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Beteiligte Personen der Einrichtung

Funktion

Organisation

Hierarchische Position in der Einrichtung:

Leitende Person:

Verantwortliche Person Qualitatsmanagement:

Anzahl Beschaftigte in der Abteilung:

Offnungszeiten:

Untersuchungszeiten:

Aufbereitung fur Dritte: Ja O

Interventionnelle Endoskopie: Ja [l

Nein O

Nein O

Mehr als 8 Aufbereitungszyklen pro Tag und RDG-E:

Qualitatszertifikat:
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Material
Reinigungqg / Desinfektion:
RDG-E / RDG: Ultraschallbad: Automatisierte Reinigung:
Ja [ / Nein OO |Ja O / Nein O|Ja O / Nein O
Marken, Modelle und Anzahl Geréate:
Lagerungssysteme:
SN EN 16442-konform: Andere:
Ja [ / Nein O |Ja O / Nein O
Marken, Modelle und Anzahl Geréte:
Verpackungen (verwendete Marken, Modelle):
e Vilies
¢ Behalter
e Beutel
Sterilisation:
VH-0:: Anderes:
Ja O / Nein O
Marken, Modelle und Anzahl Geréte:
System zur Riickverfolgbarkeit:
Elektronisch Manuell Anderes:
Ja [ / Nein O |Ja O / Nein O
Verwendetes Dokumentationssystem und Version:
Aufbereitungsorte:
Endoskopie: AEMP: Andere:
Ja O / Nein O |Ja O / Nein O |Ja O / Nein O

Verantwortliche Person(en):
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Endoskope

Endoskoptyp:

Anzahl:

Abteilung:

Lagerort:

Gastroskop

Koloskoop

Duodenoskop

Ultraschallendoskop (EUS)

Bronchoskop

Zystoskop

Ureterorenoskop (URS)

Laryngoskop

Die Fragen sind anhand der Schweizerischen Guten Praxis zur Aufbereitung von fle-

xiblen, thermolabilen Endoskopen (GPAE 2025) strukturiert und nummeriert.
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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 GPAE 2025 D D D
durchgefihrt?
Falls ja: Wurde ein Massnahmenplan HiERE
zu den festgestellten Abweichungen er-
stellt?
2. Wichtigste Referenzdokumente
Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein| n.a.
2.1.1 | Wurde eine Bewertung der mit der Auf- | [ ] | [ ]| [ ]
bereitung der Endoskope verbundenen
Risiken durchgefiihrt und dokumen-
tiert?
2.1.2 | Wird von den Herstelleranweisungen |:| |:| |:|
abgewichen?
Fall ja, wurde eine Risikobeurteilung
durchgefiihrt und dokumentiert? D D D
2.1.3 |Ist die Aufbewahrungsfrist fir Doku-
mente zur Ruckverfolgbarkeit der Auf- D D D
bereitung auf 16 Jahre festgelegt?
2.2 |lstdie aktuelle Version der GPAE ver- | [ ] | [ ]|[]
fugbar?
2.2 | Sind die fir die Gesundheitseinrichtung | [ ]

anwendbaren Normen verfligbar und
aktuell?
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3. Qualitatsmanagementsystem

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtungen
ja | nein| n.a.
3.1/ | Verfugt die Einrichtung tiber ein zweck- |:| D D
3.4 | massiges Qualitadtsmanagementsys-
tem?
3.1/ | Verfugt die Einrichtung Uber detaillierte
3.4 | und gelenkte Arbeitsanweisungen filr NN
alle Prozessschritte der Aufbereitung?
3.2/ | Wurde eine Risikobewertung durchge-
6.1 | fUhrt und dokumentiert? D D D
Existiert ein Massnahmenplan? |:| |:| |:|
Wird die Wirksamkeit der Massnahmen
bewertet und dokumentiert? D D D
3.2/ | Existiert ein Notfallplan (Ausfallkon- 0] ]
7.5.2 |zept)?
Wurde das Ausfallkonzept validiert? |:| |:| |:|
3.5 | Sind die aufbereiteten Endoskope bis
zu den Patienten rickverfolgbar? D D D
3.5 | Sind bei der Durchfiihrung der ver- HiEnE

schiedenen Aufbereitungsschritte meh-
rere Personen beteiligt?

Fall ja, werden die einzelnen Prozess-
schritte der Aufbereitung dokumentiert?
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4. Zustandigkeiten

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja ’ nein ‘ n.a.

Leitung der Gesundheitseinrichtung
4.1 | Hat die Leitung die Schnittstellen mit |:| D |:|
5.7 | den internen und externen Dienstleis-

tern und Kunden mittels Schnittstellen-

vereinbarungen geregelt, z.B.:

OPS

AEMP
Spitalhygiene/Infektionspravention
Technischer Dienst
Medizintechnik

Reinigungsdienst
Validierungsdienstleister
Instandhaltungsdienstleister
Transportdienst

Andere

4.2 | Wurde ein System fur Kundenriickmel- |:| |:| |:|
6.2 | dungen eingerichtet?

Verantwortliche Person fiir den Aufbereitungsprozess der Endoskope und Zubehor

4.2.1 | Ausbildung in einem Grundkurs ge-
A.4 | mass Anhang 4 GPAE? D D D

4.2.1 | Ausbildung im Management? HiEE

4.2.1 | Regelmassige Weiterbildung? HiEE

Mindesten 8 Ausbildungseinheiten pro |:| |:| |:|
Jahr?

