OLYMPUS

Checkliste

Organisatorische und strukturelle Tatigkeiten zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Focused on
Infection Prevention.
Together.

109402

Diese Checkliste soll die Organisation und Strukturierung der Tatigkeiten unterstiitzen, die fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten notwendig sind. Sie kann ebenso zur Selbstkontrolle vor einer
Inspektion durch die zustdndigen Behérden verwendet werden. Diese Checkliste erhebt keinen
Anspruch auf Vollstiandigkeit.

Nicht
Gesetzlich vorgeschriebene Unterweisung/Ausbildung/Training des Personals*/** Ja Nein  zutreffend

E’ersonalsohutz (Gesundheit und Sicherheit), z. B. Austausch von Chemikalien,
Uberwachung der chemischen Belastung (sofern zutreffend)

Hygiene und Infektionspravention, z. B. korrekte Dosierung von Reinigungs-/
Desinfektionsmitteln

Kompetenztraining und -beurteilung aller Mitarbeitenden bei erstmaliger Beschaftigung
empfohlen (mindestens einmal pro Jahr, dokumentiert) flr (neue) Endoskopmodelle/
Geréate/Zubehdér/Produkte

Verletzungen und Unfélle
Mutterschutz

Brandschutz

Gefahr- und biologische Stoffe
Datenschutz

Heben und Tragen

Leitern und Tritthilfen
Bildschirmarbeit

Erste Hilfe

Ausbruchsmanagement:

Meldepflichten und -verfahren bei Vorkommnissen, an denen Personal und/oder
Medizinprodukte beteiligt sind

Fehlerkonzept bei Ausfall von Reinigungs-Desinfektionsgerat oder Sterilisator,
SchlieBung der Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) usw.

RegelmaBige Durchflihrung mikrobiologischer Kontrollen bei thermolabilen Endoskopen
(DIN EN ISO 15883 und nationale Richtlinien)

*Inhalt kann von Land zu Land verschieden sein.
**Bitte auch externes Reinigungspersonal berlcksichtigen.



Nicht
Infektionspravention Ja Nein  zutreffend

Training und Fortbildung (mindestens einmal pro Jahr fUr alle Mitarbeitenden, dokumentiert)

Hygieneplan, der alle Vorgaben fiir hygienisches Verhalten enthalt, z. B.:

- Kleidung (z. B. unterschiedliche Kleidung fur unterschiedliche Arbeitsbereiche)

- Wéasche und geeignete Waschesammelbehalter

- Reinigung/Desinfektion aller Bdden in verschiedenen Bereichen mit und ohne Infektionsrisiko

- Abfall und geeignete Abfallbehalter flr verschiedene Arten von Abfall, einschlieBlich Abfallbehalter
fur spitze und scharfe Gegenstande

- Dosierspender (fir Handedesinfektionsmittel, Fllissigseife und Lotion)

- Kein Schmuck, keine Uhren, kein Nagellack, kurze Fingernagel, keine kinstlichen Fingernagel

- OrdnungsgeméaBe Durchflhrung der Handedesinfektion

- Beschreibung des Aufbereitungsraums (der Aufbereitungsrdume): Trennung in eine ,reine” und eine
Lunreine” Zone fur einen ordnungsgemanen hygienischen Arbeitsablauf (organisatorisch oder durch
getrennte Raume)

- Beschreibung der Standardarbeitsanweisung (SAA) flr die Aufbereitung von Medizinprodukten und des
erforderlichen Zubehdrs (manuell und/oder maschinell)

- Ausreichende PSA (personliche Schutzausristung), wie Handschuhe, Schutzbrille, Mund-Nasen-
Schutz, Schutzkittel/Schiirze

- Betriebsarzt: regelméaBige Termine und Gesundheitskontrollen (z. B. Impfungen, Personaltrainings
zur Handehygiene)

- USW.

Reinigungs- und Desinfektionsplan:
Was wird wann, von wem, womit gemacht, und haben alle Desinfektionsmittel den erforderlichen
Wirkungsbereich?

Sind genltigend und richtig ausgestattete hygienische Handewasch-/Desinfektionsplatze vorhanden?

Ist die richtige PSA (personliche Schutzausrtstung) flr die verschiedenen Tatigkeiten
(Patientenbehandlung, Aufbereitung von Instrumenten usw.) vorhanden?

Nicht

Umgang mit Medizinprodukten Ja Nein  zutreffend
Sind alle aktiven Medizinprodukte in einer Bestandsliste aufgefuhrt?
Zum Beispiel Reinigungs-Desinfektionsgerate, Ultraschallreiniger, Endoskope, Sterilisatoren usw.
Sind fur alle Medizinprodukte Gebrauchsanweisungen (einschlieBlich der Aufbereitung) verflgbar?
Werden Wartung, Reparaturen, Validierung und Routineprifungen (falls zutreffend) geman der
Gebrauchsanweisung/den Herstellerangaben durchgeflhrt?
Wurde eine Risikobewertung und Klassifizierung der aufzubereitenden Medizinprodukte durchgefihrt?
Wurden die Verantwortlichkeiten fur alle Aufbereitungsschritte festgelegt und dokumentiert
(Standardarbeitsanweisung [SAA]/Organigramm)?
Sind schriftliche SAAs und eine Dokumentation fur alle Aufbereitungsschritte (manuell und maschinell)
vorhanden?
Nicht
Wenn die Aufbereitung extern durchgefiihrt wird: Ja Nein  zutreffend

Ist sichergestellt, dass die externe Aufbereitungseinrichtung fachlich in der Lage ist, Medizinprodukte
korrekt und nach allen geltenden Richtlinien aufzubereiten?

Sind die Transportzeiten innerhalb des gesetzlichen Rahmens festgelegt und dokumentiert?

Gibt es einen Vertrag fur die externe Aufbereitung?

Sind die Schnittstellen hinsichtlich einer Vorbehandlung am Einsatzort und/oder einer manuellen
Reinigung, die nach einem chirurgischen/endoskopischen Eingriff erforderlich sein kénnte, definiert?
Festlegung und Einhaltung der in den Richtlinien beschriebenen Zeitintervalle zwischen dem Ende des

Eingriffs und dem Beginn der Aufbereitung (z. B. an die Organisation eines Hol- und Bringdienstes
denken)

Diese Informationen werden von Olympus zur Verfiigung gestellt, um die weltweiten Bemiihungen zur Infektionsprévention zu unterstitzen. Diese Informationen werden ohne jegliche ausdrickliche
oder stillschweigende Zusicherung oder Gewéhrleistung hinsichtlich ihrer Richtigkeit, Vollsténdigkeit, Eignung fiir einen bestimmten Zweck oder sonstigen Qualitat zur Verfligung gestellt. Olympus
haftet in keinem Fall fiir Verluste oder Schéden jeglicher Art, die sich aus oder in Verbindung mit der Nutzung dieser Informationen oder aus darin enthaltenen Fehlern oder Auslassungen ergeben.
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