liegt die mikrobiologische Kontamina-
tion der medizinischen Druckluft bei
<100 KBE/m?3?

Entspricht der Druck der Druckluftpisto-
len den entsprechenden Empfehlun-
gen?

Wird einmal jahrlich eine Analyse der
verschiedenen Wasserarten durchge-
fuhrt und dokumentiert?
Sind die Ergebnisse konform?
e Leitungswasser
e Speisewasser fur die RDG
Wasser flr die Schlussspuilung
der RDG-E
e Speisewasser fur die Vakuum-
pumpe der Sterilisatoren
e Wasser zur Dampferzeugung
fir Dampfsterilisatoren
e Dampfkondensat der Sterilisa-
toren

Hat die fur die Aufbereitungseinheit
verantwortliche Person die verschiede-
nen Materialien genehmigt, die fur die
verschiedenen Aufbereitungsverfahren
verwendet werden und sind diese mit
den geltenden Normen konform?

Fuhrt die Einrichtung nach Erhalt des
Materials eine Konformitatskontrolle
der Lieferung und des erhaltenen Pro-
dukts durch?

Wird die Instandhaltung der Gerate
(z.B. Dosierer, Steamer, Ultraschall-
wanne, Siegelgerate, RDG, Lagerungs-
schranke usw.), die fiir die Aufberei-
tung von MP verwendet werden, an-
hand eines Instandhaltungsplans
durchgefiihrt und dokumentiert?

Finden jahrliche Validierungen der
nachfolgend aufgeflihrten Ausristung
statt und werden diese dokumentiert?
RDG

Siegelgerate

Verpackungen

Sterilisatoren
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Nr.

5.6

5.6

5.6

5.6

Fragen

Wird jahrlich eine Validierung der Soft-
ware, namentlich der Software zur
Ruckverfolgbarkeit, vorgenommen?

Werden die Validierungsberichte von
einer Person mit geeigneten Kompe-
tenzen genehmigt?

Sind die technischen Unterlagen und
Sicherheitsdatenblatter der verschiede-
nen Chemikalien (z.B. Reinigungsmit-
tel, Desinfektionsmittel usw.), die fur
die Aufbereitung von MP verwendet
werden, verflugbar?

Werden die Giftstoffgebinde ordnungs-
gemass in einer Auffangwanne gela-
gert?

Ergebnis

ja | nein | n.a.

OO

OO

OO

Beobachtung

7.

Aufbereitung von MP

Nr.

Fragen

Allgemeines und Sonderfille

7.1

7.1

7.2.1

7.2.2

Wurde die Zeitspanne zwischen der
Verwendung der MP und dem Reini-
gungs-Desinfektionsschritt sowie die
Wirkung allfalliger Vorbehandlungen
validiert?

Wurde festgelegt, dass entnommene
Implantate nicht den validierten Aufbe-
reitungsverfahren zugefiihrt werden
dirfen?

Ist fir den Fall, dass ein explantiertes
MP dekontaminiert werden muss, ein
geeignetes Verfahren festgelegt?

Ist die Kennzeichnung definiert und
korrekt?

Wird am Tier verwendetes Material ei-
nem gesonderten Aufbereitungskreis-
lauf zugefuhrt, der von MP fir die An-
wendung an Menschen getrennt ist?
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Nr.

7.2.3

Fragen

Wird am Kadaver verwendetes Mate-

rial einem gesonderten Aufbereitungs-
kreislauf zugefuhrt, der von MP fur die
Anwendung an Patienten getrennt ist?

Desinfizierende Vorreinigung

7.3

7.3

7.3

Wurde anhand einer Analyse der Be-
darf fur eine desinfizierende Vorreini-
gung bestimmt?

Wird eine definierte desinfizierende
Vorreinigung durchgefihrt?

Sind die verwendeten Produkte frei
von proteinfixierenden Substanzen?

Gibt es eine Arbeitsanweisung fir die
desinfizierende Vereinigung?

Ist sie auf dem neusten Stand?

Reinigung — Desinfektion

7.41

7.41

742

7.4.3

Gibt es eine Arbeitsanweisung fir die
Reinigung und Desinfektion?

Ist sie auf dem neusten Stand?

