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Bekanntmachung des Robert Koch-Instituts

Anlage 8: Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
thermolabiler Endoskope

Mitgeltende Anlage der Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinproduk-

te (BfArM) zu den ,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten” (Bundesge-
sundheitsbl 2012 55:1244-1310). Der
vorliegende Text ersetzt die entspre-
chende Anlage 8 mitsamt aller ihrer
Anhiénge der o.g. Empfehlung aus
dem Jahr 2012.
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Abkiirzungen

AEMP Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte

ATP Adenosintriphosphat

ASGE American Society for Gastrointestinal Endoscopy
BAK Bundesirztekammer

BCA Bicinchoninsaure

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
bnge.V. Berufsverband Niedergelassener Gastroenterologen Deutschlands e.V.
CIKNCIK Creutzfeldt-Jakob-Krankheit/variante Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
COPD Chronisch obstruktive Lungenerkrankung

DGKH Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.
DGSV Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V.
DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

FDA U.S. Food and Drug Administration

GA Glutardialdehyd

GdnSCN Guanidinthiocyanat

H202 Wasserstoffperoxid

KbE Koloniebildende Einheiten

KRINKO- Empfehlung der KRINKO und des BfArM, Anforderungen an die Hygiene bei der
BfArM- Aufbereitung von Medizinprodukten”

Empfehlung

MFA Medizinische Fachangestellte

MP Medizinprodukt

MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiberverordnung

MRGN Multiresistente Gram-negative Erreger

OPA ortho-Phthaldialdehyd

OTA Operationstechnische Assistenten und Assistentinnen
PAA Peressigsaure (peracetic acid)

am Qualitdtsmanagement

PSA Personliche Schutzausriistung

RDG-E Reinigungs-Desinfektionsgerat fiir Endoskope

RF mikrobieller Reduktionsfaktor

RKI Robert Koch-Institut

STIKO Standige Impfkommission

TOC Gesamtkohlenstoff (total organic carbon)

TSE Transmissible spongiforme Enzephalopathie

VAH Verbund fiir angewandte Hygiene e.V.

1 Einleitung

Grundlage der tiberarbeiteten Anlage 8
ist die Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-

zinprodukten® aus dem Jahr 2012 (nach-
folgend als KRINKO-BfArM-Empfehlung
bezeichnet) [8].

Dieser Text ersetzt die Anlage 8 mit-
samt aller jhrer Anhédnge der KRINKO-
BfArM-Empfehlung [8] sowie die Emp-
fehlung zu den ,Anforderungen der
Hygiene an die baulich-funktionelle Ge-
staltung und apparative Ausstattung von
Endoskopieeinheiten aus dem Jahr 2002
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[9]. Weiterhin wurden die in der Ausga-
be von 2012 in Anhang 6 behandelten
flexiblen Zystoskope und Bronchosko-
pe in diese Anlage 8 integriert. Die in der
Empfehlung von 2012 in Anhang 7 und
Anhang 8 zu Anlage 8 angesprochenen
Ultraschallsonden werden hier im geson-
derten informativen Anhang 2 ,,Hygiene
bei der Aufbereitung von endokavitiren
Ultraschallsonden” behandelt.

1.1 Zielsetzung

Bei der Endoskopie kénnen Krankheits-
erreger durch Kontaminationen auf den
dufleren Oberflichen, am Distalende,
Einfiihrteil, Kontrollteil, vor allem aber
durch die schwierig zu erfassenden inne-
ren Oberflachen der Kanalsysteme und
Ventilzylinder sowie durch das Optikspiil-
system und der Spullosung(en) iibertra-
gen werden. Auch bei nicht sachgerechter
Aufbewahrung oder beim Transport pri-
mir korrekt aufbereiteter Endoskope ist
eine mikrobielle Rekontamination mog-
lich.

Durch die validierte Aufbereitung, den
vor Kontamination geschiitzten Transport
und die sachgerechte Lagerung von Endo-
skopen soll die Ubertragung von Krank-
heitserregern auf den nachfolgend zu en-
doskopierenden Patienten' verhindert
werden. Damit wird ein wesentlicher Bei-
trag zur Patientensicherheit geleistet. Zu-
gleich dient die sachgerechte Durchfiih-
rung auch dem Personalschutz.

Was ist neu in dieser Empfehlung?
Die neuen Empfehlungen zur Aufberei-
tung flexibler Endoskope und endoskopi-
schen Instrumentariums entstanden mehr
als 10 Jahre nach der letzten Uberarbei-
tung und vor dem Hintergrund durch
Endoskopie ausgeldster Infektionen mit
multiresistenten Erregern. Das gesamte
Aufbereitungsprinzip und dessen Qua-
litatskontrolle wurden daher einer kriti-
schen Priifung unterzogen.

Daraus leiten sich die neuen Empfeh-
lungen ab.

Besondere Beriicksichtigung finden
die Qualifikation, sowie Ausbildung, Fort-

' Grundsatzlich sind in diesem Dokument bei
allen Berufs- bzw. Gruppenbezeichnungen
immer alle Geschlechter gemeint.
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Glossar

AEMP

Die in diesem Dokument aufgefiihrten AEMP (friiher als,ZSVA" bezeichnet) sind Aufbereitungseinheiten, die speziell fiir
die Aufbereitung von Endoskopen ausgestattet sind. Sie kdnnen in Endoskopieeinheiten in ambulanten und stationdren
Einrichtungen oder in der zentralen AEMP eines Krankenhauses etabliert sein.

Alloplastische Implantate

Implantate aus kiinstlichem (meist anorganische synthetische Stoffe) Material.

Analyt

Chemische Substanz, die Gegenstand einer chemischen Analyse ist.

Aufbereitungsprozess

Umfasst alle manuellen und maschinellen Aufbereitungsschritte.

Eingriffsgrenze

Wert aus der Uberwachung, der ein sofortiges Eingreifen erfordert.

Endoskop

Der Begriff Endoskop beschreibt in diesem Dokument stets thermolabile flexible Endoskope. Dies ist unabhdngig davon,
ob die Endoskope keinen, einen oder mehrere Kanale aufweisen.

Endoskopisches
Instrumentarium

Alle Zusatzinstrumente, die durch Endoskopkandle und/oder in Verbindung mit dem verwendeten Endoskop zur
Diagnostik und Therapie eingesetzt werden (z.B. Zangen, Schlingen, Abtragungsinstrumente, Katheter, Drahte, usw.).

Endoskopkomponenten

Abnehmbare/entfernbare Bauteile von Endoskopen (z.B. Ventile, distale Kappen, Ballons fiir Ultraschallendoskope usw.).

Endoskop-Produktfamilien

Gruppe von Endoskopen mit vergleichbarem Design, einschlieBlich Anzahl, Konstruktion und Zweck der verschiedenen
Endoskopkanale [2].

Endoskopzubehor Medizinprodukte, die das Endoskop direkt in seiner Funktion im Rahmen des endoskopischen Eingriffs unterstiitzen (z.B.
Optikspiilflaschen, CO,-Insufflation, Spiilpumpen, Absaugpumpen, usw.).

Lagerungsschrank/ In einem Lagerungsschrank werden Endoskope nach der Aufbereitung aufbewahrt, ohne dass eine weitere Behandlung

Trockenschrank stattfindet. Erfolgt diese Aufbewahrung in einem,Lagerungsschrank mit geregelten Umgebungsbedingungen” gemaf

DIN EN 16442 [3], wird in diesem Dokument der Begriff, Lagerungsschrank mit geregelten Umgebungsbedingungen”
verwendet. Der Begriff, ,Trockenschrank” definiert nicht die Art der Trocknung.

Mikrobieller Reduktions-
faktor (RF)

Negativer dekadischer Logarithmus des Quotienten aus verbliebenen vermehrungsfahigen Priiforganismen und
Ausgangszahl der Priiforganismen.

Prozesschemikalien

In diesem Dokument werden unter dem Begriff Prozesschemikalien Reiniger, Desinfektionsmittel und auch z.B. Wasser,
Neutralisations-, Nachspiil- und Pflegemittel zusammengefasst.

Prozesspa rameter

Temperatur, Zeit, Volumen, Spiildruck oder Konzentration von z. B. Reinigungs- und Desinfektionsmitteln.

Prozessleistung

Die Prozessleistung ist das Ergebnis der geforderten Untersuchungsparameter (Elimination von Priiforganismen bzw.
Reduktion von Priifanschmutzungen), ermittelt unter Einsatz von Priifkorpern.

Prozesswirkung

Die Prozesswirkung ist das Ergebnis der geforderten Untersuchungsparameter (Elimination von Mikroorganismen und
Krankheitserregern bzw. Reduktion von Verschmutzungen/Proteinriicksténden), ermittelt am realen Instrument nach der
Aufbereitung.

Prifkorper

Gegenstand, der dafiir ausgelegt ist, das Produkt in Verfahrenssimulationen zu vertreten, und der mit dem tatsachlichen
Produkt vergleichbar ist [4].

Requalifizierung (erneute
Leistungsqualifikation)

Wiederholung eines Teils oder der gesamten Validierung, um die fortbestehende Akzeptanz eines spezifizierten Verfahrens
zu bestatigen [4].

Thermolabil

Empfindlich gegeniiber Warme bzw. Hitze.

Validierung

Dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die fiir das Erarbeiten der Aussa-
ge bendtigt werden, dass ein Verfahren besténdig Produkte liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen entsprechen [5].

Vorreinigung

Die Vorreinigung beschreibt die Aufbereitungsschritte unmittelbar nach dem Einsatz am Patienten und vor dem Transport
zur AEMP.

Warngrenze

Wert aus der Uberwachung, der als Friihwarnung fiir Abweichungen von spezifizierten Bedingungen dient.

und Weiterbildung des aufbereitenden
Personals, ferner eine Aktualisierung der
Anforderungen an Qualitatspriifungen.

Handlungsoptionen bei Verdacht bzw.
Nachweis einer Creutzfeldt-Jakob Krank-
heit (CJK/vCJK) wurden angepasst.

Das neu strukturierte Inhaltsverzeich-
nis, informative Fluflschemata zu Prozes-
sen der Aufbereitung und eine Aufstel-
lung von Moglichkeiten zur Erlangung
der Sachkenntnis (zur Aufbereitung fle-

xibler Endoskope) erleichtern die Orien-
tierung. In Anlehnung an die Checklisten
der KRINKO-BfArM-Empfehlung und
des Vorgingerdokuments wurden bei-
spielhafte Standardarbeitsanweisungen
erarbeitet und durch Aufzdhlungen mit
Hakchen gekennzeichnet.

1412 ‘ Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 12 - 2024

1.2 Geltungsbereich und
Zielgruppen

Die nachfolgenden Anforderungen gelten
fiir jede Aufbereitung eines Endoskops in
allen stationdren und ambulanten Ein-
richtungen, in denen Endoskope genutzt
werden. Die Empfehlung richtet sich an
Betreiber von Endoskopen und an in die
Aufbereitung von Endoskopen involvier-
ten Berufsgruppen. Anhang 2 betrifft alle



Einrichtungen, in denen endokavitire Ul-
traschallsonden genutzt werden.

1.3 Hintergrund

Ubertragungen von Mikroorganismen
durch Endoskope sind seit den 1980iger
Jahren dokumentiert [10-17]. Die Mehr-
zahl der Ubertragungen war auf die un-
zureichende Aufbereitung der Endoskope
oder des endoskopischen Instrumentari-
ums zuriickzufithren [13]. Eine korrekte
Reinigung und Desinfektion kann durch
unzureichende Qualitat des Schluss-
sptilwassers hinfillig werden (s. Abschn.
2.7.12 ,Schlussspilung®). Schlieflich
kann auch fehlerhafter Umgang des Per-
sonals mit dem Endoskop zu einer Rekon-
tamination fithren (s. Abschn. 2.7.15 ,,La-
gerung von Endoskopen®).

Bei der Bewertung der Literatur wur-
de beachtet, dass die Art und die Qualitat
der Aufbereitung permanenten Verbes-
serungen unterliegt und dass sich Auf-
bereitungsrichtlinien international un-
terscheiden. Ein Beispiel hierfiir ist die in
Deutschland seit 2002 vorgeschriebene
engmaschige Produktkontrolle mit ent-
sprechenden mikrobiologischen Anforde-
rungen, die in anderen Lindern wie z.B.
den USA z. Zt. nicht fiir jeden Endoskop-
typ empfohlen wird.

Grundsitzlich konnen bei endoskopi-
schen Untersuchungen bei nicht validier-
ter oder unzureichender Aufbereitung,
unerkannten Defekten in und an Endos-
kopen, bei unzureichender Basishygiene,
aber auch durch konstruktive Eigenschaf-
ten, die die Aufbereitung erschweren, Mi-
kroorganismen iibertragen werden.

Beschrieben ist die Ubertragung von
Viren (z.B. Hepatitis B-Viren, Hepati-
tis C-Viren), Bakterien (z. B. Salmonellen,
Mykobakterien, Klebsiellen, Pseudomo-
naden), Pilzen, Protozoen (z.B. Cryp-
tosporidien) und Wiirmern (z.B. Stron-
gyloides). In den Fokus geriickt ist die
Ubertragung von MRGN (z.B. Carbape-
nem-resistente Enterobacterales: vormals
Enterobacteriaceae) durch Duodenosko-
pe [18]. Auf Grund vergleichsweise ein-
facherer Nachweistechniken fiir Bakteri-
en ist iiberwiegend die Ubertragung von
bakteriellen Infektionserregern dokumen-
tiert [13, 19]. Nach maschineller Aufbe-
reitung dominierten Pseudomonaden,

Infektionspravention

Kategorien in der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und

werden nachfolgend nochmals aufgefiihrt.

Kategorie IA:

Kategorie IB:

Kategorie II:

Kategorie lll:

Kategorie IV:

ten zu beachten sind.

Die im nachfolgenden Dokument gegebenen Empfehlungen basieren auf den aktuellen Kategorien
der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention aus dem Jahr 2010 [1]. Diese

Diese Empfehlung basiert auf gut konzipierten systematischen Reviews oder einzelnen
hochwertigen randomisierten kontrollierten Studien.

Diese Empfehlung basiert auf klinischen oder hochwertigen epidemiologischen Studien und
strengen, plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/Untersuchungen und strengen,
plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

MaBnahmen, Gber deren Wirksamkeit nur unzureichende oder widerspriichliche Hinweise
vorliegen, deshalb ist eine Empfehlung nicht moglich.