4.2.1 | Ist die Stellenbeschreibung geeignet? | [ ]| [ ] []

4.2.1 | Wird ein jahrlicher Tatigkeitsbericht HiEE
verfasst?

4.2.1 | Wird ein jahrlicher Schulungsplan fiir HiEE
das Aufbereitungspersonal erstellt?
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5. Ressourcen

Nr.

Fragen

Ergebnis

ja ‘ nein ’ n.a.

Beobachtung

Personal

5.1.2

51.2/
7.5.2

Verfligt das gesamte Aufbereitungsper-
sonal Uber die Ausbildung in einem
Grundkurs gemass Anhang 4 GPAE?

Verfligt das gesamte Aufbereitungsper-
sonal Uber eine geeignete Stellenbe-
schreibung?

Wurde ein jahrlicher Ausbildungsplan
ausgearbeitet und eingehalten?

Wird die Weiterbildung dokumentiert?

Absolviert das Aufbereitungspersonal
pro Jahr 8 dokumentierte Ausbildungs-
einheiten?

OO

Wurden die Massnahmen zur Infekti-

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

Steht flr das Personal eine personliche
Schutzausrustung (PSA) zur Verfi-
gung?

Gibt es eine Anweisung fir das Tragen
der PSA?

Werden regelmassige Audits zur Pri-
fung der Einhaltung der empfohlenen

Massnahmen zur Infektionspravention
durchgefihrt?

Raumlichkeiten

5.2.1

5.2.1

Erfolgt die Aufbereitung der Endoskope
in separaten Raumlichkeiten (raumli-
che Trennung vom Behandlungsbe-
reich der Patienten)?

Ermdglicht die Raumkonzeption der
Aufbereitungsraumlichkeiten den fort-
schreitenden Ablauf der Aufbereitungs-
tatigkeiten?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein | n.a.
5.2.1 |Ist die Schmutzzone von der Reinzone
raumlich oder visuell getrennt? D D D
Raumlich |:| |:| D
Visuell |:| |:| D
5.2.1 | Werden interventionell-endoskopische D D I:l
Eingriffe mit erhdhtem Risiko durchge-
fahrt?
Fall ja, werden Durchlade-RDG-E ver- |:| |:| |:|
wendet?
5.2.1 / | Bedarf das aktuelle Zonenkonzept ei- D D
A.2 | ner Anpassung, damit es die Anforde-
rungen der GPAE erfillt?
Falls ja, wurde ein entsprechendes
Bau-/Umbaukonzept erstellt? D D D
Falls ja, wurden die Fristen fiir die Um-
setzung des Bau-/Umbaukonzepts fest- D D D
gelegt?
Falls ja, sind diese Fristen angemes- |:| |:| |:|
sen?
Spezifische Anforderungen an die Raumlichkeiten (Spitaler)
5.2.1 | Werden nur diagnostisch-endoskopi-

sche Eingriffe durchgefiihrt?

Falls ja: Werden Durchlade-RDG-E
verwendet, wenn mehr als 8 Aufberei-
tungszyklen pro RDG-E und pro Tag
durchgefiihrt werden?

Falls ja: Werden Front-/Toplader-RDG-
E verwendet, wenn 8 oder weniger Auf-
bereitungszyklen pro RDG-E und pro
Tag durchgefihrt werden?

Falls Front-/Toplader-RDG-E verwen-
det werden: Befinden sich die
Schmutz- und Reinzone in getrennten
Raumen, die Uber eine schliessbare
Durchreiche verbunden sind?

[]
[]

[]
[]

Arbeitsschutz: Beleuchtung, Larm und Ergonomie

5.2.2 | Wurde die Beleuchtung kontrolliert und
sind die Werte mit den Empfehlungen D D D
konform?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein | n.a.
5.2.3 | Entspricht der Léarmexposition den ge- |:| |:| D
setzlichen Grenzwerten?
5.2.4 | Wurde die Ergonomie an den verschie- |:| |:| D
denen Arbeitsplatzen geprift sowie do-
kumentiert und entspricht sie den ge-
setzlichen Vorgaben?
Unterhalt
5.2.5 | Werden in den Reinzonen halbjahrliche

Kontrollen der Reinigung und Desinfek-
tion der Oberflachen anhand eines
Plans durchgefiihrt und dokumentiert?

Beliiftung und Qualitat der Raumluft

5.3.3

5.3.3

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

Wird die relative Luftfeuchte kontrolliert
und liegt sie zwischen 30 und 60 %7

53.4

5.3.4

Werden die MAK-Werte von Dampfen
toxischer Chemikalien in den Aufberei-
tungsraumlichkeiten mindestens einmal
jahrlich tberpruft?

Wurden bei zu hohen Expositionswer-
ten geeignete Massnahmen zur Einhal-
tung der MAK-Werte getroffen?

Druckluft zur Trocknung der Endoskope

54

54

54

IN615_CL

Liegt die Feststoffpartikelkonzentration
der Druckluft innerhalb der Grenzwerte

der Reinheitsklasse 2 nach ISO 8573-
17?

Wird fur die Drucklufterzeugung ein
Kompressorsystem mit Ol verwendet?

Falls ja: Liegt der Olgehalt innerhalb
des Grenzwerts der Reinheitsklasse 2
nach ISO 8573-1?