Wird der AO-Wert fUr die verschiede-
nen RDG (fur chirurgische Instrumente
und Behalter fir menschliche Aus-
scheidungen) gemessen und doku-
mentiert?

Entsprechen die Werte den Norman-
forderungen?

Bei Verwendung eines Ultraschallbads
zur Vorreinigung: Erfolgt eine Prufung
der Kavitationsleistung gemass Her-
stelleranweisungen (oder mindestens
vierteljahrlich bei Fehlen von spezifi-
schen Anweisungen)?

Erfolgt ein zuséatzlicher Trocknungs-
schritt der MP mit geeigneten Mitteln?
e Sauberes, fusselfreies Tuch
e Einwegkompressen
o Gefilterte medizinische Druck-
luft
e Trocknungsschrank
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Ergenbnis
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O o o o 0O

[]
[]
[]

[
[
[]

[
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Nr.

7.4.41

7.4.4.2

7.4.4.2

7.4.4.2

Fragen

Ergenbnis
nein | n.a.

ja

Werden taglich Funktionskontrollen der |:|

RDG durchgefiihrt und dokumentiert?

Werden Routinekontrollen der Chargen
mittels eines Reinigungsuberwa-
chungsindikators mindestens monat-
lich durchgefihrt und dokumentiert?

Wourde der verwendete Indikator bei
der letzten Leistungsqualifizierung vali-
diert?

Werden diese Kontrollen dokumen-
tiert?

Erfolgt die Messung der Proteinrtick-
stande mindestens vierteljahrlich?

Wird fur die RDG eine dokumentierte
Chargenfreigabe (Programm, Parame-
ter, Position des Ladeguts, Trocknung,
Sauberkeit) durchgefiihrt?

]

Kontrolle der Sauberkeit und Funktionspriifung

7.5

7.5

7.5

Werden die Sauberkeits- und Funkti-
onskontrollen gemass den Hersteller-
angaben durchgefiihrt?

Falls keine Herstellerangaben vorhan-
den: Wurden Akzeptanzkriterien fest-
gelegt?

Verfligt die Einrichtung Uber die erfor-
derlichen Geréate?

e Lupe

e  Mikroskop

o Testgerat fir HF-Instrumente

mit Isolationsschicht
e Testgerat fir Kabel
o USW.

Werden die Gerate fur die Funktions-
tests gemass Herstelleranweisungen
gewartet?
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Nr.

Fragen

Verpackung

7.6.1

7.6.1

7.6.1

7.6.1

7.6.1

7.6.1

7.6.1

7.6.1

7.6.2

7.6.2

Wird ungeschutztes Material, welches
noch zu verpacken ist, nach Ablauf von
48 Stunden nach der Reinigung/Desin-
fektion erneut gereinigt und desinfi-
ziert?

Gibt es eine Arbeitsanweisung fir die
Verpackungsverfahren?

Ist diese auf dem neusten Stand?

Ist das SBS mit dem Sterilisationsver-

fahren kompatibel und ist es mit einem
chemischen Indikator des Typs 1 ver-

sehen?

Wird in Abhangigkeit des Risikos einer
Beschadigung des SBS eine Schutz-
verpackung verwendet?

Entsprechen die Materialien und Ver-
packungssysteme fur MP den anwend-
baren Normen?

Entsprechen die Temperaturen der
Siegelgerate den Angaben der Herstel-
ler der verschiedenen Verpackungen?

Werden die Siegelgerate regelmassig
gewartet und kontrolliert?

Wird die Tests zur Funktionsprifung
der Siegelgerate (z.B. Seal Check) kor-
rekt durchgefihrt?

Erfolgt eine visuelle Kontrolle und
Funktionsprifung der Behalter (Steril-
container) gemass den Empfehlungen
des Herstellers?

Ist jeder Behalter mit einer Sicherung
des Verschlusses (Plombe) versehen?
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Nr.

7.6.2

7.6.2

7.6.3

7.6.4

Fragen

Ergenbnis

ja

nein | n.a.

Wurde ein Wartungsplan fur die Behal- |:| |:| D

ter gemass Herstelleranweisung er-
stellt (oder eine Risikoanalyse beim
Fehlen von spezifischen Herstelleran-
weisungen)?

Liegt die Gesamtbeladung der ver-
schiedenen Behalter bei < 10 kg?