Anforderungen, MaBnahmen und Verfahrensweisen, die durch allgemein geltende Rechtsvorschrif-

insbesondere P. oleovorans als Kontami-
nanten, wobei der Nachweis mit techni-
schen Méngeln in der Aufbereitung asso-
ziiert war [20].

Unabhéngig von der Qualitét der Auf-
bereitung besteht ein endogenes Infekti-
onsrisiko in der Endoskopie. Dieses hingt
von der Invasivitat des Eingriffs und von
der Disposition des Patienten, wie z.B.
Grunderkrankungen oder anatomischen
Besonderheiten, ab. Zu den verfahrensbe-
dingten Risikofaktoren gehéren insbeson-
dere interventionelle Mafinahmen wie die
Injektionsbehandlung, Resektions- und
Dilationstechniken. Patientenbezogene
Risikofaktoren sind z. B. Immunsuppres-
sion, fortgeschrittene Leber- oder Nie-
renerkrankungen und alloplastische Im-
plantate.

Die unmittelbare Ubertragung ge-
schieht oft unbemerkt, wenn nicht ein
zeitlicher Zusammenhang zu einem In-
fektionsgeschehen evident ist. Oft wer-
den im Rahmen der Endoskopie Infekti-
onen durch Uberwachung behérdlicher
oder krankenhausspezifischer Institutio-
nen und auch durch Zufille bekannt [21].
Auch muss beriicksichtigt werden, dass
nur iiber 6ffentlich gewordene Ausbrii-
che berichtet wird. Eine Studie aus Nord-
amerika hat gezeigt, dass iiber viele Zwi-
schenfille nicht in peer-reviewed Journals
publiziert wird, sondern diese iiber Medi-
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en oder Regierungsberichte bekannt wur-
den [22].

1.4 Bewertung der Evidenz in
dieser Empfehlung

Die Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten
(MP) stellen insofern eine Besonderheit
im Rahmen der Empfehlungen der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspréavention dar, als die Aufberei-
tungsverfahren experimentell entwickelt
wurden und die Wirksamkeit nach dem
derzeitigen Kenntnisstand anhand der
Elimination von Krankheitserregern ein-
schlieSlich von Proteinriickstdinden vom
aufbereiteten MP, nicht aber in kontrol-
lierten klinischen Studien nachgewiesen
werden kann. Da jedoch Ubertragungen
durch Endoskope einschliellich Aus-
bruchgeschehen (s. unten) wiederholt be-
schrieben sind, ist eine effektive, validierte
Aufbereitung unerlésslich. Insofern wer-
den auch bei z. T. nicht vorhandener Evi-
denz Empfehlungen ausgesprochen.

Der allgemein anerkannte Stand der
Technik der Aufbereitung wird durch die
fortlaufende Anpassung der Anforde-
rungen an die Aufbereitung auf der Basis
von Priifmethoden bestimmt. Zugleich
wurden sowohl nationale als auch inter-
nationale Empfehlungen und Richtlini-
en beriicksichtigt. Gemaf3 des Medizin-
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produkterecht-Durchfithrungsgesetzes
(MPDG) in Verbindung mit der Verord-
nung (EU) 2017/745 miissen auch die
Herstellerinformationen beriicksichtigt
werden [6].

Die nachfolgend empfohlenen Maf3-
nahmen dienen der hygienischen und der
technisch-funktionellen Sicherheit der
MP auf der Grundlage standardisierba-
rer sowie reproduzierbarer Prozesse und
ihrer Dokumentation (MPBetreibV [7]).

1.5 Ir]_fektionsquellen, -ursachen
und Ubertragungsmechanismen

Endoskope gelten aufgrund konstrukti-
ver Besonderheiten als MP mit erh6hten
Anforderungen an die Aufbereitung und
werden i.d.R. als semikritisch B einge-
stuft. Endoskope werden auf zwei prin-
zipiell unterschiedlichen Wegen bei der
Untersuchung eingesetzt, zum einen iiber
natiirliche Kérper6ftnungen, zum ande-
ren durch Eroffnung/Penetration vor-
bestehender Korperhohlen (z.B. Pleura,
Peritoneum) bzw. durch direkte Einbrin-
gung in intestinale Abschnitte (z.B. int-
raoperative Endoskopie). Die Penetrati-
on primér nicht besiedelter Rdume (z.B.
Pleura, Peritoneum) durch das Endoskop
setzt eine zusétzliche Sterilisation voraus
(Einordnung als kritisches MP Klasse C
[23]). Werden Zystoskope, Ureterorenos-
kope und Bronchoskope iiber natiirliche
Korperoffnungen eingefiihrt, ist keine Ste-
rilitit erforderlich [23].

Endoskope, die iiber natiirliche Kor-
peroffnungen eingefithrt werden, sind
nach dem Eingriff mit Mikroorganismen
kontaminiert [24]. Alfa et al. bestimmten
u.a. bei zehn Bronchoskopen direkt nach
Patientengebrauch im Mittel 6,8 1g KbE
im Absaug-Kanal [25]. Fiir Gastroskope
und Koloskope liegen vergleichbare Zah-
len vor [25-27]. Nach Gastroskopie von
HBsAg-positiven Patienten wurden trotz
Vorreinigung von 17 Endoskopen mit
200 ml Reinigungslosung in fiinf Arbeits-
kandlen bis zu 2,5 x 10° Viruskopien/Ka-
nal gefunden [28]. Ebenso wurde Hepa-
titis B-DNA, Hepatitis C-Virus-RNA und
HIV-DNA auf Endoskopen nachgewiesen
[29-31], vor allem im Biopsiekanal [32].

Flexible thermolabile Endoskope mit
ihren engen Kandlen und mit komple-
xem Design (Duodenoskope) sind fiir

Restkontaminationen offenbar besonders
anfillig [33, 34]. Duodenoskope besitzen
am Distalende seitlich einen Hebelmecha-
nismus (Albarranhebel), der fiir die prézi-
se Sondierung in der biliopankreatischen
Endoskopie unerlésslich ist. Als Schwach-
stelle fiir eine Aufbereitung (besonders er-
schwerte Reinigung) haben sich Nischen
und schwierig zugéngliche Stellen um die-
sen Albarranhebel herum erwiesen, in de-
nen sich z. B. Restproteinpartikel mit bak-
teriellen Anhaftungen formieren konnen
[35]. Als zusitzliche Problematik verblei-
ben Feuchtigkeitsreste mit Materialkor-
rosion und dauerhaften bakteriellen An-
haftungen mit Ausbildung von Biofilmen.
Zusitzliche Anderungen am Design mit
fixiertem statt austauschbarem Distalen-
de und Verschluss des Albarranhebelka-
nals waren Ausgangspunkt von seriellen
Infektionen mit MRGN [21, 36]. Zwei na-
tionale niederldndische Studien, die auch
Endosonographiegerite mit untersuch-
ten, zeigten trotz standardisierter Aufbe-
reitung eine Restkontamination von bis zu
17 % [35, 37]. Ein gleiches Ergebnis hatte
eine im Jahr 2020 publizierte Metaanaly-
se [38]. Ob Duodenoskope mit fixiertem
Distalende in der Praxis einer definierten
Aufbereitung zugénglich sind, ist danach
offen.

Die FDA stellte nach Aufbereitung bei
5 % der Duodenoskope eine Restkontami-
nation mit relevanten Infektionserregern
fest [39]. Neue Modellserien von Duo-
denoskopen besitzen daher hiufig entwe-
der eine austauschbare Distalkappe statt
eines fixierten Endes oder eine ginzlich
austauschbare Kanalhebelkonstruktion
[40]. Damit wird der Zugang zum proble-
matischen Endoskopabschnitt fiir speziel-
le Reinigungsbiirsten und fiir den gesam-
ten Aufbereitungsprozess erleichtert.

Eine grof3e Anzahl der Mikroorganis-
men wird bei den Reinigungs- und Spiil-
schritten entfernt. Durch manuelle Biirs-
tenreinigung der Endoskopkanile kann
die Belastung mit Mikroorganismen um
bis zu 6,2 Ig reduziert werden (s. @ Abb. 4,
»Mikrobielle Belastung und Reduzierung
der Belastung von Endoskopen im Auf-
bereitungsprozess®) [25, 27, 41-44]. Ma-
schinelle Aufbereitungsprozesse miissen
nach DIN EN ISO 15883-4 eine Reduk-
tion um mindestens 9 lg-Stufen erreichen
[45]. Ausgehend von einer méglichen Be-
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lastung der Kanile mit ca. 10'° KbE nach
aerober und nach anaerober Kultivierung
nachgewiesener Mikroorganismen steht
damit eine ausreichende Sicherheitsspan-
ne zur Verfiigung [27, 41, 43]. Nur durch
einen standardisierten und validierten
Aufbereitungsprozess mit aufeinander ab-
gestimmten Schritten kann die gewiinsch-
te Qualitat erreicht werden [8].

2 Empfehlungen

2.1 Aligemeine Anforderungen und
Ziele

Um Ubertragung von Infektionserregern
iber Endoskope zu vermeiden, miissen
alle Mafinahmen der Infektionspréaventi-
on konsequent umgesetzt werden. Ziel der
vorliegenden Empfehlung ist die Beschrei-
bung geeigneter und bewahrter Mafinah-
men, die eine Ubertragung von Infektions-
erregern verhindern. Nach §8, Abs. 1 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) sind Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation von MP unter Be-
ricksichtigung der Angaben des Herstel-
lers mit geeigneten validierten Verfahren
durchzufiihren [7]. Ferner ist die Nach-
vollziehbarkeit der Abldufe zur Erzielung
des Verfahrenserfolgs, nicht zuletzt fiir
behordliche Kontrollen, zu dokumentie-
ren. Hinsichtlich der Aufbereitung star-
rer Endoskope und des endoskopischen
Instrumentariums wird auf die KRINKO-
BfArM-Empfehlung verwiesen [8].

Die DIN 58341 [46] legt Anforde-
rungen an die Qualitdt der Vorreini-
gung, Durchfithrung und Dokumenta-
tion der Validierungen von manuellen
Reinigungs- und manuellen chemischen
Tauchdesinfektionsverfahren und ma-
schinell gestiitzten Reinigungs- und ma-
schinell gestiitzten chemischen und ther-
mischen Desinfektionsverfahren fest.

Mit der Erfiillung der Anforderungen
der DIN 58341 [46] kann unter Zuhilfe-
nahme weiterer geltender Normen und
Leitlinien eine Validierung geplant und
durchgefiihrt werden.



Empfehlungen zu Abschnitt 2.1,Allgemeine Anforderungen und Ziele”

Emp- Die Kommission empfiehlt:

fehlung

Nr.

2.1.A Bei jeder endoskopischen Untersu-
chung die MaBnahmen der Basishy-
giene einzuhalten

2.1.B Jedes Endoskop nach einem geeig-
neten und validierten Aufbereitungs-
verfahren aufzubereiten

2.1.C Endoskope mit Defekten oder dem

Verdacht auf einen Defekt unverziig-
lich aus dem Verkehr zu nehmen und
der Reparatur zu zufiihren

2.2 Risikobewertung und
Einstufung von Endoskopen vor der
Aufbereitung

Vor Einsatz und Aufbereitung eines Endo-
skops ist eine Risikobewertung und Ein-
stufung entsprechend der Bewertung der
KRINKO-BfArM-Empfehlung (Haupt-
dokument), Punkt 1.2.1 durchzufithren
[8, 48, 49]. Die Risikobewertung liegt in
der Verantwortung des Betreibers.
Die Risikobewertung hingt zusitzlich
ab
== vom Zugangsweg, iiber den das En-
doskop in den Patienten eingefiihrt
wird (natiirliche Kérperoffnungen
oder perkutaner Zugang)
== von den konstruktiven, materialtech-
nischen und funktionellen Eigen-
schaften des jeweiligen Endoskops
(z.B. Reinigungsfahigkeit der beweg-
lichen Bauteile, der Ventilzylinder
und der Kanalsysteme).

Basierend auf der Risikobewertung und
den Herstellerangaben wird das erfor-
derliche Aufbereitungsverfahren bewer-
tet und ausgewdhlt (s. auch KRINKO-
BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1) [8, 49,
50].

Uberwiegend werden Endoskope als
MP semikritisch B eingestuft, da sie iiber
natiirliche Korperoffnungen eingefiihrt
werden sowie mit Haut und Schleim-
haut in Berithrung kommen und vor al-
lem wegen ihrer Hohlrdume eine erhohte
Anforderung an die Aufbereitung stel-
len. Diese Endoskope werden einer Rei-
nigung und Desinfektion unterzogen
und bevorzugt maschinell aufbereitet
(s. auch KRINKO-BfArM-Empfehlung,

Katego- Literatur Stand

rie

OhneKa- [47] 24.07.2024

tegorie

Kat. IV MPBetreibV [7] 24.07.2024

Kat. IV MPBetreibV 24.07.2024
(71,121

Punkt 1.2.1, 8 Tab. 1; [8]). Der Anwen-
der hat in Abhéngigkeit z.B. von der me-
dizinischen Indikation zu entscheiden, ob
das Endoskop steril zum Einsatz kommen
muss. Endoskope, die perkutan in sterile
Bereiche eingefiihrt werden, werden als
MP kritisch C eingestuft, kommen steril
zum Einsatz und werden daher nach ma-
schineller Aufbereitung entsprechend den
Herstellerangaben sterilisiert.
Betriebsintern sind Standardarbeitsan-
weisungen zu erstellen (s. auch KRINKO-
BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 [8]).

2.3 Personelle Anforderungen

Die Aufbereitung von Endoskopen stellt
hohe personelle und organisatorische An-
forderungen an Endoskopieeinheiten und
AEMP.