Liegt die mikrobiologische Kontamina-
tion der Druckluft bei <100 KBE/m3?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

Ja

nein

n.a.

Beobachtung

5.4

5.4

5.4

54

54

54

Werden alle Kontrolimessungen der
Druckluft mindestens einmal jahrlich
durchgefiihrt und dokumentiert?

Wurden bei Abweichungen der Kon-
trollmessungen geeignete Massnah-
men getroffen?

Entspricht der Druck der Druckluftpisto-
len den entsprechenden Empfehlungen
der Endoskophersteller?

Werden zerlegbare, aufbereitbare
Druckluftpistolensysteme verwendet?

Falls ja: Werden diese anhand eines
Instandhaltungsplans periodisch zer-
legt und aufbereitet?

Wird fir die Trocknung der Endoskope
medizinische Druckluft aus Druckgas-
behaltern verwendet?

Falls ja: Liegt ein Zertifikat des Herstel-
lers vor, das bescheinigt, dass die me-
dizinische Druckluft den Spezifikatio-
nen der Europaischen Pharmakopde
entspricht?

]

[]

]

[]

[

[

Wasser
55.2
55.3

5.5.2

5.5.2
5.5.3
7.6.2

Entspricht die Qualitat der verwendeten
Wasserarten (bspw. Trinkwasser, VE-
Wasser, enthartetes Wasser) den An-
weisungen des Herstellers der verwen-
deten Gerate und/oder der verwende-
ten Produkte (Reinigungsmittel, Desin-
fektionsmittel usw.)

Wird einmal jahrlich eine Analyse der
verschiedenen Wasserarten durchge-
fuhrt und dokumentiert?

Wurden bei Abweichungen der Analy-
seergebnisse geeignete Massnahmen
getroffen?

Entspricht die mikrobiologische Qualitat
des Wassers fir die Schlussspulung
der Endoskope den Spezifikationen der
SN EN ISO 15883-47?

IN615_CL
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja | nein| na.

Material

5.6.1 | Hat die fur die Aufbereitungseinheit

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

5.6.1 | Wird die Instandhaltung der Ausris-

tung (bspw. Dosierer, Ultraschallbader, D D D
automatisierte Reinigungssysteme,
RDG-E, RDG, Lagerungssysteme, Ver-
packungen, Niedertemperatursterilisa-
toren usw.), die fur die Aufbereitung
der Endoskope und des Zubehors ver-
wendet wird, anhand eines Instandhal-
tungsplans durchgefiihrt und dokumen-
tiert?

5.6.1 | Wurde die gesamte Ausristung (bspw.

7.5.2 | Ultraschallb&der, automatisierte Reini- D D D
gungssysteme, RDG-E, RDG, Lage-
rungssysteme, Niedertemperatursteri-
lisatoren usw.) im Zuge ihrer Beschaf-
fung und Installation vollstandig qualifi-
ziert (1Q, OQ, PQ) und liegt die ent-
sprechende Dokumentation vor?

5.6.1 | Wurde das gesamte Aufbereitungsper- | [ ] | [ ] [ ]
7.5.2 |sonal vor der Inbetriebnahme der Aus-
ristung gemass Herstellervorgaben
eingewiesen und geschult und wurde
dies dokumentiert?

5.6.1 | Finden jahrliche Qualifizierungen («Re-
7.5.2 |validierungen») der nachfolgend aufge- D D D
7.9 |fuhrten Ausrustung statt und werden
7.12 | diese dokumentiert?
e RDG-E
e Lagerungssysteme
e Ggf. automatisierte Reini-
gungssystem
Ggf. RDG
Ggf. Verpackungen
e Gdf. Niedertemperatur-Steri-
lisatoren

Wurden bei allfalligen Abweichungen in |:| |:| |:|
den Revalidierungen geeignete Mass-
nahmen getroffen?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

Ja

nein

n.a.

Beobachtung

5.6.1

5.6.1

Werden von den Personen, die fir die
Durchfiihrung der Revalidierungen der
Ausristung verantwortlich sind, geeig-
nete Validierungsplane erstellt?

Wird dieser Validierungsplan in einer
Vorbesprechung mit beiden Parteien,
die fur die Durchfihrung der Validie-
rung und die Genehmigung verantwort-
lich sind, besprochen und genehmigt?

Werden die Validierungsplane und Va-
lidierungsberichte von einer Person mit
geeigneten Kompetenzen genehmigt?

]

]

[]

[

[

5.6.2

5.6.2

5.6.2

Sind die technischen Unterlagen und
Sicherheitsdatenblatter der verschiede-
nen Chemikalien (z. B. Reinigungsmit-
tel, Desinfektionsmittel usw.), die fiir
die Aufbereitung der Endoskope und
des Zubehors verwendet werden, ver-
fugbar?

Ist das Aufbereitungspersonal tUber den
sorgfaltigen Umgang mit Chemikalien
informiert und geschult?

Werden gefahrliche Stoffe in einem
verschliessbaren, nicht brennbaren,
bellfteten Chemikalienschrank, der mit
Auffangwannen versehen ist, gelagert?

Ist der Zugang zum Chemikalien-
schrank geregelt?
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6.

Produktrealisierung

Nr.

Fragen

Ergebnis

ja

nein

n.a.