Ist die Verpackung mit der Identifika-
tion des Produkts und den notwendi-
gen Informationen zur Rickverfolgung
des Sterilisationsprozesses und dem
Verfallsdatum gekennzeichnet?

Ist der gesamte Verpackungsprozess
gemass SN EN ISO 11607-2 validiert?

Sterilisation

7.7.1

7.7.1

7.7.1

7.7.2

7.7.2

Weisen die Dampfsterilisatoren einen
Sterilisationszyklus mit fraktioniertem
Vakuumverfahren und einer Phase mit
18 Minuten bei 134°C auf?

Gibt es eine Arbeitsanweisung fir die
Durchfuhrung der Sterilisation?

Ist diese auf dem neusten Stand?

Werden alle aufbereiteten MP dampf-
sterilisiert?

Falls nein: Besteht eine Liste mit den
Ausnahmen und den verwendeten Ste-
rilisationsmethoden?

Entspricht dies den Herstellerangaben
fur die betroffenen MP?

Wird jeden Morgen oder gemass den
Empfehlungen des Herstellers des
Dampfsterilisators ein Vakuumtest (Le-
ckage-Test) durchgefiihrt?

Ist der Grenzwert in der Aufzeichnung
sichtbar und betragt er maximal 1,3
mbar/min?

Wird der Wert im Sterilisations-Tage-
sprotokoll festgehalten?
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Nr.

7.7.2

7.7.3

7.7.4

7.7.4

7.7.4

Fragen

Wird einmal taglich ein Bowie-Dick-
Test durchgeflhrt?

Wird das Ergebnis dieses Tests im
Sterilisations-Tagesprotokoll festgehal-
ten?

Erfolgt die Beladung des Sterilisators
gemass den Empfehlungen der GPA
20227

Ist fir jeden Sterilisationszyklus eine
Aufzeichnung verfugbar?

Sind die zur Kontrolle der Charge ver-
wendeten chemischen Indikatoren ge-
eignet (Klasse 6 oder gleichwertig und
konform mit SN EN ISO 11140)?

Sind die verwendeten Indikatoren iden-
tisch mit denen, die bei der letzten
Leistungsqualifizierung verwendet wur-
den?

Ergenbnis

]
[]

nein | n.a.

]
[]

L]
[

Beobachtung

7.7.6

7.7.6

7.7.6

7.7.6

7.7.7

Wird die Freigabe der Sterilisations-
chargen dokumentiert (Programm, Pa-
rameter, Indikatoren, Trockenheit und
Unversehrtheit der Verpackungen)?

Ist eine Referenzaufzeichnung zur
Kontrolle der korrekten Durchfiihrung
des Zyklus vorhanden?

Sind die Herstellerangaben fir das Ab-
lesen der Indikatoren verfugbar?

Werden fir die VH202- oder EO-
Sterilisation biologische Indikatoren
verwendet, die den Anforderungen der
Norm SN EN ISO 11138 entsprechen?

Wird bei jeder Charge ein positiver bio-

logischer Indikator inkubiert (Positiv-
kontrolle)?

Gibt es eine Arbeitsanweisung fir die
Freigabe der Sterilisationscharge?

Ist diese auf dem neusten Stand?

IN615_20_002_CL - Checkliste | 1.1 | 14.09.2023
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Nr. Fragen

7.7.7 | Werden die fir die Chargenfreigabe
berechtigten Personen durch die fur
die Aufbereitungseinheit verantwortli-
che Person bestimmt?

7.7.7 | Werden die Freigaben von der berech-
tigten Person manuell oder elektro-
nisch unterzeichnet?

7.7.7 | Lassen sich die sterilisierten, konfor-
men MP von den nicht sterilisierten,
den noch nicht freigegebenen und den
nicht konformen MP klar unterschei-
den?

7.7.8 | Wird fiir jede Charge ein Sterilisations-
dossier erstellt?

Lagerung

7.8.1 | Gibt es eine Arbeitsanweisung fir die
Lagerung von MP?

Ist diese auf dem neusten Stand?

7.8.1 | Werden die Lagerrdumlichkeiten regel-
massig unterhalten?

7.8.1 | Werden sterile MP dergestalt gelagert,
dass die Unversehrtheit des SBS nicht
gefahrdet wird (Papier-Folien-Verpa-
ckungen)?