Studien aus der Intensivmedizin zei-
gen, dass Personalmangel das Risiko fiir
nosokomiale Infektionen erhéhen kann
[51]. In einer systematischen Ubersicht
wurde gezeigt, dass hohe Arbeitsbelas-
tung eine geringere Einhaltung der Han-
dehygiene zur Folge haben kann [52]. Im
Rahmen einer prospektiven, multizentri-
schen Beobachtungsstudie aus dem Jahre
2010 berichteten 75 % des Aufbereitungs-
personals von haufigem Zeitdruck bei der
Aufbereitung von Endoskopen. Zeitdruck
bei der Aufbereitung (mit dem Ziel einer
schnelleren Verfiigbarkeit von Endosko-
pen) birgt das Risiko einer nicht fachge-
rechten Arbeitsweise und damit einer In-
fektionsgefahr fiir Patienten und Personal
[53]. Mitarbeiterschulungen und regelma-
lige Audits unterstiitzten die Einhaltung
von Richtlinien [54].
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Systematische Reviews endoskopie-
bedingter Infektionen zeigten, dass die
Mehrzahl der gemeldeten Ausbriiche auf
die Nichteinhaltung bestehender natio-
naler und internationaler Richtlinien und
damit auf den ,,menschlichen Faktor® zu-
riickzufithren waren [13, 54].

Der Erfolg der Aufbereitung hingt von
der Strukturqualitat (Ausstattung, Perso-
nalschliissel, Ausbildung) sowie der Pro-
zessqualitdt (Sorgfalt und sach- und fach-
gerechte Durchfithrung) der jeweiligen
Abteilung ab. Feldstudien erbrachten Hin-
weise darauf, dass Aufbereitungspersonal
unter Zeitdruck gerade manuelle Reini-
gungsschritte, wie die Biirstenreinigung,
vernachldssigen, was das Risiko von ver-
bleibenden Restverschmutzungen, daraus
resultierender insuffizienten Aufbereitung
und Kreuzkontaminationen erhoht [54].

Die Aufbereitung von Endoskopen er-
fordert eine spezialisierte Sachkenntnis,
welche zusitzlich zu Berufsausbildungen
und fachspezifischen Zusatzqualifikati-
onen zu erlangen und nachzuweisen ist
(s. KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anla-
ge 6 [8], MPBetreibV [7]). Die Sachkennt-
nis zur Aufbereitung von Endoskopen
kann durch folgende Mafinahmen erwor-
ben werden (s. @ Abb. 1 ,,Méoglichkeiten
zum Erlangen der Sachkenntnis zur Auf-
bereitung von Endoskopen. (Beispiele fiir
derzeitige Angebote inkl. Stundenzahl)):

Separate Kurse, additivzu Berufsaus-
bildungen in Medizinalfachberufen und
Zusatzqualifikationen: Korperschaften
des offentlichen Rechts und Fachgesell-
schaften (wie z.B. die Bundesirztekam-
mer (BAK) und die Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung (DGSV)) haben
Curricula fiir Sachkundekurse sowie Cur-
ricula zur fachspezifischen Aufbereitung
entwickelt [55-57]. Personen, die Endo-
skope aufbereiten, sollten Kurse absolvie-
ren, die speziell auf die Endoskopie ausge-
richtete Sachkenntnis vermitteln [58, 59].
== Spezielle Regelung fiir Personen

ohne Medizinalfachberuf: Wird Per-

sonal zur Endoskopaufbereitung ein-
gesetzt, das keine Berufsausbildung

in entsprechenden Medizinalfachbe-

rufen besitzt, wird eine fachspezifi-

sche Fortbildung z.B. in Anlehnung
an die Fachkunde-Lehrginge gemif3
der Qualifizierungsrichtlinie der

DGSV oder durch Fortbildungsan-



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

sachkundekurs Endoskopi Sachkundek Endoskopie- Fachkraft fiir
fur Assistenzpersonal in der Aufbereitung von Zusatzmodul z.B. Medizinprodukte-
Erwerb der : 5
sachk tni Arztpraxis z.B. vom bng auf Endoskopen DG5SV anerkannt aufbereitung
ac en_“ nis zur der Grundlage des BAK- z.B. DGSV anerkannt 24 5td
AUfberE'tu_”B von Curriculum ,Aufbereitung Aufbereitung von
thermolabilen von Medizinprodukten in Medizinprodukten
Endoskopen der Arztpraxis” 24 Std 40 Std Ferd o =) und Endoskopen

—

MFA- Pflegeberufe-

Berufsaushildungen Ausbildung Av

sind Teil der
Berufsausbildung

z.B. DGSV anerkannt
mit 120 std Theorie plus
230 Std. praktische
Einsétze

Personal ohne
dung in einem

Fachqualifikation
gastroenterologische-
Endoskopie fiir MFA

- 120std

Spezialisierungen
in einem
Fachbereich

Medizinalfachberuf

Fachweiterbildung Endoskopie
fiir Pflegeberufe

- 720 5td Theorie

- 1800 Std Praxis

Abb. 1 A Mdglichkeiten zum Erlangen der Sachkenntnis zur Aufbereitung von Endoskopen. (Beispiele

fiir derzeitige Angebote inkl. Stundenzahl)

gebote der Heilberufskammern oder
staatlichen Institutionen erforderlich
(s. KRINKO-BfArM-Empfehlung,
Anlage 6 [8]).

== Sachkunde integriert in Be-
rufsausbildungen und
Zusatzqualifikationen:Wenn die
Sachkenntnis zur Aufbereitung von
Endoskopen in Berufsausbildungen

(wie z.B. zur Fachkraft fiir Medizin-
produkteaufbereitung) oder in Zu-
satzqualifikationen (wie der Fach-
weiterbildung Endoskopie) integriert
wird, sind die Kursinhalte speziell
auszuweisen (s. KRINKO-BfArM-
Empfehlung, Anlage 6 [8]).

Empfehlungen zu Abschnitt 2.3 ,Personelle Anforderungen”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

23.A Jede Aufbereitung von Endoskopen durch qualifiziertes, sachkun-  Kat. IV
diges Personal durchzufiihren

2.3.B AusschlieBlich Personen, die laut MPBetreibV hinsichtlich der Kat. IV
jeweiligen Tatigkeit tGber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer ge-
eigneten Ausbildung und einer einschldgigen beruflichen Tatigkeit
verfiigen, mit der Aufbereitung von Endoskopen zu beauftragen

23.C Die Ausstattung mit einer ausreichenden Anzahl von qualifizier- Ohne Kategorie
tem, sachkundigem Personal

23D Das Personal durch den Betreiber fachlich weisungsfrei zu stellen Kat. IV

23.E Dass die Mitarbeitenden mit dem Design und der Konstruktion Kat. IV
allerin ihren Abteilungen verwendeten Endoskope vertraut sind

23.F Die regelmaRige Aktualisierung der Sachkenntnis Kat. IV

23.G Fiir alle Mitarbeitenden, die Endoskope aufbereiten, strukturierte  Kat. IV
Schulungsprogramme fiir die Aufbereitung, gefolgt von regelma-
Biger Praxis und regelmaBigen hygienischen und fachspezifischen
Aktualisierungen, um die Kompetenz aufrechtzuerhalten

2.3.H Dass in Endoskopieeinheiten eines Krankenhauses sowie in Ohne Kategorie
endoskopierenden Facharztpraxen/MVZ ein Anteil von 50 % des
Endoskopiefachpersonals die Fachweiterbildung, Endoskopie”
bzw. die Fachqualifikation fiir MFA besitzen

231 Die Durchfiihrung regelmaBiger Audits, um die Nichteinhaltung Ohne Kategorie

von Empfehlungen oder mangelnde Kompetenz friihzeitig zu

erkennen und um nachfolgend Korrekturen und Schulungsmag-

nahmen durchzufiihren
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Eine regelmiflige Aktualisierung der
Sachkenntnis ist erforderlich [7, 59]. Ein
zeitliches Intervall von z.B. 2 Jahren wird
als sinnvoll erachtet [61].

Zusétzlich zu strukturierten Sachkun-
dekursen vermitteln die jeweiligen Her-
steller in Kursen Fachwissen zu den einge-
setzten Endoskopen, Reinigungszubehor,
RDG-E, Reinigern und Desinfektionsmit-
teln und Lagerungsschrinken. Einweisun-
gen sind zu dokumentieren (MPBetreibV
[7]). Diese Kurse konnen als Ergénzung
zur Sachkenntnis angesehen werden.

2.4 Hinweise zum Infektions- und
Personalschutz

Mitarbeitende in Endoskopieeinheiten

und in der AEMP sind folgenden Gesund-

heitsrisiken ausgesetzt:

== Exposition gegeniiber biologischen
Arbeitsstoften (potenziell infektiose
Aerosole, Korperfliissigkeiten, konta-
minierten Gerdten und potenziell in-
fektiosem Material) [63, 64],

== Kontakt mit Reinigern und Desin-
fektionsmitteln (durch Fliissigkeiten,

Literatur Stand
MPBetreibV §5 und §8 [7] 24.07.2024
MPBetreibV §5 und §8[7] 24.07.2024
[59, 60] 24.07.2024
MPBetreibV §5 [7], [59,60] 24.07.2024
MPBetreibV, §4 [7], [58-60] 24.07.2024
MPBetreibV §5und §8[7], 24.07.2024
[59,61]

MPBetreibV [7], [8, 58, 59, 24.07.2024
61]

[60, 62] 24.07.2024
[58, 59] 24.07.2024



Empfehlungen zu Abschnitt 2.4 ,Hinweise zum Infektions- und Personalschutz”

Empfehlung Literatur Stand

Nr.

24.A Mitarbeitende in Endoskopieeinheiten und in der AEMP gemaf}
Anlage 5 der KRINKO-BfArM-Empfehlung bei Exposition gegen-
liber Korperfliissigkeiten, potenziell infektiosem Material und
kontaminierten Instrumenten sowie vor direktem und inhalativem
Kontakt mit Reinigern und Desinfektionsmitteln zu schiitzen, um
moglichen Infektionen und Gesundheitsproblemen vorzubeugen
bzw. zu vermeiden

Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Kat. IV [8, 65, 68] 24.07.2024

24.B Abteilungsspezifische Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften Kat. IV [65] 24.07.2024
basierend auf der TRBA 250 mit Standardarbeitsanweisungen
festzulegen und bei Anderungen der Arbeitshedingungen zu

aktualisieren

24.C Bei der Aufbereitung von Endoskopen und deren Komponenten Kat. IV [59, 65] 24.07.2024
folgende MalBnahmen des Infektions- und Personalschutzes nach

Gefahrdungsbeurteilung durch den Betreiber anzuwenden:

== |ange Schutzhandschuhe, die Schutz vor Kontaminationen mit

Mikroorganismen und chemischen Gefahren bieten (EN 374),

feuchtigkeitsdichte, langarmelige Schutzkittel (EN 14126),

protektiver Augenschutz (Schutzbrille oder Visier),

Medizinischer Mund-Nasen-Schutz, ggf. Atemschutzmaske,

ggf. Haarschutz,

ggf. desinfizierbare Bereichsschuhe

24D Mitarbeitenden in Endoskopieeinheiten und AEMP aufgrund ihrer ~ Kat. IV [59, 65,70-72] 24.07.2024
Tatigkeiten und dem einhergehendem erh6htem Expositionsrisiko

Impfungen anzubieten, die auf den jeweils giiltigen Empfehlun-

gen der STIKO basieren.

Mitarbeitenden, die Endoskope aufbereiten, regelmaBige arbeits-

medizinische

Vorsorge anzubieten, da sie mit potenziell sensibilisierenden,

allergieauslosenden oder die Entwicklung einer COPD beglinsti-

genden Chemikalien arbeiten

Déampfe und Aerosole), Arzneimit-
teln und potenziellen Allergenen (z.B.
Latex),

== Arbeiten unter ergonomischer Be-
lastung (z.B. Arbeiten im Stehen, ge-
beugte Korperhaltung),

== Verletzungsgefahr (z.B. durch Nadeln
oder andere scharfe Instrumente),

== Psychische Belastungen (z.B. Larmbe-
lastung, hohe Arbeitsdichte).

Regelmaiflige arbeitsmedizinische Vorsor-
gen durch den betriebsirztlichen Dienst
sowie Mafinahmen des Personalschutzes
sind unerldsslich, um ein sicheres Arbeits-
umfeld zu gewiéhrleisten. Neben dem In-
fektionsrisiko ist bei der Aufbereitung von
Endoskopen auch das potenzielle Aller-
gierisiko sowie das inhalative Risiko (Ri-
siko bronchialer Hyperreagibilitdt durch
Reiniger und Desinfektionsmittel) zu be-
achten [65-67].

Endoskopieeinheiten und AEMP
werden entsprechend den Risikobewer-
tungen der Biostoftverordnung und der

TRBA 250 der Schutzstufe 2 bzw. 3 zuge-
ordnet [65, 68]. Entsprechende baulich-
technische Personalschutzmafinahmen
(z.B. Spritzschutz, addquate Raumbeliif-
tung bzw. Absaugung an den Aufberei-
tungsbecken), organisatorische Mafinah-
men sowie die entsprechende personliche
Schutzausriistung sind vom Betreiber be-
reit zu stellen [65].

Arbeitsmedizinische Beratung, ge-
sundheitliche Kontrollen und Impfungen
(z.B. Hepatitis A und B) werden zu Be-
ginn der Tatigkeiten und in regelméfiigen
Abstianden empfohlen [65, 69-71].

2.5 Raumlich-technische
Ausstattung

Aufbereitungseinheiten fiir Endosko-
pe werden je nach Art der Risikobewer-
tung der aufzubereitenden Endoskope in
die Raumkategorie B oder C eingeordnet
(KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anlage 5
[8]):
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== Fiir Aufbereitungseinheiten der Kate-
gorie B (Aufbereitung von MP Semi-
kritisch B) ist eine Bereichstrennung
von Reinigungs- und Desinfektions-
bereich zum reinen Bereich der Ent-
nahme von Endoskopen aus dem
RDG-E und Sicht-/Funktionskont-
rolle (Packbereich) als Mindestan-
forderung vorzusehen (s. KRINKO-
BfArM-Empfehlung, Anlage 5 [8]).

== Werden Endoskope mit der Risiko-
bewertung Kritisch C aufbereitet, ist
eine bauliche Trennung von Reini-
gungs- und Desinfektionsbereich zum
reinen Packbereich und Sterilgutbe-
reich vorzusehen.

Bei Mehrrauml6sungen wird das Rekon-
taminationsrisiko fiir aufbereitete Endo-
skope und die méogliche Umgebungskon-
tamination durch die raumliche Trennung
zwischen reinen und unreinen Arbeitsbe-
reichen minimiert. Personalschutzmaf3-
nahmen werden dadurch erleichtert.