Beobachtung

Werden alle flexiblen Endoskope und
das dazugehdrige, wiederverwendbare
Endoskopzubehdr stets nach jeder Un-
tersuchung mithilfe eines standardisier-
ten und validierten Verfahrens aufbe-
reitet?

[

[

[

6.2

Werden flexible Endoskope durch die
interne AEMP aufbereitet?

Falls ja: Wurden die notwendigen An-

forderungen (z.B. Standzeiten, Verpa-
ckung, Transport, Bereitstellung usw.)

zwischen der AEMP und ihren Kunden
festgelegt?

Falls ja: Wurde ein System fir Kunden-
rickmeldungen und Reklamationen im
Rahmen des QMS etabliert?

6.3

Wurden Anderungen an Medizinpro-
dukten vorgenommen, welche die Kon-
formitat (vom Hersteller vorgesehene
Zweckbestimmung, Leistungs- und Si-
cherheitsmerkmale) beeinflussen?

Falls ja: Stellt die Gesundheitseinrich-
tung sicher, dass sie die Pflichten der
Hersteller erflllt? Wie?

IN615_CL - Checkliste | 3.0 | 01.09.2025
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7. Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

Nr. Fragen

Ergebnis

ja |nein| n.a.

Beobachtung

Allgemeines

7.1 | Liegen zweckmassige, detaillierte Ar-
beitsanweisungen fur alle Endoskopty-
pen, Zubehorteile und Geratschaften
vor?

Beruhen sie auf den entsprechenden
Herstelleranweisungen?

7.1 | Erfolgt die vollstandige Aufbereitung
der Endoskope und des Zubehérs so-
fort nach deren Anwendung?

Falls nein: Werden die manuelle Vor-
reinigung und die Reinigung (mittels
Burstenreinigung oder automatisierten
Reinigungssystems) unverzuglich
durchgefiihrt?

7.1 | Werden die empfohlenen, maximalen

Zeitspannen fur die Durchfihrung der

einzelnen Aufbereitungsschritte einge-
halten?

7.1 | Falls nein: Wurde eine Risikoanalyse
durchgefihrt?

7.1 | Werden aufbereitete Endoskope Uber
7.8 | Nachtim RDG-E belassen?

Falls ja, werden sie am nachsten Mor-
gen erneut im RDG-E aufbereitet oder
wurde die maximale Standzeit der En-
doskope Uber Nacht im RDG-E vali-
diert?

]

[

]

Vorreinigung im Untersuchungsraum

7.2 | Wir die Vorreinigung der Endoskope
unmittelbar nach deren Anwendung
durchgefihrt?

7.2 | Werden der Einflihrschlauch und kriti-
sche Komponenten mit einem fussel-
freien Tuch oder einem Schwamm
ausserlich mit Reinigungslésung abge-
wischt?

IN615_CL - Checkliste | 3.0 | 01.09.2025
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja | nein| n.a.

7.2 | Wird der Arbeits- /Absaugkanal mit HiEE
mind. 200 ml einer desinfizierenden
Reinigungslésung gespult?

7.2 | Werden fiir einkanalige Endoskope die |:| D |:|
Spllvolumina gemass Herstelleranga-
ben verwendet?

7.2 | Werden alle Kanale gemass Hersteller- |:| D |:|
angaben durchgespiilt?

7.2 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| |:| |:|
weisung fir die Durchfiihrung der Vor-
reinigung?

Transport der kontaminierten Endoskope in den Aufbereitungsraum

7.3 | Erfolgt nach Abschluss der Vorreini- |:| |:| |:|
gung ein kontaminationsfreier, an die
lokalen Gegebenheiten angepasster
Transport der Endoskope und des Zu-
behors in den Aufbereitungsraum?

7.3 | Erfolgt der Transport der kontaminier-

ten Endoskope und des Zubehors in D D D
den Aufbereitungsraum in einem ge-
schlossenen, deutlich als «kontami-
niert» gekennzeichneten Transportbe-
halter?

Fall ja: Wird der Transportbehalter an-
schliessend manuell oder maschinell D D D
gereinigt und desinfiziert?

Fall nein: Erlauben die lokalen Gege-

benheiten (z.B. kurze Distanz) eine an- D D D
dere Handhabung und ist der kontami-
nationsfreie Transport gewahrleistet?

7.3 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| |:| |:|
weisung fur den Transport nach der
Vorreinigung?

Manuelle Reinigung im Aufbereitungsraum

7.4.1 | Erfolgt die manuelle Dichtigkeitspri- |:| |:| |:|
fung muss vor der manuellen oder au-
tomatisierten Reinigung gemass Her-
stelleranweisungen?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

ja

nein

n.a.

Beobachtung

7.4.1
7.18

7.4.1

Wird bei Feststellen einer Undichtigkeit
das betroffene Endoskop deutlich
sichtbar als ,Nicht desinfiziert* gekenn-
zeichnet und zur Reparatur gemass
den Lieferanten- oder Herstelleranwei-
sungen eingesendet?

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fir die Durchfiihrung der Dich-
tigkeitsprifung und den Umgang mit
undichten Endoskopen?

[]

[

[]

743

Wird ein desinfizierendes Reinigungs-
mittel fir die Erstellung der Reini-
gungslésung verwendet?

Falls ein Reinigungsmittel ohne desinfi-
zierende Wirkung verwendet wird: Wird
die Reinigungsldsung nach jeder Auf-
bereitung gewechselt?

