Zur Aufbereitung flexibler Zystoskope

Kommentar der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention, des BfArM und des RKI (Stand: 28.1.2005)

Gemdfs der Empfehlung zu den , Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten“* handelt es sich bei fiir diagnostische
Zwecke eingesetzten flexiblen Zystoskopen um Medizinprodukte der
Gruppe ,, Semikritisch B, die — im Unterschied zu z. B. Koloskopen — in
einer sterilen Korperhéhle angewendet werden. Hieraus resultieren héhere
Anforderungen an die Keimarmut (Sterilitdt; s. Tabelle 1, Index 2 der Emp-
fehlung)*. Die regelmdfRige Passage der physiologisch kolonisierten Harn-
réhre und die begrenzten Méglichkeiten einer Sterilisation flexibler Endo-
skope fiihrten zu zahlreichen Anfragen seitens der Anwender und waren An-
lass fiir diesen Kommentar.

Bei der flexiblen Zystoskopie handelt es sich um eine diagnostische
MaRnahme, die im Vergleich zu der Durchfiihrung mit dampfsterilisier-
baren starren Zystoskopen fiir den Patienten deutlich schonender ist.
Andererseits stehen geeignete Verfahren der Sterilisation (z. B. EO-Steri-
lisation) nur in wenigen Einrichtungen zur Verfiigung. Vor diesem Hin-
tergrund wurde die Aufbereitung flexibler Endoskope fiir die Zystoskopie
unter Beriicksichtigung der vorliegenden Informationen zum Infektions-
risiko und der Leistungsfahigkeit geeigneter Desinfektionsverfahren ge-
sondert bewertet. Danach erscheint eine Aufbereitung flexibler Endo-
skope fuir die Zystoskopie ohne abschlielende Sterilisation unter der
Voraussetzung vertretbar, dass geeignete Verfahren der Reinigung, Des-
infektion und Nachspiilung nach schriftlich festgelegten Standard-
arbeitsanweisungen angewendet werden. Ausdriicklich hingewiesen sei
in diesem Zusammenhang auch auf die Empfehlung ,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopi-
schen Zusatzinstrumentariums*? und die Empfehlung ,Anforderungen
der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und Ausstattung von

Endoskopieeinheiten*®,

Besonderer Erliuterung bediirfen in diesem Zusammenhang die Des-
infektion und Nachspiilung. Fiir die abschlieRende Desinfektion geeig-
net sind CE-gekennzeichnete Instrumentendesinfektionsmittel auf der
Basis von Glutardialdehyd, Orthophthaldialdehyd oder Peressigsiure*
mit nachgewiesener Wirksamkeit gegen Bakterien, einschliefRlich Myko-
bakterien (Priifung einschlieRlich M. avium) und Viren (Deklaration
wviruzid“; Wirkungsbereich AB entsprechend der Definition der Liste der
vom RKI anerkannten und gepriiften Desinfektionsmittel und -verfahren),
die vom Hersteller fiir diesen Anwendungsbereich vorgesehen sind. Auf-
grund der moglichen Beeintrachtigung der Wirkung durch Verunreini-
gungen aus der vorausgehenden Anwendung am Patienten*>6 wird
dringend auf die Bedeutung der vorherigen griindlichen Reinigung hin-
gewiesen. Hinsichtlich der Materialvertraglichkeit spezifischer Handels-
praparate mit den Endoskopen wird auf die Angaben des Endoskop-
herstellers in der Gebrauchsanweisung verwiesen.

Spezifische Formulierungen (d.h. Handelspriparate, die z.B. Glutardi-
aldehyd in nichtionischer Tensid-Lésung, Peressigsiuresalze in gepuffer-
ter Lésung enthalten) kénnen in ihren fiir die Anwendung relevanten
Eigenschaften (z.B. Wirkung, Materialvertraglichkeit, Stabilitit) von den
reinen Wirkstoff-Lésungen abweichen. Angaben zu reinen Wirkstoff-
Lésungen koénnen demzufolge nur der Orientierung dienen und sind
durch spezifische Angaben des Herstellers eines Desinfektionsmittels zu
erginzen. Wihrend sich die o. g. Wirkstoffe bereits in der Praxis bewihrt
haben, liegen fur spezielle Verfahren wie , Elektrolysiertes“ bzw. , Super-
oxidiertes“ Wasser noch keine Empfehlungen vor.”~1

Nach der Desinfektion muss ein sorgfiltiges Nachspiilen aller ueren
und inneren Oberflichen des Endoskopes mit hierfiir geeignetem sterilem

oder sterilfiltriertem Wasser erfolgen. Dieser Schritt des Aufbereitungs-
prozesses muss sicherstellen, dass Schadigungen des Endoskopes und
des Patienten durch Riickstiande aus der vorausgehenden Behandlung
und eine Rekontamination des Endoskopes vermieden werden. Erfolgt
die Aufbereitung nicht unmittelbar vor Anwendung, so ist dariiber hin-
aus eine trockene und Rekontaminationen ausschlieRende Lagerung si-
cherzustellen.

Um die wirksamen Verfahren regelmafig mit gleichbleibender Qualitit
durchzufiihren, sind maschinelle Verfahren zu bevorzugen; mindestens
muss die Durchfiihrung nach schriftlich fixierten Standardarbeitsanwei-
sungen von entsprechend geschultem Personal erfolgen. Eingriffe an
proximal der Blase gelegenen Abschnitten des Urogenitaltraktes miissen
mit sterilen Medizinprodukten erfolgen. Hinsichtlich der Aufbereitung
von endoskopischem Zusatzinstrumentarium wird auf das in der Emp-
fehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumentariums“? gesagte ver-
wiesen.
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