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Die Deutsche Gesellschaft fiir Steril-
gutversorgung (DGSV) hat detaillierte
Empfehlungen zur raumlich-apparativen
Ausstattung von AEMP fiir Endoskope
formuliert, in denen Mehrraumlgsungen
und Einraumlésungen, technische Aus-
stattung, Versorgungs- und Prozessme-
dien beschrieben und durch Skizzen zu
Raumlésungen komplementiert werden
[73-76].

Der Raumbedarf und die technische
Ausstattung von AEMP fiir Endoskope
sind abhéngig von:
== Art und Anzahl der aufzubereitenden

Endoskope,
== den Aufbereitungsschritten/-metho-

den fiir die verschiedenen Endoskop-

Produktfamilien sowie dem daraus
resultierenden Geritepark, Ver-
brauchsmaterial, Reinigern und Des-
infektionsmitteln, Transportbehélt-
nissen,

== den regulatorischen Vorgaben des Ar-
beitsschutzes.

AEMP fiir die Aufbereitung von Endosko-

pen miissen grundsitzlich folgende bau-

lich-technischen Anforderungen erfiillen:

== Jede Aufbereitungseinheit ist klar zu
kennzeichnen und mit einer Zugangs-
beschrankung fiir Unbefugte zu ver-
sehen [65],

== Leitungen sind unter Putz oder in
geschlossenen Kanilen zu verlegen,

Empfehlungen zu Abschnitt 2.5 ,,Raumlich-technische Ausstattung”

Empfehlung
Nr.

25.A

2.5.B

2.5.C

25D

25

2.5.F

2.5.G

2.5.H

251

Die Kommission empfiehlt:

Mehrraumldsungen bei Neu- und Umbauten bevorzugt umzuset-
zen

Bei Einraumldsungen eine konsequente organisatorische bzw.
baulich-funktionelle Trennung zwischen reinen und unreinen
Arbeitsbereichen sicherzustellen

Unabhangig davon, wo die Endoskopie erfolgt ist, aus Griinden
des Personal- und Patientenschutzes eine raumliche Trennung von
Untersuchungsrdumen und AEMP vorzunehmen

Die Aufbereitung von Endoskopen in separaten, zweckmafig aus-
gestatteten AEMP, die eine strikte bauliche oder organisatorische
Trennung von reinen und unreinen Arbeitsbereichen vorsehen

Eine entsprechende GroRe, technische Ausstattung und baulich-
technische SchutzmaBnahmen in jeder AEMP, um eine bauliche

oder organisatorische Trennung von reinen und unreinen Berei-

chen sicherzustellen, eine sichere Aufbereitung nach validierten

Aufbereitungsverfahren zu erméglichen, Infektionen und Kreuz-
kontaminationen zu vermeiden und das Aufbereitungspersonal

vor moglichen Risiken zu schiitzen

Raumbedarf und Ausstattung dem Geratespektrum und dem
Untersuchungsaufkommen anzupassen und die Umsetzung von
Ausfallkonzepten zu beriicksichtigen (z.B. beim Ausfall von RDG-E)

Wegen der erhohten Raumluftbelastung durch Aerosole bzw.
Dampfe von Reinigern und Desinfektionsmitteln die Moglichkeit
einer ausreichenden Be- und Entliiftung (v.a. Chemikalien- und
Feuchtlastentliiftung) sicherzustellen

Fubdden, Wande, Arbeitsflachen, Oberflachen und Einrich-
tungsgegenstande in AEMP fiir Endoskopie haben méglichst aus
fugendichten Oberflachen sowie aus leicht zu reinigenden und
desinfizierbaren Materialien zu bestehen, die bestandig gegen
Reiniger und Desinfektionsmittel, Feuchtigkeit, Warme und me-
chanische Beanspruchung sind

Bei manueller Trocknung Druckluft mit medizinischer Druck-
luftqualitat Gber eine Druckluftpistole und bei maschineller
Trocknung geeignete RDG-E (DIN EN ISO 15883-4) mit Trocknungs-
programm bzw. Lagerungsschranke mit geregelten Umgebungs-
bedingungen (DIN EN 16442) zur Verfiigung zu stellen (s. Ab-
schnitt 2.7.13 Trocknung)
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Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Oberflachen sollen desinfizierbar
sein,

== die Beleuchtung ist gemaf ASR A 3.4
mit Beleuchtung (Arbeitsplatz 1000
Ix, im iibrigen Bereich 500 Ix) auszu-
statten,

== Dokumentationsmoglichkeiten sind
in jedem Bereich der Aufbereitung
mit einem wischdesinfizierbaren Ar-
beitsplatz fiir die manuelle Dokumen-
tation und/oder Gegenstanden fiir die
elektronische Dokumentation (Scan-
ner, EDV mit Zubehor, Drucker) aus-
zustatten [77],

== Handedesinfektionsmittelspender
sind an Ein-/Ausgdngen eines jeden

Literatur Stand

[73] 24.07.2024
[73] 24.07.2024
[73] 24.07.2024
[73] 24.07.2024
[73] 24.07.2024
[60] 24.07.2024
[79, 80] 24.07.2024
[74, 80, 81] 24.07.2024
- 24.07.2024



Bereiches gemif Risikobewertung
anzubringen,

== Personliche Schutzausriistung (PSA)
wird kontaminationsgeschiitzt bereit-
gestellt (s. Abschn. 2.4 ,Hinweise zum
Infektions- und Personalschutz®),
Platz fiir Ankleiden und Ablegen der
PSA und Entsorgung ist einzuplanen,

== die Lagerung von Reinigern und Des-
infektionsmitteln entsprechend den
Vorgaben der Arbeitssicherheit und
der Hersteller ist sicher zu stellen, z.B.
durch

== dezentrale Dosiersysteme fiir Reiniger
und Desinfektionsmittel,

== dezentrale Medienversorgung am
RDG-E mit Lagerung in Chemikali-
enschranken,

== zentrale Forderanlagen fiir Prozess-
chemikalien durch Bereitstellung in
einem separaten Raum,

== ausreichende Luftqualitdt/Raumluft-
technik.

In jeder AEMP fiir Endoskope sind fol-

gende Bereiche festzulegen und einzuhal-

ten, um Kreuz- und Rekontaminationen

zu vermeiden:

== Anlieferung und Annahme von flexi-
blen Endoskopen,

== Reinigungs- und Desinfektionsbe-
reich,

== Entnahme von Endoskopen aus dem
RDG-E und Sicht-/Funktionskontrol-
le (Packbereich),

== Nur bei Aufbereitung von Endosko-
pen der Gruppe kritisch C ist ein Ste-
rilgutbereich mit raumlicher Tren-
nung vorzusehen.

Die Luft spielt in der Regel eine unter-
geordnete Rolle beziiglich der Rekon-
tamination von gereinigten und des-
infizierten MP. Es werden somit keine
besonderen Anforderungen an die
Raumluftqualitdt in diesem Zusammen-
hang fiir die AEMP gestellt. Aus Arbeits-
schutzgriinden ist eine Liiftungsmog-
lichkeit des Bereiches vorzusehen [65].
Sofern der Bereich mit einer raumluft-
technischen Anlage ausgestattet ist, ist
diese regelmaf3ig zu warten und sie muss
dem technischen Standard entsprechen
(s.z.B. DIN 1946-4 [78]).

2.5.1 Annahmezone
S. Empfehlungen zu Abschnitt 2.5.1 ,,An-
nahmezone*

2.5.2 Reinigungs- und
Desinfektionsbereich

Im Reinigungs- und Desinfektionsbereich
konnen je nach Aufbereitungskonzept fol-
gende technische Ausstattungen notwen-
dig sein:

Empfehlungen zu Abschnitt 2.5.1,,Annahmezone”

== bevorzugt automatischer Tiirantrieb,

== definierter Bereich fiir das Anlegen
und Ablegen der PSA [65],

== Handwaschplatz [65],

== Wasseraufbereitung (enthértetes Was-
ser, vollentsalztes Wasser, sterilfiltrier-
tes Wasser),

== Ausgussbecken,

== dezentrale Dosieranlagen oder Do-
sierhilfen fiir Reiniger und Desinfek-
tionsmittel,

== Arbeitstischanlage fiir manuelle Ar-
beitsschritte mit

== Arbeitsfliche zum Sortieren und Vor-
bereiten

== Dichtheitstests (trocken/nass nach
Herstellerangaben)

== Becken fiir manuelle Arbeitsschrit-
te mit Spritzschutz und/oder Abzug
(Arbeitsschutz)

== Becken fiir das Ab- und Ausspiilen
der Prozesslosung mit Wasserdruck-
pistole (optimalerweise maschinell
aufbereitbar)

== Optional Vorspiilgerit

Lange und Anzahl der Becken richten

sich nach Art und Gréf3e der aufzube-

reitenden Endoskope sowie dem Ar-

beitsanfall,

== Aufbereitungsequipment (diverse
Biirsten, Spiiladapter, Spritzen, flu-
senfreie Tiicher, ggf. Spiilpumpe zum
Durchspiilen der Endoskope),

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand
Nr.
25.1.A Unabhangig von der GroB8e und Lokalisation einer AEMP fiir En- Ohne Kategorie - 24.07.2024
doskope einen Bereich der Annahme zu definieren und kenntlich
zu machen, in welchem kontaminierte Endoskope der eigenen
Abteilung und externer Zuweiser angeliefert und ohne Risiko einer
Umgebungskontamination abgestellt werden konnen
2.5.1.B Entsprechende Ablageflichen und Aufbereitungsmaoglichkeiten Ohne Kategorie - 24.07.2024
fiir geschlossene Transportwagen/-boxen sowie Dokumentations-
systeme (Scannen/Erfassen von Endoskopen) vorzusehen
Empfehlungen zu Abschnitt 2.5.2,,Reinigungs- und Desinfektionsbereich”
Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand
Nr.
25.2.A Im Falle einer manuellen Aufbereitung sowie als Ausfallskonzept Ohne Kategorie [74] 24.07.2024
fiir die Reinigung, Zwischenspiilung, Desinfektion und Schlussspii-
lung insgesamt mindestens 4 Becken oder Wannen vorzusehen
bzw. vorzuhalten (s. Abschnitt 2.7.9.,Manuelle Reinigung und
Desinfektion”)
2.5.2.B Zur Schlussspiilung nach manueller Desinfektion sterilfiltriertes Ohne Kategorie - 24.07.2024

Wasser oder steriles Aqua dest. zu verwenden
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

== Ggf. Ultraschallbecken (mit Tempera-
turanzeige und Abdeckung)

== zur Reinigung von Endoskopiezube-
hor entsprechend den Herstelleranga-
ben (z.B. Ansatzstiicke),

== geeignete Lupen [77],

== RDG-E,

== Abstellplatz von Beladungstrigern/
Siebkérben der RDG-E, ggf. Trans-
portwagen der RDG-E,

== Moglichkeit zum Aufhangen/Lagern
von Adaptern,

== Flachen und Ausstattung fiir die Do-
kumentation und Freigabe,

== Flache und Ausstattung zur Auf-
bereitung der geschlossenen
Transportwagen/-Boxen (manuell
oder maschinell),

== Lagerung von Verbrauchsmateri-
al, Reiniger und Desinfektionsmittel
(Vorrat) und PSA,

== bei Mehrraumldsungen ist eine
Durchreichmdglichkeit zum Packbe-
reich einzurichten.

2.5.3 Entnahme von Endoskopen

aus dem RDG-E und Sicht-/

Funktionskontrolle (Packbereich)

Fiir den reinen Bereich (Packbereich) sind

folgende Flichen und technische Ausstat-

tung vorzusehen:

== Hindedesinfektionsmittelspender,

== Arbeitsplatz zur Entnahme der Endo-
skope aus dem RDG-E,

== Arbeitsfliche zur Ablage der aus dem
RDG-E entnommenen Endoskope,
Trocknung, Sichtkontrolle und Funk-
tionspriifung,

== Arbeitsplatz fiir die dokumentierte
Freigabe (Scannen/Erfassen von En-
doskopen),

== Manuelle Trocknung mit Druckluft
mit medizinischer Druckluftquali-
tat tiber Druckluftpistole (optima-

lerweise maschinell aufbereitbar),
automatisierte Trocknungssysteme
oder Lagerungsschranke mit gere-
gelten Umgebungsbedingungen (EN
ISO 16442 [3]),

== Druckluft mit nachfolgend aufgefiihr-
ter medizinischer Druckluftqualitét
(76]

== Klasse 2 nach ISO 8573-1, Tab. 2

== Partikelgehalt, Mehrfachfilterung im-
mer erforderlich

= QOlfrei (<0,1 mg/m?),

== Feuchtegehalt max. 870 ppm bis
10 bar/mind. 5 °C,

== max. 10 KbE/m*

== Druckminderer verwenden (max.
Driicke der Hersteller beachten).

== Geeignete Lupen [77],

== Abstellplatz fiir Transportboxen/-wa-
gen,

== Lagerung von Verbrauchs-, Ersatz-,
Reservematerial.

Es ist ein Ausgabebereich fiir aufbereitete
Endoskope zu definieren und kenntlich zu
machen, in dem Transportboxen/-wagen
vorgehalten werden.

2.6 Reiniger und
Desinfektionsmittel

Unterschiedliche Prozesschemikalien
konnen im Aufbereitungsprozess zur An-
wendung kommen. Neben Reinigern und
Desinfektionsmitteln kann es sich hierbei
um Neutralisations-, Nachspiil- und Pfle-
gemittel handeln. Dabei spielt die Wasser-
qualitit eine Rolle. Im Folgenden werden
Reiniger und Desinfektionsmittel aus-
fithrlicher dargestellt.

Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel zur Aufbereitung von MP sind i.d.R.
auch MP und durch ein CE-Zeichen auf

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6 ,Reiniger und Desinfektionsmittel”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie
Nr.
2.6.A Zu beachten, dass Wirkungsweise, Anwendungseigenschaften, und Kat. IV

die Biokompatibilitdt von Reinigern und Desinfektionsmitteln durch
die Hersteller der Reiniger bzw. Desinfektionsmittel nachzuweisen

sind.

Die Materialkompatibilitat ist von den Herstellern der Reiniger und
Desinfektionsmittel in Zusammenarbeit mit dem Hersteller des
Endoskops und bei der maschinellen Aufbereitung dem Hersteller des

RDG-E nachzuweisen
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dem Etikett gekennzeichnet (Verordnung
(EU) 2017/745, Artikel 2 Satz 1 [6]).