74.2

74.2

Wird fir die Durchfihrung der manuel-
len Reinigung soweit moglich Einweg-
reinigungsmaterial (z. B. Birsten,
Schwamme) verwendet?

Wird Mehrweg-Reinigungsmaterial

(z. B. Mehrwegbdrsten, Spilhilfen, Rei-
nigungsadapter, Injektionsschlauche)
gemass Herstellerangaben manuell
oder in einem RDG aufbereitet?

7.4.3

743

Wird endoskopisches Einweg-Zubehor
(z. B. Biopsieventile, Ventile, distale
Kappen, Spulflaschen) verwendet?

Wird endoskopisches Mehrweg-Zube-
hor (z. B. Spllventile, Spulflaschen,
Ventile fur Ultraschallendoskope) ge-
mass Herstellerangaben manuell oder
in einem RDG aufbereitet?

74.2
743

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fur die Aufbereitung (Reini-
gung und Desinfektion) von Mehrweg-
Reinigungsmaterial und von endosko-
pischem Mehrweg-Zubeho6r?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

ja

nein

n.a.

Beobachtung

7.4.2

Sind die Dimensionen des Reinigungs-
beckens fiir die manuelle Reinigung
der Endoskope geeignet und erfolgt die
manuelle Reinigung unter der Flissig-
keitsgrenze?

[]

[

[]

7.4.4

7.4.4

7.4.4

Erfolgt die Zwischensplilung der Endo-
skope in einem separaten Becken?

Wird fiir jedes Endoskop frisches Trink-
wasser zur Zwischenspulung verwen-
det?

Erfolgt der Zwischenspulschritt statt-
dessen im RDG-E?

Falls ja: Wurde eine entsprechende Ri-
sikoanalyse durchgeflhrt?

7.4.2
743

7.4.2
7.4.3

7.4.2

Werden fiir die manuelle Reinigung der
verschiedenen Endoskopkanale und
kritischen Endoskopkomponenten ge-
eignete Birsten (Lange, Durchmesser)
nach Herstellerangaben verwendet?

Besteht die manuelle Bursteneinigung
mindestens aus den folgenden Teil-
schritten:

Dichtigkeitsprifung
Aussenreinigung des Endoskops
Bursten der Ventiloffnungen
Blrsten der Endoskopkanale
Spulen der Endoskopkanale
Spllen der Endoskopoberflachen

Wird ein automatisiertes Reinigungs-
system verwendet?

Falls ja: Ist das automatisierte Reini-
gungssystem vom Hersteller fir die

Endoskope der Einrichtung validiert

und freigegeben worden?

Falls ja: Wurde der entsprechende Rei-
nigungsprozess an dem am schwie-
rigsten aufzubereitenden Endoskop an
allen Kanalen validiert?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja | nein| n.a.

7.4.2 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- | [ ] | [ ] | [ ]
weisung fir die Durchfiihrung der ma-
nuellen Reinigung (Burstenreinigung,
automatisiertes Reinigungssystem)?

Reinigung und Desinfektion

7.4.1 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fur die Aufbereitung im D D D
RDG-E?

7.4.1 | Wird fiir die Desinfektion im RDG-E ein
3.3 | High-Level-Desinfektionsmittel verwen- D D D
det?

7.5.1 | Werden Endoskope, die mindestens ei- |:| |:| |:|
nen Kanal aufweisen, in einem
RDG-E aufbereitet?

7.5.1 | Werden alle Endoskopkanéle an das
RDG-E angeschlossen? D D D

Manuelle Aufbereitung bei Stérungen (Ausfallkonzept)

7.6.1 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| |:| |:|
weisung fur die manuelle Desinfektion?

7.6.1 | Sind mind. zwei Spllbecken in ausrei-
chender Grésse mit Abdeckung verfiig- D D D
bar?

7.6.1 | Wird fur die manuelle Desinfektion ein
High-Level-Desinfektionsmittel verwen- D D D
det?

7.6.1 | Desinfektionsmittelldsung: Werdendie | [ ] [ ] | [ ]
Dosierung, Temperatur sowie maxima-
len Standzeiten gemass Herstelleran-
gaben eingehalten?

7.6.1 | Werden die minimale bzw. maximale

Einwirkzeit der Desinfektionsmittelo- D D D
sung gemass Herstellerangaben einge-
halten?

7.6.2 | Wird das Schlussspiiwasser nurein- | [ ] [] [ ]
mal verwendet?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja |nein| n.a.

Trocknung der Endoskope

7.7 | Werden die Endoskope und ihre Kom-

ponenten vollstandig getrocknet (Aus- D D D
senflachen, Kanéle), wenn Sie nicht in-
nerhalb von 2 Std. wiederverwendet
werden?

7.7 | Wird die Aussentrocknung der Endo- HiEE
skope mittels fusselfreier Tlcher oder
Einwegkompressen durchgefihrt?

7.7 | Werden die Endoskopkanale mittels
5.4 | gefilterter Druckluft getrocknet? D D D

7.7 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| |:| |:|
weisung fiur die Trocknung der Endo-
skope und ihren Komponenten?

Lagerung der Endoskope

7.8 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| |:| |:|
weisung fur die Lagerung der Endo-
skope?