7.8.2 | Werden die sterilen Produkte von den
nicht sterilen Produkten getrennt?

7.8.2 | Wird die Temperatur kontrolliert und
liegt sie zwischen 18 und 25 °C?

7.8.2 | Wird die relative Luftfeuchte kontrolliert
und liegt sie zwischen 30 und 60 %?

7.8.2 | Betragt der Abstand der Lagerregale
zum Boden mindestens 20 cm?

7.8.2 | Betragt der Abstand zur Decke min-

destens 15 cm und mindestens 50 cm
zu den Sprinklerképfen?
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Ergenbnis
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nein | n.a.

OO

]
]
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Nr. Fragen Ergenbnis Beobachtung
ja | nein| n.a.

7.8.2 | Wird der Einsatz von Hilfsmitteln, wel- |:| |:| |:|
che die Verpackungen von sterilen MP
beschadigen kénnen, untersagt?

7.8.3 | Ist der Transport von wiederverwend- |:| |:| |:|
baren, verschmutzten und aufbereite-
ten MP zu den Benutzerabteilungen
validiert?

7.8.4 | Werden die geeigneten Lagerungsbe- | [ ] [ ] []
dingungen in den Anwenderabteilun-
gen kontrolliert?

Verfallsdatum

7.9 | Wird eine Verfallszeit von maximal ei-
nem Jahr nach der Sterilisation ange- D D D
wendet?

8. Beherrschung der Uberwachungs- und Massnahmeninstrumente

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja | nein | n.a.

8.1.1 | Wird die Kundenzufriedenheit evalu- |:| |:| |:|
iert?

8.1.2 | Werden regelmassig interne Audits |:| |:| |:|
durchgefiihrt?

8.2 | Wurde ein Korrekturmassnahmenplan
ausgearbeitet? D D D

8.3 | Wird von der leitenden Person der Auf- |:| |:| |:|
bereitungseinheit entschieden, was mit
nicht konformen MP oder MP, die ei-
nem nicht konformen Verfahren unter-
zogen worden sind, zu geschehen hat?

8.3 | Werden alle Entscheidungen begrin-
det und dokumentiert? D D D

8.3.1 | Kennt die flir die Aufbereitungseinheit |:| |:| |:|
verantwortliche Person das interne
Meldesystem fiir schwerwiegende Vor-
kommnisse (Vigilance betreffend MP)?
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9.

Aufbereitung fir Dritte

Nr.

9.1

9.1

9.2

9.2

9.3

Fragen

Bereitet die Einrichtung MP fir Dritte
auf?

Falls ja, ist sie nach SN EN ISO 13485
zertifiziert?

Werden die Anforderungen gemass
Art. 72 Abs. 3 und 4 MepV erfillt?

Wurden vertragliche Vereinbarungen
mit jenen Einrichtungen getroffen, die
Material zur Aufbereitung abgeben?

Wurden diese von Personen mit den
erforderlichen Kompetenzen unter-
zeichnet?

Sind Schnittstellenprozesse (z.B. Vor-
reinigung, Bereitstellung und Entge-
gennahme der MP) definiert und doku-
mentiert?

Ergebnis

ja | nein| n.a.

OO
OO

Beobachtung
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. Chirurgische Leihinstrumente

Nr.

10

10

10

10

10

Fragen Ergebnis

ja

Bestehen Vertrage mit den Unterneh- |:|
men, die Leihinstrumente zur Verfi-
gung stellen?

Hat die Einrichtung die Modalitaten zur |:|
Entgegennahme von Leihinstrumenten
festgelegt?

Werden chirurgische Leihinstrumente |:|
mindestens 48 Stunden vor dem ope-
rativen Eingriff angeliefert?

Werden die Leihinstrumente vor Ort |:|
vollstandig neu aufbereitet?

Falls die Reinigung und Desinfektion
der Leihinstrumente von einem vorgan-
gigen Anwender durchgefiihrt wurde:
Werden sie einer Kontrolle der Sauber-
keit und Funktionspriifung unterzogen?

Ist die Aufbereitung nach Anwendung |:|
ruckverfolgbar?

nein | n.a.

]

[]

[

[

Beobachtung
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