Gemidfl Anhang VIII (Klassifizie-
rungsregeln) dieser Verordnung sind Rei-
nigungsmittel MP der Klasse I (Regel 1).
Desinfektionsmittel sind je nach Verwen-
dungszweck MP der Klasse IIa oder IIb
(Regel 16). Hier ist zusétzlich auf dem
Etikett die Nummer der benannten Stel-
le vermerkt. Desinfektionsmittel konnen
aber auch als Biozidprodukt zugelassen
werden (Verordnung (EU) Nr. 528/2012
[82]). Sie sind dann nicht mit einem CE-
Kennzeichen versehen.

Die Hersteller der Endoskope haben
geeignete Reiniger und Desinfektions-
mittel in der Gebrauchsanweisung anzu-
geben. Im Falle der maschinellen Aufbe-
reitung erfolgen diese Angaben fiir das
jeweilige RDG-E. Die Biokompatibilitat
wird geméfs DIN EN ISO 10993 ,,Biologi-
sche Beurteilung von Medizinprodukten®
gepriift und bewertet. Werden bei der An-
wendung des Reinigers die vom Hersteller
empfohlenen Parameter verdndert, ist dies
zu beachten. So kénnen z.B. héhere Tem-
peraturen oder hohere Konzentrationen,
als vom Hersteller gepriift und bewer-
tet, sowohl die Materialvertréglichkeit als
auch die Biokompatibilitit beeinflussen.

Im Rahmen des Aufbereitungsprozes-
ses werden verschiedene Reiniger und
Desinfektionsmittel fiir die manuelle und
maschinelle Aufbereitung eingesetzt, die
sich gegenseitig auch negativ beeinflussen
konnen. Im Falle des Einsatzes von Pro-
dukten von verschiedenen Herstellern ist
die Kompatibilitit der Produkte unterei-
nander durch den Hersteller der Prozess-
chemikalien zu bestétigen.

Literatur Stand

DIN EN ISO 10993 [83] 24.07.2024



2.6.1 Reiniger

Wirkungsweise. Ziel der Reinigung von
Endoskopen und deren Komponenten ist
die Entfernung von organischem Materi-
al und von beim endoskopischen Eingriff
verwendeten Arzneimittel- oder Thera-
peutikariickstinden. Die Reinigung ist die
Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Des-
infektion und auch fiir die Sterilisation.

Durch die Reiniger soll eine stattgefun-
dene Kontamination auf einem MP ent-
fernt werden. Es ist zudem zu beachten,
dass Anschmutzungen unterschiedlicher
Natur sein kénnen, in denen verschiedene
Substanzklassen vorherrschen.

Fiir die Wirksamkeitsbestimmung ei-
nes Reinigers selbst gibt es derzeit weltweit
noch keine Normen oder allg. anerkann-
te Priifmethoden. Diese Bestimmungen
werden durch den Hersteller mit seinen
Priifvorschriften durchgefiihrt. Fiir den
Analyt Protein sind erste Ansitze zur Ent-
wicklung einer Priifmethode fiir manuelle
Reiniger bereits publiziert [84].

Reiniger konnen grundsitzlich gemaf3
ihres pH-Werts unterschieden werden,
wobei Uberschneidungen moglich sind.
Man spricht von sauren (pH <5), neut-
ralen (pH 6-8), alkalischen (pH >8) und

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6.1,Reiniger”

Empfehlung
Nr.

2.6.1.A

Die Kommission empfiehlt:

Zur Vorreinigung, manuellen und maschinellen Reinigung von

auch hochalkalischen (pH 10-14) Pro-
dukten.

Reiniger enthalten neben ihren ober-
flichenaktiven Wirkstoffen unter ande-
rem enzymatische und/oder alkalische
Substanzen.

Enthalten Reiniger Enzyme (z.B. Pro-
tease, Amylase, Zellulase oder Lipase),
weisen diese tiberwiegend einen neutra-
len pH-Wert auf. Die enthaltenen Enzyme
unterscheiden sich bei den verschiedenen
Reinigern ebenso wie deren Enzymakti-
vitat. Enzyme sind z.T. hitzeempfindlich
und bei unterschiedlichen Temperatu-
ren aktiv. Daher ist die vom Hersteller des
Reinigers angegebene Temperatur bei der
Anlieferung, der Lagerung und der An-
wendung zu beachten.

Nach dem derzeitigen Kenntnisstand
kann bei Einsatz von Reinigern, die an-
timikrobielle Zusitze enthalten, eine De-
naturierung bzw. Fixierung von Protei-
nen auftreten [85-87]. Angaben zu reinen
Wirkstoff-Losungen konnen nur der Ori-
entierung dienen und sind durch spezifi-
sche Angaben des Herstellers zu erganzen.
Derzeit ist noch nicht ausreichend be-
kannt, ab welcher Menge der organischen
Belastung die Desinfektionsleistung der
Reinigungslosung nicht mehr wirksam ist.

Kategorie

Ohne Kategorie

Endoskopen Lésungen oberflichenaktiver, nicht schdumender
Substanzen (Tenside), in Kombination mit reinigungsunterstiitzen-
den Substanzen (Enzyme, Alkalien) sowie Korrosionsinhibitoren

und Komplexbildner einzusetzen

2.6.1.B

Bei der Verwendung von Reinigern, die zusatzlich zu Tensiden

Ohne Kategorie

antimikrobielle Wirkstoffe enthalten, zu beachten, dass diese keine
(protein-)fixierenden Eigenschaften aufweisen

2.6.1.C

Zu beachten, dass die Verwendung von Reinigern mit antimikrobi-

Ohne Kategorie

ellen Wirkstoffen nicht den Desinfektionsschritt ersetzt

2.6.1.D

Die Reinigungslésung mindestens arbeitstaglich frisch anzusetzen,

Ohne Kategorie

da diese wahrend der Anwendung zunehmend durch organisches
Material und chemische Riickstande belastet wird

2.6.1.E
wechseln

2.6.1.F

Bei sichtbarer Verunreinigung die Reinigungslsung sofort zu

Einen engmaschigen Wechsel der Reinigungslosung in Standard-

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

arbeitsanweisungen festzulegen. Dabei ist zu beachten, dass
das Wechselintervall abhadngig von der Anzahl der aufbereiteten
Endoskope und deren Verschmutzungsgrad ist

2.6.1.G

Das Reinigungsbecken mindestens arbeitstéglich griindlich

Ohne Kategorie

mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren
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Reiniger werden sowohl fiir manuelle
als auch fiir maschinelle Anwendungen
eingesetzt. Fiir manuelle Reinigungspro-
zesse entwickelte Produkte konnen in der
Regel nicht fiir maschinelle Reinigungs-
prozesse verwendet werden, da diese hiu-
fig im maschinellen Prozess schaumen.

Einsatz von Reinigungslosungen. Die
von Herstellern definierten Standzeiten
fiir Reinigungslésungen fiir die manuel-
le Reinigung beschreiben den Zeitraum,
in dem eine unbenutzte Losung einge-
setzt werden kann. Bei jeder Aufbereitung
werden Verschmutzungen und Mikroor-
ganismen in die Reinigungslosung ein-
gebracht. Der Verschmutzungsgrad der
Reinigungslosung und damit das Wech-
selintervall hangt von der Belastung des
Endoskops durch den endoskopischen
Eingriff und von der Qualitdt der Vorrei-
nigung direkt nach Beendigung des Ein-
griffs ab. Als weitere Einflussgrofie kom-
men komplexe Bauteile der Endoskope
hinzu (z. B. komplex aufgebaute Distalen-
den), in denen sich verstarkt Verschmut-
zungen (z.B. Stuhlreste, Steinreste) an-
sammeln. Daher sind die zu erwartende
Verschmutzung der Reinigungslésungen
nur durch diese Prinzipien zu beschreiben

Literatur Stand

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024
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und ein Wechselintervall nach Risikoana-
lyse abteilungsspezifisch festzulegen.

2.6.2 Desinfektionsmittel

Anforderungen. Anforderungen an Des-
infektionsmittel, die in der Aufbereitung
von Endoskopen eingesetzt werden, sind
in europdischen Normen beschrieben
(DIN EN 14885 [88], DIN EN ISO 15883-
4 [45]). Die Herstellerangaben sind zu be-
riicksichtigen.

Wirkungsspektrum. Geeignete Desin-
fektionsmittel, die in manuellen Prozes-
sen eingesetzt werden, konnen z.B. ge-
eigneten Listen entnommen werden [89,
90]. Es sind nur Desinfektionsmittel mit
dem in Empfehlung 2.6.2.A angegebe-
nen Wirkungsspektrum einzusetzen. Bei
maschinellen Prozessen kann dieses Wir-
kungsspektrum evtl. erst durch eine ent-
sprechend erhohte Temperatur erreicht
werden. Das Wirkungsspektrum muss
durch entsprechende Gutachten belegt
sein.

Fir die Aufbereitung von Endosko-
pen, bei denen nach der Desinfektion
keine Sterilisation erfolgt, miissen die
Desinfektionsprozesse eine umfassende,
nachweislich bakterizide (einschliefllich
mykobakterizider), fungizide, und viruzi-
de Wirksambkeit aufweisen.

Desinfektionswirkstoffe. Die bei der
Aufbereitung von Endoskopen verwende-
ten Desinfektionsmittel sind {iberwiegend
zwei Wirkstoffgruppen zuzuordnen. Dies
ist zum einen die Wirkstoffgruppe der Al-
dehyde (GA oder OPA) und zum anderen
die der oxidierenden Wirkstoffe (H,O,,
PAA und ihre Salze sowie unterchlorige
Séure). Wahrend sich die o.g. Wirkstoffe
bereits in der Praxis bewéhrt haben, liegen
fiir spezielle Verfahren wie ,elektrolysier-
tes“ bzw. ,,superoxidiertes Wasser noch
keine unabhingig bestitigten Nachweise
ihrer Wirksamkeit vor [91-94].

Verwendung von Reinigern und Desin-
fektionsmitteln. Die bei der Validierung
der Prozesse ermittelten Konzentrati-
onen der Reiniger und Desinfektionsmit-
tel miissen eingehalten werden. Bei der
maschinellen Aufbereitung im RDG-E
erfolgt in Deutschland keine Wiederver-
wendung der Reiniger und Desinfektions-
mittel. Bei der manuellen Aufbereitung ist
zu beachten, dass die Wirksamkeitsprii-
fung nicht mit frisch angesetzten Chemi-
kalien durchgefiihrt wird, wenn laut der
Standardarbeitsanweisungen kein Wech-
sel nach jeder Reinigung bzw. Desinfek-
tion erfolgt. Zu beachten ist zudem, dass
Hersteller keine Nutzungsdauer angeben.
Genannte Standzeiten beziehen sich auf

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6.2,,Desinfektionsmittel”

unbenutzte Losungen bei vom Hersteller
angegebenen Umgebungsbedingungen.

Bestimmung der Restmengen von Rei-
nigern bzw. Desinfektionsmitteln. Der
Hersteller der Reiniger und Desinfektions-
mittel muss Grenzwerte fiir die Restmenge
der eingesetzten Reiniger und Desinfekti-
onsmittel auf dem MP nach der Schluss-
spiilung vorgeben. Zur Uberpriifung der
Einhaltung dieser Grenzwerte im Rahmen
der Validierung werden vom Hersteller der
Reiniger und Desinfektionsmittel entspre-
chende Anleitungen und analytische Me-
thoden zur Verfiigung gestellt.

2.6.3 Wechsel oder Anderungen der
Prozesschemikalien
Bei Anderung der Prozesschemikalien
(manuelle und (teil-)maschinelle Aufbe-
reitung) oder Anderung der Prozesspa-
rameter sind im Sinne einer Requali-
fizierung Teile der Funktions- und der
Leistungsqualifizierung zu wiederholen.
Dabei ist sicherzustellen, dass die Do-
sierung korrekt erfolgt, der Wasser- und
Spiildruck gepriift wird und die Stormel-
dungen (z.B. Leerstandsanzeige, Unter-
dosierung) erfolgen. Inwieweit auch Teile
der Installationsqualifizierung wiederholt
werden miissen, ist zu priifen.

Fir die Effektivitit der Reinigung oder
Desinfektion sind hierbei insbesondere

Empfehlung Die Kommission empfiehilt: Kategorie Literatur Stand

Nr.

2.6.2.A Fir die Aufbereitung von Endoskopen, bei denen nach der Desin- 1B DIN EN 14885 [88], [8, 89, 24.07.2024
fektion keine Sterilisation erfolgt, Desinfektionsprozesse mit einer 95]
umfassenden Wirksamkeit (nachweislich bakterizid (einschlieBlich
Mykobakterien), fungizid und viruzid) einzusetzen

2.6.2.B Einen engmaschigen Wechsel der Desinfektionsmittelldsung nach ~ Ohne Kategorie - 24.07.2024
Risikoanalyse in Standardarbeitsanweisungen festzulegen.
Das Wechselintervall der Desinfektionsmittelldsung héngt von der
Anzahl der aufbereiteten Endoskope ab

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6.3,Wechsel oder Anderungen der Prozesschemikalien”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand

Nr.