7.8 | Werden die Endoskope in Lagerungs-

schranken aufbewahrt, die der Norm D D D
SN EN 16442 entsprechen, oder in al-
ternativen, validierten Lagerungssyste-
men?

7.8 | Erfolgt die Lagerung der Endoskope HiEE
und ihres Zubehdrs kontaminationsge-
schutzt in der Reinzone oder einem an-
deren reinen Bereich?

7.8 | Wird endoskopisches Zubehér getrennt | [ ] | [ ] [ ]
vom Endoskop (nicht eingesetzt) und
kontaminationsgeschitzt gelagert?

Lagerungssysteme mit aktiver oder ohne aktive Trocknungsfunktion / Lagerungsdauer

7.9  Wurde jedes Lagerungssystem vali- |:| |:| |:|
diert?

7.9  Wurde die maximale Lagerungszeit de-
7.10 finiert und im Rahmen des QM doku- D D D
mentiert?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja |nein| n.a.

7.9 Wurde die Validierung jeweils mitder [ ] [ ] []

7.10 festgelegten maximalen Lagerungszeit

durchgefiihrt?

Wurden dabei die Endoskope mit dem
hdchsten Risiko verwendet unter Be-
ricksichtigung der Anzahl, Durchmes-
ser und Lange der Endoskopkanale?

[]

[

[]

Freigabe der aufbereiteten Endoskope

7.1

7.11

7.11

Wird eine dokumentierte Freigabe der
Endoskope aus dem RDG-E (Pro-
gramm, Parameter, Position der Bela-
dung, Sauberkeit, Unversehrtheit)
durchgefiihrt?

Erfolgt die Freigabe Uber eine digitale
Prozessmanagement-Software?

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fur die Freigabe der aufberei-
teten Endoskope aus den RDG-E?

Routinekontrollen

7.12

7.12

712

7.12

Werden taglich Funktionskontrollen der
RDG-E durchgefuhrt und dokumen-
tiert?

Werden die Routinekontrollen des Rei-
nigungsprozesses in den RDG-E mit-
tels eines Reinigungstiberwachungsin-
dikators (RPI) wochentlich durchge-
fuhrt und dokumentiert?

Falls nein: Wurde das Kontrollintervall
risikobasiert angepasst?

Wurde der verwendete RPI bei der
letzten Leistungsqualifizierung mitbe-
ricksichtigt?

Erfolgt die indirekte Messung der Pro-
teinrickstande im RDG-E mittels eines
entsprechenden Prifsystems mindes-
tens vierteljahrlich?

Wurden die Akzeptanzkriterien fur die
Proteinrliickstande erfullt (< 100 ug pro
Prifsystem)?
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung

ja | nein| n.a.

7.12 | Gibt es eine zweckméssige Arbeitsan- | [ ] [ ] | [ ]
weisung fir die Durchfiihrung der Rou-
tinekontrollen im RDG-E?

7.12 | Erfolgt im Rahmen der jahrlichen Leis-
tungsqualifizierung der RDG-E («Re- D D D
validierung») eine vollstandige Bestim-
mung der Restproteine in allen Kana-
len des kritischsten Endoskops (d.h.
Endoskop, das am schwierigsten auf-
zubereiten ist)?

Wurden die Akzeptanzkriterien fur die
Proteinrlickstande erfullt (< 100 ug pro D D D
Kanal)?

Funktionskontrolle des Endoskops

7.13 | Werden nach der Aufbereitung der En- |:| |:| |:|
doskope die erforderlichen visuellen
Funktionskontrollen (z. B. Funktionali-
tat, Schaden, Verschleiss, Risse etc.)
durchgefiihrt?

7.13 | Gibt es eine zweckméssige Arbeitsan- | [ ] [ ] | [ ]
weisung fur die Durchfihrung der
Funktionskontrollen der Endoskope?

Sterilisation von Endoskopen!

7.14 | Werden die Endoskope mittels eines |:| |:| |:|
geeigneten Sterilisationsverfahrens
sterilisiert, wenn dies aufgrund des po-
tentiellen Infektionsrisikos nach Stand
der Wissenschaft erforderlich ist?

7.14 | lIst das zur Kontrolle der Charge ver- HiEE
wendeten Indikatorensystem geeignet?

7.14 | Wurde das verwendete Indikatorensys- | [ ] | [ ] | [ ]
tem bei der letzten Leistungsqualifizie-
rung mitberucksichtigt?

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

! Detaillierte Angaben zu den Anforderungen an die Sterilisation sind in der GPA, Kap. 7.7 und entsprechenden
Checkliste IN615_ 20 002d_CL Checkliste fir die Inspektion von Aufbereitungseinheiten flir Medizinprodukte
(AEMP) enthalten.
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medic

Nr.

Fragen

Ergebnis

ja | nein| n.a.

Beobachtung

7.14

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fir die Durchfiihrung der Steri-
lisation der Endoskope?

OO

Interner
715

7.15

Transport von Endoskopen

Erfolgt der Transport von aufbereiteten
Endoskopen und deren Zubehér konta-
minationsgeschiitzt in einem geeigne-
ten Transportsystem?

Ist das Transportsystem (Wanne, Box,
Container usw.) mit der Kennzeich-
nung des Endoskopzustandes verse-
hen sein (schmutzig bzw. sauber).?

Werden die einzelnen Endoskope von-
einander getrennt transportiert?