2.6.3.A Bei einem Wechsel von Reinigern oder Desinfektionsmitteln zu Ohne Kategorie [96] 24.07.2024
einem anderen Produkt oder auch bei Anderungen der Prozesspa-
rameter (z.B. Konzentration, Temperatur) eine sofortige Requalifi-
zierung aus besonderem Anlass

2.6.3.B Bei einer Anderung der chemischen Wasserqualitat in einer Risiko-  Ohne Kategorie [96] 24.07.2024

analyse zu priifen, ob und wenn ja, welche Teile der Validierung zu
wiederholen sind
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Eingriffsort

Einsatz am Patienten

Vorreinigung

Externe Reinigung des Einfiihrungsteils (Abwischen),
Durchspulen bzw. Durchsaugen aller Endoskopkanale
(= Funktionskontrolle, z. B. Kontrolle auf Kanaldurchgéangigkeit und evtl. Schaden)

Unmittelbarer Transport

in geschlossenen Behéltnissen (Personalschutz!)

unreine Seite
im separaten
Aufbereitungs
-raum

Reine Seite
im separaten
Aufbereitungs
-raum

Aufbereitungsformen

Maschinell im RDG-E

(DIN 15883)

Manuelle Aufbereitung

Teilmaschinelle
Aufbereitung

Manuelle Reinigung
¢ manueller Dichtheitstest

« Befullen aller Kanale mit
Reinigungslésung

« externe und interne
Reinigung des
Endoskops, inklusive
Bursten aller
zuganglicher
Endoskopkanale

+ erneute Spulung aller
Kanalsysteme mit
Reinigungslédsung

¢ Spllen aller Kanale
(ggf. im RDG-E)

Im RDG-E
+ Dichtheitstest

e Spillen

+ Reinigung

e Zwischenspiilung
(entsprechend
Typprifung)

« Desinfektion

Schlussspilen
e mit maschinell
aufbereitetem Wasser

Manuelle Reinigung
¢ manueller Dichtheitstest

« Befillen aller Kanale mit
Reinigungslésung

e externe und interne
Reinigung des
Endoskops, inklusive
Bursten aller
zuganglicher
Endoskopkanale

* erneute Spulung aller
Kanalsysteme mit
Reinigungslésung

Einwirkzeit der
Reinigungslésung beachten

Manuelles Zwischenspilen

Manuelle Desinfektion

+ Befullen aller Kanale mit
Desinfektionslosung

* Einwirkzeit beachten

Schlussspiilen
* manuell
« mit sterilfiltriertem Wasser

Manuelle Reinigung
+ manueller Dichtheitstest

« Befillen aller Kanale mit
Reinigungslésung

externe und interne
Reinigung des
Endoskops, inklusive
Bursten aller
zuganglicher
Endoskopkanale

erneute Spulung aller
Kanalsysteme mit
Reinigungslésung, evtl.
mit Spulpumpen

Einwirkzeit der
Reinigungslésung beachten

Zwischenspllen
manuell oder teilmaschinell

* Ggf. maschineller
Dichtheitstest

s Desinfektion mit
maschineller
Unterstitzung

* unter Beachtung der
Einwirkzeit der
Desinfektionslésung

Schlussspiilen
» manuell / teilmaschinell
« mit sterilfiltriertem Wasser

Trocknung & Lagerung

Direkter Einsatz am Patienten oder

Ricktransport kontaminationsgeschiitzt in geschlossenen Behaltnissen

Abb. 2 <« Schematische
Darstellung der Reinigung
und Desinfektion von
Endoskopen
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Reine Seite Trocknung & Lagerung
im separaten
Aufbereitungs- Maschinelle Manuelle Trocknung
raum Trocknung
im RDG-E
(DIN 15883)
- automatische + Trocknung als « mit Druckluft mit « mit Druckluft mit
Trocknung mit zusétzlicher Schritt medizinischer medizinischer
gefilterter Luft im RDG-E, Druckluftqualitat Druckluftqualitat
+ ggf. muss manuell « unterstltzt durch
mit Druckluft mit Kompressoren
medizinischer (Qualitat entsprechend
Druckluftqualitat DIN 16442)
und nachgetrocknet
werden
- Lagerung im
ll;aegr;:ir;langs- geschlossenen System
« in kontrollierter
Umgebung
«» Kontaminationsgeschiitze Lagerung
« ohne Trocknungsfunktion

Reine Seite in
AEMP

Abb. 3 « Schematische

Eingriffsraum

Einsatz am nachsten Patienten

Darstellung der Trocknung
und Lagerung von

die Dosierung, die Temperatur, die Ein-
wirkzeit, die (Schluss-) Spiilung von Be-
deutung und daher ggf. erneut darzustel-
len. Der Wechsel eines Produkts sollte
zudem immer unter Beriicksichtigung
der Angaben des Herstellers der Prozess-
chemikalien erfolgen, um die Kompatibi-
litat sicherzustellen. Zur Frage der Materi-
alvertraglichkeit sollten weiterhin sowohl
die Hersteller des RDG-E als auch die der
Endoskope einbezogen werden.

2.7 Prinzipien und Durchfiihrung
der Aufbereitung von Endoskopen

Nachfolgend sind beispielhaft sowohl die
Prinzipien als auch die konkrete Durch-
fithrung der Aufbereitung von Endosko-
pen aufgefiithrt (B8 Abb. 2, 3 und 4).

2.7.1Vorreinigung und
Sichtkontrolle am Einsatzort
Unmittelbar nach Beendigung des endo-
skopischen Eingriffs muss noch am Ein-
satzort eine Vorreinigung und Sichtkont-
rolle des Endoskops stattfinden. Ziel ist es,
== grobe Verunreinigungen zu entfer-
nen,

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.1 ,Vorreinigung und Sichtkontrolle am Einsatzort”

Endoskopen

== ein Antrocknen von organischem Ma-
terial und chemischen Riickstanden
in den Kanalsystemen und an den En-
doskopauflenflichen zu vermeiden,

== die Belastung durch Mikroorganis-
men sowie die Gefahr der Biofilm-
bildung in den Endoskopkanilen zu
reduzieren,

== die Umgebungskontamination zu mi-
nimieren,

== eine visuelle Priifung des Endoskops
auf sichtbare Schidden und eine Funk-
tions- bzw. Durchgangigkeitskontrolle
der Endoskopkanalsysteme durchzu-
fithren.

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand
Nr.
27.1.A Unmittelbar nach Beendigung des endoskopischen Eingriffs das Ohne Kategorie - 24.07.2024
Endoskop von groben Verunreinigungen zu befreien, indem es
mit einem mit Reinigungslésung angefeuchteten, flusenfreien
Einmaltuch von auf3en abgewischt wird und das Kanalsystem
entsprechend den Standardarbeitsanweisungen durchspiilt bzw.
durchgesaugt wird
27.1B Mangelnde Kanaldurchgangigkeit, Funktionseinschrankungen Ohne Kategorie - 24.07.2024

sowie etwaige Schaden zu dokumentieren. Die Information erfolgt
an das aufbereitende Personal bzw. die AEMP
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Reinigungslosung oder eine Spiildau-
er von mindestens 10-20 s zugrunde
gelegt, um eine effektive Vorreinigung
des Instrumentier- und Absaugkanals
zu erreichen. Der Spiilschritt wird
fortgesetzt, bis die abgesaugte/durch-
gespiilte Fliissigkeit klar und frei von
Verunreinigungen ist. Bewegliche
Bauteile am Distalende (z.B. Albar-

Reduktionsfaktor, RF: 1,8 - 6,2 [

V

RF*; > 9,0 [

V

RF: 2,4 -3,2 0

L

Maschinell im RDG-E
(DIN 15883): Reinigung

™ N : :
und Desinfektion i i
Einsatz am Ve Manuelle ‘ ranhebel bei Duodenoskopen) sind
Patienten Orreiigung Reinigung Manuelle beim Durchsaugen mit Reinigungslo-
/ 4 J f‘\D“fb_efik“l{“gi ‘ sung mehrfach zu bewegen.
esiniexlion
== Bei gastroenterologischen Endosko-
T}:’hmschmeue . pen werden der Luft- und Wasser-
ufbereitung:

Desinfektion kanal mit Wasser aus der Optikspiil-
flasche gespiilt und auf die korrekte
Funktion gepriift. Dabei sind je nach
Endoskoptyp die entsprechenden
Reinigungsventile zu verwenden.
Abschlieflend wird der Instrumen-
tier- und Absaugkanal mit Luft leer-

gesaugt, um Umgebungskontaminati-

{

Abb. 4 A Mikrobielle Belastung und Reduzierung der Belastung von Endoskopen im Aufbereitungs-
prozess. Von links nach rechts: mikrobielle Belastung nach dem Einsatz am Patienten (a [25, 27, 41,
43]), nach der Vorreinigung (b [42]), nach der manuellen Reinigung (a, b) und nach der Desinfektion
(c[8,96]) zusammen mit den durch die jeweiligen Aufbereitungsschritte erzielbaren Reduktionsraten
der mikrobiellen Belastung, angegeben als logarithmische Reduktionsfaktoren (RF). Sternchen: Der
zu erreichende Reduktionsfaktor maschineller Aufbereitungsprozesse bezieht sich auf die in der onen zu minimieren.
Betriebsqualifizierung nachzuweisende Leistung der maschinellen Aufbereitungsprozesse in RDG-E == Sind weitere Kanile vorhanden, miis-
ermittelt mittels geeigneter Prozesskontrollen (d [45, 97, 98]). Doppelsternchen: Der bei manueller
oder maschinell unterstiitzter Desinfektion zu erzielende Reduktionsfaktor bezieht sich auf die
Mindestanforderungen der bakteriellen Wirksamkeit entsprechend DIN EN 14885 (e [88])

sen auch diese entsprechend der En-
doskopherstellerangaben mit Wasser
oder Reinigungslosung durchgespiilt
oder durchgesaugt werden.

== Das Endoskop wird von Lichtquel-
le, Optikspiilsystem, Absaug- und

Beispielhafte Arbeitsanleitung 1: Vorreini- Kanalsysteme des Endoskops sind

gung am Einsatzort

== Unmittelbar nach Beendigung des
endoskopischen Eingriffs wird der
Einfiihrungsteil des Endoskops mit
einem flusenfreien, feuchten in Reini-
gungslosung getrankten Einwegtuch
abgewischt und auf makroskopische
Schéden gepriift.

== Das Distalende des Endoskops wird
in ein sauberes Gefaf} mit frischer
Reinigungslosung getaucht. Alle

durchzuspiilen bzw. durchzusaugen.
Fiir eine wirksame Reinigung ist eine
intensive Spiilung erforderlich. Das
Spiilvolumen fiir den Instrumentier-
und Absaugkanal richtet sich nach
dem jeweiligen Kanalsystem und wird
in der Gebrauchsanweisung des En-
doskopherstellers definiert. Fiir gast-
roenterologische Endoskope werden
als Orientierungshilfe ein Spiilvo-
lumen von mindestens 200-250 ml

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.2 ,Transport von kontaminierten Endoskopen”

Pumpsystemen getrennt. Falls vom
Hersteller zur Verfiigung gestellt,
wird die Wasserschutzkappe entspre-
chend den Standardarbeitsanweisun-
gen angebracht, um das Eindringen
von Feuchtigkeit in das Endoskop zu
verhindern.

== Einwegventile und Einwegdistalkap-

pen werden entsorgt.

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand

Nr.

27.2A Unmittelbar nach Abschluss des Eingriffs die manuell vorgereinigten Endos- Ohne Kategorie - 24.07.2024
kope in geschlossenen und als kontaminiert” gekennzeichneten Transportbe-
haltnissen (Wannen, Boxen) in die AEMP zu transportieren

2.7.2B Endoskope immer einzeln in den jeweiligen Transportbehaltnissen und ge- Ohne Kategorie - 24.07.2024
trennt vom endoskopischen Instrumentarium zu transportieren, um Schaden
zu vermeiden

2.7.2.C Darauf zu achten, dass bei der Bereitstellung zum Transport keine Geféahrdung ~ Ohne Kategorie - 24.07.2024
fiir Mitarbeitende und Dritte besteht. Die Vorgaben des Arbeitsschutzes sind
zu beachten

2.7.2D Die Transportbehélter nach dem Transport manuell oder maschinell zu reini- Ohne Kategorie - 24.07.2024

gen sowie zu desinfizieren (mindestens bakterizid, levurozid, begrenzt viruzid)
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Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.3, Zeitliche Verzogerungen der Aufbereitung”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

273.A Die Aufbereitung von Endoskopen im Anschluss an die Endosko- Ohne Kategorie
pie durchzufiihren

2.73.B Wenn keine unmittelbare Aufbereitung erfolgen kann, dieTrans- ~ Ohne Kategorie
portzeiten zu dokumentieren, um Zeitverzogerungen zu erkennen

2.7.3.C Wenn sich zeitliche Verzogerungen im Aufbereitungsprozess Ohne Kategorie
ergeben, entsprechende Standardarbeitsanweisungen anzuwen-
den, die entsprechend einer Risikoanalyse definiert sind und in der
Validierung als worst case Bedingung Uberpriift wurden

273D Die langste Zeitspanne zwischen Vorreinigung Ohne Kategorie

und Aufbereitung in der AEMP bei der Validierung durch den

Betreiber zu beriicksichtigen

2.7.2 Transport von kontaminierten
Endoskopen

S. Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.2
»Iransport von kontaminierten Endos-
kopen*

2.7.3 Zeitliche Verzégerungen der
Aufbereitung

Die Aufbereitung sollte unmittelbar er-
folgen, um einer Antrocknung vorzubeu-
gen. Es liegen wenige Daten dartiber vor,
wie schnell die Aufbereitung erfolgen soll-
te [99].

Gastroenterologische européische und
nationale Fachgesellschaften geben fiir
den Transport eine Zeitspanne von 30-60
min als Orientierung an, in der die weite-
ren Aufbereitungsschritte erfolgen sollten
[58, 59, 100-102]. Wird die Aufbereitung
nicht sofort durchgefiihrt, sind mogliche
zusitzliche, als worst case definierte Pro-
zessschritte in den Standardarbeitsanwei-
sungen festzulegen. Dies ist im Rahmen
der Validierung festzulegen. Hierbei sind,
soweit vorhanden, spezielle Angaben der
Hersteller zu berticksichtigen (wie z. B. ein

zeitlich definiertes Durchspiilen und Ein-
legen in Reinigungslosung vor den weite-
ren Reinigungsschritten) [58].

2.7.4 Manueller Dichtheitstest
Der Dichtheitstest erfolgt, um Undichtig-
keiten am Endoskop frithzeitig zu entde-
cken. Undichtigkeiten kénnen durch Ein-
tritt von Feuchtigkeit, Wasser, Reiniger,
Desinfektionsmittel und organischem Ma-
terial und daraus resultierenden Korrosio-
nen zu erheblichen Schiden am Endoskop
fithren. Daher ist der manuelle Dichtheits-
test bei jeder Aufbereitung durchzufith-
ren, auch wenn der RDG-E-Zyklus einen
automatischen Dichtheitstest beinhaltet.

Ausbriiche mit multiresistenten Mik-
roorganismen zeigten, dass Mikroldsio-
nen insbesondere am Distalende ein Re-
servoir fiir Mikroorganismen darstellen
kénnen, die Kreuzkontaminationen und
Infektionen hervorrufen kénnen [13, 18,
21, 34, 103-107].

Vor Beginn des Dichtheitstest sind alle
beweglichen Bauteile und Ventile vom En-
doskop zu entfernen, um Testverfilschun-

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.4,,Manueller Dichtheitstest”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

2.74.A Den manuellen Dichtheitstest vor der manuellen Reinigung bei Ohne Kate-
jedem Aufbereitungszyklus nach den Angaben des Endoskopher-  gorie
stellers durchzufiihren, um mdgliche Defekte zu detektieren

2.74B Vor dem Dichtheitstest alle Ventile und Endoskopkomponenten Ohne Kate-
(z.B. Distalkappen) zu entfernen gorie

274.C In jedem Fall die Durchfiihrung des manuellen Dichtheitstests, Ohne Kate-
auch wenn bei einer weiteren maschinellen Aufbereitung im gorie
RDG-E ein automatischer Dichtheitstest erfolgt

2.74.D Bei nicht bestandenem Dichtheitstest (d. h. nachgewiesener Ohne Kate-
Leckage) das Endoskop nicht weiter aufzubereiten und der Repa-  gorie

ratur zuzufiihren
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Literatur Stand

= 24.07.2024
= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

gen zu vermeiden. Das AnschliefSen des
Dichtheitstesters erfolgt immer auflerhalb
der Reinigungslosung. Dabei ist darauf zu
achten, dass beide Konnektionsstellen tro-
cken sind, damit keine Fliissigkeit in das
Endoskop eindringen kann. Es gibt ver-
schiedene Vorgehensarten bei der Durch-
fithrung des Dichtheitstests: auflerhalb
oder innerhalb der Reinigungslosung (s.
Herstellerangaben), zusitzlich sollte der
Test wihrend des gesamten Reinigungs-
vorganges angeschlossen bleiben. Wah-
rend des Dichtheitstest sind alle bewegli-
chen Teile, wie z. B. Abwinkelung(en) und
der Albarranhebel, zu betétigen.

Bei bestandenem Dichtheitstest (d.h.
kein Nachweis einer Leckage) wird das
Endoskop weiter aufbereitet.

Bei nicht bestandenem Dichtheits-
test (d.h. nachgewiesener Leckage) wird
die Aufbereitung an dieser Stelle abge-
brochen. Die Endoskopaufienfliche wird
abgetrocknet und die Fliissigkeit aus den
Kanilen entfernt (Achtung: Verspritzun-
gen und Umgebungskontaminationen
vermeiden). Das defekte Endoskop wird

Literatur Stand

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024



entsprechend den Herstellerangaben und
Standardarbeitsweisungen in eine Folien-
schutzhiille eingeschlagen und im Ver-
sandkoffer/Versandbehiltnis mit dem
Vermerk ,,undicht, nicht desinfiziert“ in
die Servicewerkstatt gegeben.

2.7.5 Manuelle Reinigung

Die sorgfiltige und vollstindige Reini-
gung ist der wichtigste Schritt im Aufbe-
reitungsprozess und Voraussetzung fiir
eine erfolgreiche Desinfektion. Bei unzu-

reichender Reinigung kann die Wirksam-
keit der nachfolgenden Desinfektion nicht
gewihrleistet werden [13, 58, 59, 100-103,
108].

Nach erfolgtem Dichtheitstest bein-
haltet die manuelle Reinigung folgende
Arbeitsschritte, die in Standardarbeits-
anweisungen fiir jeden in der Abteilung
verwendeten Endoskoptyp zu hinterle-
gen sind.

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.5,Manuelle Reinigung”

Empfehlung

Nr.
2.7.5.A

2.7.5B

2.7.5.C

2.7.5.D

2.7.5.E

2.7.5.F

2.7.5.G

2.7.5H

2.7.51

2.7.5)

275K

Die Kommission empfiehlt:

Nach der Vorreinigung alle Aufbereitungsschritte im Reinigungs-
und Desinfektionsbereich der AEMP durchzufiihren

Die manuellen Reinigungsschritte sorgféltig, sach- und fachge-
recht entsprechend den Standardarbeitsanweisungen bei jeder
Aufbereitung durchzufiihren, damit Restverschmutzungen vor der
nachfolgenden Desinfektion entfernt werden kdnnen

Alle Reinigungsschritte, insbesondere das Biirsten der Endoskop-
kandle, unter der Flussigkeitsoberflache im Reinigungsbecken
durchzufiihren, um Spritzeffekte mit kontaminierten Fliissigkeiten
zu vermeiden

Bei der manuellen Reinigung des Endoskops die griindliche
Reinigung der AuBenflachen, des Bedienteils, aller Kanalsysteme,
aller Kanal- und Ventiloffnungen, des Distalendes sowie aller
abnehmbaren und beweglichen Komponenten durchzufiihren

Die Reinigung mit dem Reinigungszubehor (wie z. B. Biirsten,
Adapter) durchzufiihren, das entsprechend den Standardarbeits-
anweisungen festgelegt wurde

Bei der Reinigung von Endoskopen grundsatzlich Reinigungsbiirs-
ten als Einmalprodukte zu verwenden, um

== eine standardisierte Reinigungseffektivitdt zu gewahrleisten,
== mdogliche Schaden am Endoskop zu vermeiden,

== die Verschleppung von organischem Material zu vermeiden

Die Auswahl der Reinigungsbiirsten so durchzufiihren, dass Gro3e
(Lange, Durchmesser) und Typ der jeweiligen Reinigungsbiirsten
unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben an Grof3e und

Typ des jeweiligen Endoskopkanals, der Ventileingange und der
Distalenden angepasst sind, um einen guten Kontakt mit der
Kanalwand und komplexen Komponenten zu ermdglichen

Wiederverwendbare Reinigungsadapter und -spiilsysteme min-
destens arbeitstdgig aufzubereiten

Alle biirstbaren Kanalsysteme mit einer dem Kanaldurchmesser
entsprechenden flexiblen Reinigungsbiirste zu birsten, bis die
Biirste beim Durchzug visuell frei von Verunreinigungen ist

In jeder AEMP die Durchfiihrung einer Risikoanalyse und das
Festlegen von Standardarbeitsanweisungen fiir die Reinigung und
Desinfektion von Flachen. Wie oft die Arbeitsflachen der AEMP

zu reinigen und zu desinfizieren sind, hdngt von der Struktur der
Abteilung und der Frequenz der Aufbereitung ab

Bei Wechsel der Reinigungsldsung die Wannen griindlich mecha-
nisch zu reinigen und zu desinfizieren (mindestens bakterizid,
levurozid, begrenzt viruzid), das Datum und die Uhrzeit des Wech-
sels der Reinigungslosung sind zu dokumentieren
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Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Kat. Il

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Beispielhafte Arbeitsanleitung 2: AufSenrei-

nigung

== Das Endoskop und seine wiederver-
wendbaren Komponenten (z.B. Di-
stalkappen, Ventile) werden in ein
ausreichend grofles Becken mit Reini-
gungslosung vollstandig eingelegt.

== Endoskopoberflichen, insbesondere
Einfiihrungsteil, Distalende und Steu-
erungsteile, werden mit einem flusen-
freien Einmaltuch in der Reinigungs-
16sung abgewischt.

Literatur Stand

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

[112] 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

[58-60, 91,100, 113] 24.07.2024

[81] 24.07.2024

= 24.07.2024
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== Kanal- und Ventil6ffnungen, Dista-
lenden sowie zur Aufbereitung vorge-
sehene Komponenten des Endoskops
werden mit geeigneten, der Grofle der
Komponenten angepassten, weichen
Biirsten gereinigt.

== Bei der Reinigung von komplex auf-
gebauten Distalenden, wie bei Duo-
denoskopen und Ultraschallendos-
kopen, sind detaillierte zusitzliche
Reinigungsschritte mit den entspre-
chenden Biirsten und Spiiladaptern
durchzufithren. Der Albarranhebel ist
bei den Reinigungsschritten mehrfach
zu bewegen und nach den Vorgaben
des Endoskopherstellers zu spiilen.

== Konzentration und Einwirkzeit des
Reinigers sind entsprechend der Vali-
dierung einzuhalten.

Beispielhafte Arbeitsanleitung 3: Reinigung

der Kanalsysteme

== Alle Kanile eines Endoskops sind bei
jeder Aufbereitung zu reinigen, auch
wenn sie im vorherigen Eingriff nicht
benutzt wurden, da alle Kanalsysteme
auch ohne direkte Nutzung im Rah-
men eines endoskopischen Eingriffs
durch Kapillareffekte mit Fliissigkei-
ten und Schmutzpartikeln kontami-
niert werden.

== Die Kanile des Endoskops werden
mit Hilfe entsprechender Spiiladapter
vollstindig mit Reinigungslosung be-
fallt und durchgespiilt.

== Alle biirstbaren Kanalsysteme werden
mit einer dem Kanaldurchmesser ent-
sprechenden neuen flexiblen Reini-
gungsbiirste solange gebiirstet, bis die
Biirste beim Durchzug visuell frei von
Verunreinigungen ist [58-60, 100,
109]. Die manuelle Biirstenreinigung
erreicht nur einen Teil der Kanalsys-
teme. In der Regel kénnen nur der

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.6 ,Zwischenspiilen”

Instrumentier- und der Absaugkanal
gebiirstet werden. Andere Kanalsys-
teme, wie das Luft-Wasser-Kanalsys-
tem oder zusétzliche Spiilkanile, sind
aufgrund ihrer Durchmesser und
Konfiguration bei den meisten En-
doskoptypen nicht biirstbar und nur
durchspiilbar.

Um alle Kanalsysteme effizient zu
erreichen, zeigt die Kombination

aus Spilen-Biirsten-Spiilen (,,Flush-
Brush-Flush-Verfahren®) die besten
Erfolge [110]. Dies belegen Studien
zur mikrobiologischen Uberpriifung
der Endoskopaufbereitung [35, 38,
111]. Spiilpumpen stehen mit stan-
dardisierten Spiilzyklen zur Verfii-
gung.

Einwegreinigungsbiirsten gewahrleis-
ten eine standardisierte Reinigungs-
qualitdt, da sie nach jeder Verwen-
dung verworfen werden. Schdden am
Endoskop und Kreuzkontaminati-
onen kénnen durch schadhafte und
insuffizient aufbereitete Reinigungs-
biirsten verursacht werden. Daher
empfehlen europiische und natio-
nale Richtlinien ausschlieflich die
Verwendung von Einwegreinigungs-
biirsten [58-60, 100, 109]. Wiederver-
wendbare Reinigungsbiirsten sollten
nur noch eingesetzt werden, wenn
keine Einwegreinigungsbiirsten fiir
diesen Endoskoptyp zur Verfiigung
stehen. Wiederverwendbare Reini-
gungsbiirsten sind nach jeder Nut-
zung nach einem validierten Aufbe-
reitungszyklus fiir thermostabile MP
unter Beriicksichtigung der Angaben
des Herstellers aufzubereiten [8]. Es
sind unterschiedliche Biirsten not-
wendig, um die verschiedenen Endo-
skopkanile, Ventilo6ffnungen, Ventile,
Distalenden sowie die beweglichen/

demontierbaren Komponenten (wie
z.B. den Albarranhebel) effektiv reini-
gen zu konnen.

== AbschliefSend werden alle Kanile (un-
ter Zuhilfenahme der vom Hersteller
zur Verfiigung gestellten Spiiladapter)
erneut mit Reinigungslosung mehr-
fach durchgespiilt, um die gelosten
Partikel zu entfernen. Das Durchspii-
len kann manuell erfolgen oder durch
entsprechende Pumpsysteme unter-
stiitzt werden. Die vom Hersteller der
Reiniger bzw. des Endoskops vorgege-
benen Parameter sind zu beriicksich-
tigen (s. Abschn. 2.6 ,,Reiniger und
Desinfektionsmittel“).

== Konzentration und Einwirkzeit des
Reinigers sind entsprechend der Va-
lidierung einzuhalten und zu doku-
mentieren.

2.7.6 Zwischenspiilen

In Anhingigkeit von der verwendeten
Reinigungslosung und dem RDG-E Pro-
gramm wird das Endoskop nach den Rei-
nigungsschritten in ein zweites Becken
mit frischem Wasser (Trinkwasser oder
VE-Wasser in mikrobiologischer Trink-
wasserqualitdt) vollstandig untergetaucht.
Das Endoskop wird von auflen mit einem
flusenfreien Einmaltuch abgewischt. Alle
Kanalsysteme werden mit Wasser gespiilt,
um Reste der Reinigungslosung zu entfer-
nen.

Bei manueller Aufbereitung ist zu be-
achten, dass Reste des Zwischenspiilwas-
sers zu einer Verdiinnung des Desinfekti-
onsmittels fithren konnen und damit die
Wirksamkeit desselben nicht mehr gesi-
chert ist. Daher ist ein kurzfristiger Wech-
sel des Desinfektionsmittels anzustreben.

Das Zwischenspiilen soll nachfolgend
Kompatibilititsprobleme zwischen Reini-
ger und Desinfektionsmittel vermeiden.

Empfehlung Die Kommission empfiehilt: Kategorie Literatur Stand
Nr.
2.7.6.A Die Verwendung von frischem Wasser (Trinkwasser oder Ohne Kategorie - 24.07.2024
VE-Wasser in mikrobiologischer Trinkwasserqualitat) zum
Zwischenspiilen bei jedem Endoskop, um Verschleppun-
gen von Reinigungslosung in die nachfolgenden Aufberei-
tungsschritte zu vermeiden
2.7.6.B Zu beachten, dass der Zwischenspiilschritt als erster Spiil- ~ Ohne Kategorie - 24.07.2024

schritt im RDG-E erfolgen kann. Hier sind die Herstelleran-

gaben zu berticksichtigen
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2.7.7 Vlisuelle Priifungen

im Rahmen der manuellen
Aufbereitungsschritte

Im Rahmen des endoskopischen Eingriffs
werden der Endoskopmantel und speziell
das Distalende besonders beansprucht
und sind daher anfillig fiir kleinste Scha-
den und Abnutzungen [38]. Der Albar-
ranmechanismus wird mit Sekreten, Blut
und Konkrementen stark verschmutzt,
die sich hinter der Albarrannische und in
kleinsten Aussparungen ablagern. Diese
Ablagerungen gilt es im Rahmen der Rei-
nigung zu entfernen.