OO

Externer Transport von Endoskopen (Strassentransport)

9.4
7.16

9.4
7.16

Wurde der Strassentransport der fle-
xiblen Endoskope zwischen Auftragge-
ber und Auftragnehmer gemass den
Vorgaben der «Schweizerischen Leitli-
nie fir den Transport von verunreinig-
ten und aufbereiteten, wiederverwend-
baren Medizinprodukten fur Aufberei-
tungseinheiten» validiert?

Wurden die maximalen Standzeiten
der vorgereinigten Endoskope beim
Aufraggeber vor dem Transport zum
Auftragnehmer im Rahmen der Validie-
rung des Aufbereitungsprozesses fest-
gelegt und validiert?

OO

Leihend
717

717

oskope und reparierte Endoskope

Werden von den Lieferanten zusam-
men mit den Leihendoskopen die not-
wendigen Angaben fiur eine sichere
Aufbereitung zur Verfigung gestellt?

Liegen von den Lieferanten die Be-
scheinigungen Uber die Konformitat der
Leih- und reparierten Endoskope vor
(Aufbereitung, Funktionstichtigkeit,
Mikrobiologie)?

Sind die entsprechenden Bescheini-
gungen nicht alter als 3 Monate?

IN615_CL
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Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein| n.a.

7.17 | Werden die Leihendoskope im Daten- |:| D |:|
managementsystem des Aufberei-
tungsprozesses erfasst und sind sie bis
auf Patientenebene riickverfolgbar?

7.17 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| D |:|
weisung fiur die Erfassung der Leihen-
doskope im Datenmanagementsystem
des Aufbereitungsprozesses?

Umgang mit defekten Endoskopen

7.18 | Werden defekte Endoskope gemass |:| |:| |:|
Lieferantenangaben zur Reparatur ein-
zusenden?

7.18 | Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan- |:| |:| |:|

weisung fur den Umgang mit defekten
Endoskopen?

Mikrobiologische Tests

7.19

7.19

7.19

7.19

Wird jedes Endoskop mindestens ein-
mal jahrlich mikrobiologisch Uberprift?

Werden die verschiedenen Endoskope
zu unterschiedlichen Zeitpunkten und
an unterschiedlichen Schritten im Auf-
bereitungsprozess getestet?

Werden alle Endoskopkanale sowie
alle komplexen Strukturen (z. B. Distal-
enden von Duodenoskopen, Mehrweg-
ventile von Ultraschallendoskopen) be-
probt?

Werden andere externe Endoskopo-
berflachen (z. B. Distalenden) risikoba-
siert und stichprobenartig getestet?

A.1.1

A1.1

IN615_CL -

Wird als Spllésung eine sterile DNP-
Pufferlésung (gemass Europaischer
Pharmakopde) mit Natriumthiosulfat
verwendet?

Wird die Probennahme gemass GPAE,
Anhang 1 durchgefthrt?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

ja

nein

n.a.

Beobachtung

A1.1

A.1.1

Werden die Endoskope nach der Pro-
benahme im RDG-E erneut aufberei-
tet?

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fir die Durchfiihrung der Pro-
bennahme?

[]

[

[

[]

]

A1.3

A1.3

A1.3

A1.3

Wird bei nichtkonformen mikrobiologi-
schen Ergebnissen das betroffene En-
doskop in Quarantane gestellt?

Bei Nichtkonformitat der ersten mikro-
biologischen Prifung: Wurde eine Ein-
zelkanal-Beprobung des betroffenen
Endoskops fur die zweite mikrobiologi-
sche Prifung durchgefiihrt?

Bei Nichtkonformitat der zweiten mikro-
biologischen Prifung: Wurde eine do-
kumentierte Fehler-Ursachen-Analyse
durchgefiihrt?

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fur das Vorgehen bei mikrobi-
ologisch nichtkonformen Ergebnissen?
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8. Beherrschung der Uberwachungs- und Massnahmeninstrumente
Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
ja | nein| n.a.
8.1/ | Kennt die fur die Aufbereitungseinheit
2.1.6 |verantwortliche Person das interne D D D
Meldesystem fir schwerwiegende Vor-
kommnisse (Materiovigilance)?
8.2.2 | Werden regelmassig interne Audits HiENE
durchgefihrt?
8.2.2 | Wurde ein Korrekturmassnahmenplan | [ ] | [ ] | [ ]
ausgearbeitet, falls bei einem internen
Audit Abweichungen von der GPAE
festgestellt wurden?
8.4 | Wird von der leitenden Person der Auf- |:| |:| |:|

bereitungseinheit entschieden, was mit
nicht konformen Medizinprodukten
oder Medizinprodukten, die einem nicht
konformen Verfahren unterzogen wor-
den sind, zu geschehen hat?

Werden alle Entscheidungen begrin-
det und dokumentiert?
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9.

Aufbereitung fir Dritte

Nr.

Fragen

Ergebnis

Ja

nein

n.a.

Beobachtung

9.1

9.1

Bereitet die Einrichtung (Auftragneh-
mer) flexible Endoskope und/oder En-
doskopzubehor fur Dritte (Auftragge-
ber) auf?

Falls ja, ist sie nach SN EN ISO 13485

zertifiziert?

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

]

[

[

]

]

9.2

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

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

9.3

Sind Schnittstellenprozesse (z. B. Vor-
reinigung, Bereitstellung und Entge-
gennahme der Endoskope und des En-
doskop-Zubehdrs) definiert und doku-
mentiert?

9.4
7.16

9.4
7.16

Wurde der Strassentransport der flexib-
len Endoskope zwischen Auftraggeber
und Auftragnehmer gemass den Vor-
gaben der «Schweizerischen Leitlinie
fur den Transport von verunreinigten
und aufbereiteten, wiederverwendba-
ren Medizinprodukten fur Aufberei-
tungseinheiten» validiert?

Wurden die maximalen Standzeiten der
vorgereinigten Endoskope beim Auf-
raggeber vor dem Transport zum Auf-
tragnehmer im Rahmen der Validierung
des Aufbereitungsprozesses festgelegt
und validiert?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

ja |nein| na.

Beobachtung

Aufbere

A.3.1
7.5

5.6.1

Werden die Endoskope ohne Kanal in
einem RDG-E aufbereitet?

Falls ja: Findet eine dokumentierte In-
standhaltung des RDG-E nach Herstel-
lerangaben sowie eine jahrliche, doku-
mentierte Qualifizierung («Revalidie-
rungeny) statt?

itung thermolabiler Endoskope ohne Kanal

]
]

[]
[]

]
]

A3.2

A3.2

A3.2

A3.2

Ermdglicht die Raumkonzeption der
Aufbereitungsraumlichkeiten den fort-
schreitenden Ablauf der Aufbereitungs-
tatigkeiten?

Erfolgt die Aufbereitung der Endoskope
in separaten Raumlichkeiten (rdumli-
che Trennung vom Behandlungsbe-
reich der Patienten)?

Ist die Schmutzzone von der Reinzone
raumlich oder visuell getrennt?

Raumlich

Visuell

Bei visueller Zonentrennung: Existiert
ein Spritzschutz (z. B. Plexiglas, an-
dere bauliche Massnahme) zwischen
der Schmutz- und Reinzone?

O O O

O 0O 0O O

O O O

A3.3

A3.3

A3.3

IN615_CL

Wird die manuelle Reinigung gemass
Herstellerangaben durchgefihrt?

Wird das Endoskop nach der manuel-
len Reinigung mit fliessendem Wasser
(mind. Trinkwasserqualitat) griindlich
zwischengespult?

Wird fur die manuelle Desinfektion ein
High-Level-Desinfektionsmittel verwen-
det?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

Ja

nein

n.a.

Beobachtung

A.3.3

A3.3

A3.3

A3.3

A3.3

A3.3

A3.3

A3.3

A3.3

A3.3

Desinfektionsmittelldsung: Werden die
Dosierung, Temperatur sowie maxima-
len Standzeiten gemass Herstelleran-
gaben eingehalten?

Werden die minimale bzw. maximale
Einwirkzeit der Desinfektionsmittelo-
sung gemass Herstellerangaben einge-
halten?

Wird die Desinfektionsmittelldsung min-
destens arbeitstaglich und zuséatzlich
bei sichtbarer Verschmutzung gewech-
selt?

Wird das Endoskop nach der manuel-
len Desinfektion mit fliessendem Was-
ser (mind. Trinkwasserqualitat) grind-
lich schlussgespuilt?

Wird fir die Schlussspiilung am Was-
serauslass ein endstandiger Bakterien-
filter verwendet?

Wird ein halbautomatisches Desinfekti-
onssystem auf Chlordioxid-Basis ver-
wendet?

Falls ja: Ist das verwendete Chlordi-
oxid-Desinfektionssystem gemass
Zweckbestimmung des Herstellers fir
flexible Endoskope ohne Kanal geeig-
net?

Falls ja: Werden die vom Hersteller
vorgegeben Einwirkzeiten eingehalten
und dokumentiert?

Werden die Endoskope trocken, konta-
minations- und staubgeschutzt gela-
gert?

Wird das verwendete Lagerungssys-
tem mindestens wochentlich gereinigt
und desinfiziert (ausser Einweg-Lage-
rungssysteme)?
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Nr.

Fragen

Ergebnis

Ja

nein

n.a.

Beobachtung

A.3.3
7.7

A3.3

Werden nach spatestens 14 Tagen La-
gerung die Endoskope wischdesinfi-
ziert, abgesplt und mit einem geeigne-
ten Mittel getrocknet?

Wird die Ruckverfolgbarkeit der Aufbe-

reitung dokumentiert und umfasst

mind. die folgenden Elemente:

¢ Identifikationsnummer des Endo-
skops,

e Datum und Uhrzeit der Aufberei-
tung,

e ggf. RDG-E-Zyklus,

o ggf. Zyklus des halbautomatischen
Desinfektionssystems

e Schriftliche oder digitale Unterschrift
der Person, die die Aufbereitung
durchgefihrt hat)

]

[

]

A3.4

A3.4

A3.4

Gibt es eine zweckmassige Arbeitsan-
weisung fur den gesamten Aufberei-
tungsprozess?

Wird das Personal in der Durchfihrung
der Aufbereitungstatigkeiten geschult
und wird dies im Rahmen des QMS do-
kumentiert?

Ist im Rahmen des QMS die techni-
sche Dokumentation fUr den gesamten
Aufbereitungsprozess verfugbar (z. B.
flexible Endoskope, Reinigungs- und
Desinfektionsmittel, ggf. RDG-E und
halbautomatische Desinfektionssys-
teme etc.)?
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