Mit Hilfe einer geeigneten Lupe konnen
kritische Bauteile der Feinwerkmechanik
inspiziert werden. Damit soll sicherge-
stellt werden, dass alle Verschmutzungen
im Rahmen der Reinigung entfernt wur-
den. Materialabnutzungen und ggf. De-
fekte konnen mit einer geeigneten Lupe
leichter detektiert werden.

2.7.8 Maschinelle Reinigung und

Desinfektion im RDG-E

Maschinelle Reinigungs- und Desinfek-

tionsprozesse fiir Endoskope sollen die

Anforderungen der DIN EN ISO 15883,

Teil 1, 4 und 5 erfiillen [45, 97, 98]. Auf-

bereitungsschritte im RDG-E beinhalten

== gof den automatischen Dichtheitstest,

== gof eine Vorspiilung, um verbliebene
Reinigungslosung aus der manuellen
Reinigung auszuspiilen,

== die Reinigung,

== ein Zwischenspiilen,

== die Desinfektion,
== die Schlussspiilung,
== die Trocknung als zusitzliche Option.

Wenn im RDG-E der Zwischenspiilschritt
zwischen Reinigung und Desinfektion
entfillt, muss im Rahmen der Typtestung
durch analytische Verfahren gezeigt wer-
den, dass bei Auslassen des Zwischen-
spiilschritts keine Fixierungen oder Ab-
lagerungen der realen Anschmutzungen
auf den inneren und dufSeren Endosko-
poberflichen auftreten und alle Kanalsys-
teme dennoch gereinigt und desinfiziert
werden [45, 114].

Die Norm DIN EN ISO 15883 wur-
de in einer deutschen Leitlinie umgesetzt,
die eine Validierung nach Aufstellung so-
wie eine Requalifizierung nach jeweils
mindestens einem Jahr oder aus beson-
derem Anlass vorsieht [96]. Es empfiehlt
sich, diese Leitlinie bei der Validierung
bzw. Requalifizierung zu beachten. Regel-
maflige Wartungen der RDG-E sind not-
wendig, um eine sichere Funktion und
Leistung zu gewiahrleisten. Defekte und
mangelhaft gewartete RDG-E konnen in
mangelhaft aufbereiteten Endoskopen re-
sultieren [13, 59, 115].

Alle vom RDG-E-Hersteller vorgege-
benen Arbeitsschritte zur Aufbereitung
des Endoskops sind zu beachten:
== das Endoskop wird entsprechend den

Herstellerangaben in das RDG-E ein-

gelegt,

== alle Kanalsysteme werden mit den
entsprechenden Adaptern an das Sys-
tem des RDG-E angeschlossen, auch
wenn nicht alle Endoskopkanile beim
Eingrift benutzt wurden,
== der Dichtheitstest wird angeschlossen,
wenn im Rahmen der Typpriifung
und der Validierung beim Betreiber
die erfolgreiche Reinigung und Des-
infektion von Endoskopkomponenten
(z.B. Ventilen) nachgewiesen wurde,
koénnen diese nach Herstellerangaben
in den dafiir vorgesehenen Behaltnis-
sen im RDG-E gereinigt und desin-
fiziert werden. Nach Beendigung des
Aufbereitungszyklus wird die Ein-
haltung der festgelegten Prozesspa-
rameter-Kenngroflen kontrolliert (s.
Abschn. 2.7.14 ,,Sichtkontrolle und
Freigabe®),
== das Endoskop wird mit desinfizierten
Hénden aus dem RDG-E entnom-

men.

2.7.9 Manuelle Reinigung und

Desinfektion

Beispielhafte Arbeitsanleitung 4: Reinigung
Die manuelle Reinigung beinhaltet fol-

gende Aufbereitungsschritte:

== Der Dichtheitstest sollte wihrend der
gesamten manuellen Aufbereitungs-
schritte angeschlossen bleiben, um
mogliche Defekte wahrend der Reini-
gung frithzeitig zu erkennen.

== Samtliche Kanile des Endoskops wer-
den nach Angaben des Endoskopher-

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.7 ,Visuelle Priifungen im Rahmen der manuellen Aufbereitungsschritte”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

2.7.7.A Im Rahmen der manuellen Aufbereitungsschritte auf die Unver- Ohne Kate-
sehrtheit der Oberflachen, die Reinigung von kritischen Bauteilen  gorie
und die korrekte Funktion aller beweglichen Teile zu achten

2.7.7B Die Verwendung von geeigneten Lupen zur Inspektion von Ohne Kate-
kleinen Bauteilen, wie z.B. dem Distalende, dem Albarranhebel, gorie
beweglichen und/oder demontierbaren Teilen

27.7.C Abweichungen (z.B. Anderungen in der Beweglichkeit der Ohne Kate-
Bowdenziige und Albarranhebel) und Schaden zu dokumentieren.  gorie

Endoskope mit Defekten sind aus dem Verkehr zu nehmen und

der Reparatur zuzufiihren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.8,,Maschinelle Reinigung und Desinfektion im RDG-E”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

2.7.8.A Endoskope bevorzugt maschinell in normkonformen RDG-E Ohne Kate-
aufzubereiten gorie
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[58] 24.07.2024
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.9 ,Manuelle Reinigung und Desinfektion”

Empfehlung
Nr.
2.79.A

2.7.9.B

2.7.9.C

2.79.D

2.7.9.E

Die Kommission empfiehilt:

Zu beachten, dass die manuelle Reinigung und Desinfektion als
Ausfallskonzept vorgehalten werden kénnen

Die einzelnen Schritte des gesamten Aufbereitungszyklus einer
manuellen Aufbereitung von Endoskopen anhand von Standard-
arbeitsanweisungen detailliert zu tiberpriifen und durchzufiihren

Aufbereitungspersonal in der Durchfiihrung der manuellen Reini-
gung und Desinfektion regelmaBig zu schulen und zu trainieren

Die Reiningungs- und Desinfektionsmittellosung mindestens
arbeitstdglich — bzw. bei optischer Verschmutzung (Triibung,
kleinste Schmutzpartikel) auch frither — zu erneuern. Das Wech-
selintervall ist durch eine Risikoanalyse des Betreibers und je nach
Struktur der Abteilung und der Aufbereitung festzulegen und im
Hygieneplan zu dokumentieren.

Die Nutzungsdauer, die Konzentration der Losung, die Einwirkzeit
sowie die Temperatur sind exakt einzuhalten und zu dokumentie-
ren

Bei Wechsel der Desinfektionsmittelldsung die Wannen griindlich
mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren; das Datum und
die Uhrzeit des Wechsels der Desinfektionsmittellosung sind zu

Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

dokumentieren

stellers mittels der fiir das Endoskop
vom Endoskophersteller zur Verfii-
gung gestellten Adapter und Spiilan-
sdtze luftblasenfrei mit Reinigungslo-
sung gefiillt.

== Wenn alle Kanile mit Reinigungslo-
sung gefiillt sind, miissen die Adap-
ter vom Endoskop entfernt werden,
damit alle Kontaktflichen mit Rei-
nigungslosung erreicht werden. Die
Adapter verbleiben mit dem Endos-
kop in der Reinigungslosung.

== Konzentration und Einwirkzeit sind
entsprechend der Validierung einzu-
halten und zu dokumentieren.

Beispielhafte Arbeitsanleitung 5: Zwischen-

spiilung

== Zur Zwischenspiilung wird das En-
doskop in ein zweites Becken mit fri-
schem Wasser (mikrobiologischer
Trinkwasserqualitét bzw. VE-Was-
ser in Trinkwasserqualitit) vollstdn-
dig eingelegt; alle Kanalsysteme wer-
den tiber die entsprechenden Adapter
klargespiilt, um Reinigungslosung zu
entfernen.

== Alle Endoskopkanéle werden mit Luft
freigeblasen, um Verdiinnungseffekte
der nachfolgenden Desinfektionslo-
sung zu vermeiden.

Beispielhafte Arbeitsanleitung 6: Desinfek-

tion

== Um Fliissigkeitseintrag zu vermeiden,
ist darauf zu achten, dass die Endos-
kopauflenfliche abgetropft ist.

== Das Endoskop wird in ein drittes Be-
cken mit Desinfektionslosung voll-
standig eingelegt. Samtliche Kanile
des Endoskops werden nach Angaben
des Endoskopherstellers bzw. wie in
der Validierung festgelegt mittels der
fiir das Endoskop vom Endoskopher-
steller zur Verfiigung gestellten Adap-
ter und Spiilansitze luftblasenfrei mit
Desinfektionsmittel gefiillt.

== Wenn alle Kanéle mit Desinfektions-
16sung gefiillt sind, miissen die Adap-
ter vom Endoskop entfernt werden,
damit alle Kontaktflichen mit Desin-
fektionslosung erreicht werden. Die
Adapter verbleiben zur Desinfektion
mit dem Endoskop in der Wanne.

== Die Desinfektionswanne wird mit
dem zugehoérigen Deckel abgedeckt,
um die Umgebung vor Kontamina-
tionen bzw. dem Ausdampfen von
Desinfektionslosung zu schiitzen und
die Raumbelastung mit schadlichen
Desinfektionsmittelddmpfen so gering
wie moglich zu halten.

== Konzentration und Einwirkzeit sind
entsprechend der Validierung einzu-
halten und zu dokumentieren.
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= 24.07.2024

= 24.07.2024
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== Nach erfolgter Desinfektion wird das
Endoskop nach Handschuhwechsel
in ein viertes Becken mit mikrobiolo-
gisch einwandfreiem (sterilfiltriertem)
Wasser zur Schlussspiilung eingelegt.
Alle Kanalsysteme werden iiber die
entsprechenden Adapter gespiilt, um
die Desinfektionslosung zu entfernen.

2.7.10 Teilmaschinelle Desinfektion
Gerite zur teilmaschinellen Aufbereitung
beinhalten einen Desinfektionsschritt,
aber nicht zwingend einen Reinigungs-
schritt. Einige Gerdte beinhalten einen
Dichtheitstest, Schlussspiilung und ein
Freiblasen der Kanalsysteme. Die Prozes-
se dieser Gerite bediirfen ebenfalls einer
Validierung.

2.7.11 Manuelle vs. maschinelle
Aufbereitung

Die Aufbereitung von MP hat unter Be-
achtung der Herstellerangaben durch ein
geeignetes validiertes Verfahren zu erfol-
gen. Die Validierung soll dem MP und
seiner Risikobewertung und Einstufung
angemessen sein und unter Berticksichti-
gung des Standes von Wissenschaft und
Technik erfolgen.

Geeignete validierte Verfahren im Sin-
ne des §8 MPBetreibV sind Verfahren,
welche ein definiertes Ergebnis (insbe-
sondere Sauberkeit, Erregerarmut/Ste-



rilitdit und Funktionalitat) reproduzier-
bar und stindig nachweisbar erbringen.
Bei der Aufbereitung eines MP trégt die
Summe aller beteiligten manuellen und
maschinellen Prozesse (sich erginzende
Einzelschritte der Aufbereitung) zum Er-
reichen des jeweiligen Aufbereitungsziels
bei. Insoweit wirken sich unzulénglich va-
lidierte Einzelschritte (Prozesse) qualitats-
mindernd auf das Ergebnis der Aufberei-
tung aus.

Mit der Validierung der Aufberei-
tungsprozesse werden die Parameter kon-
trolliert, mit denen belegt werden kann,
dass der jeweilige Prozess (Einzelschritt
der Aufbereitung, z.B. der Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation von MP)
den Vorgaben entsprechend durchlaufen
wurde (s. KRINKO-BfArM-Empfehlung,
Anlage 1 [8]).

Fiir die manuelle sowie teilmaschinelle
Aufbereitung von Endoskopen sind bisher
keine Parameter in Normen oder Leitli-
nien definiert, die abschlielende Metho-
denpriifungen beschreiben, mit deren
Hilfe die Ergebnisse einer Validierung des
Aufbereitungsprozesses iiberpriift werden
kénnen. Die manuelle wie teilmaschinelle
Aufbereitung kann beispielsweise als Aus-
fallkonzept Anwendung finden. Eine eige-
ne Leitliniengruppe beschaftigt sich aktu-
ell mit der Entwicklung einer Methode
zur Uberpriifung der Reinigungsleistung
im Aufbereitungsprozess. Daher kénnen
zum Zeitpunkt der Veréffentlichung die-
ser Uberarbeitung der Anlage 8 keine ab-
schlieBenden Vorgaben zur Validierung
dieser Aufbereitungsmethoden vorge-
nommen werden.

Mit der Neufassung der Anlage 8 bleibt
es aber bei der Einschitzung, dass die ma-
schinelle Aufbereitung im geschlossenen,
normkonformen RDG-E nach Normen-
reihe DIN EN ISO 15883, Teile 1, 4 und
5 standardisiert und validiert erfolgen
kann. Auch unter dem Aspekt des Perso-
nalschutzes und der Personalressourcen-
schonung ist die maschinelle Aufberei-
tung zu bevorzugen [65].

Letztlich ist der Betreiber vollumfang-
lich verantwortlich fiir die Durchfithrung
und das Ergebnis des in seiner Institution
eingesetzten Aufbereitungsverfahrens.

2.7.12 Schlussspiilung
Die Qualitat des Schlussspiilwassers hat
eine besondere Bedeutung. Riickstinde
von Desinfektionsmittelldsungen im En-
doskop fiihrten insbesondere nach ma-
nueller Aufbereitung und unzureichender
Nachspiilung zu chemischen Irritationen
und allergischen Schleimhautreaktionen
beim nachfolgend untersuchten Patien-
ten [116-119]. Spiilungen mit mikro-
biologisch belastetem Schlussspiilwasser
fithrten immer wieder zur Rekontamina-
tionen der aufbereiteten Endoskope [13].
Die Verwendung von Trinkwasser ist
nicht ausreichend, da dieses mikrobiell
(z.B. Pseudomonas spp., atypische Myko-
bakterien) kontaminiert sein kann. Hier-
durch konnen Endoskop und Kanalsys-
tem nach sachgerechter Desinfektion
rekontaminiert werden [120]. Mikrobio-
logisch einwandfreies Schlussspiilwas-
ser kann z.B. durch Einsatz von geeigne-
ten Wasserfiltern, die regelmaflig gepriift

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.12,,Schlussspiilung”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie
Nr.
2.7.12.A In der Schlussspiilung den Endoskopmantel und alle Kanalsys- Ohne Kategorie
teme mit frischem, mikrobiologisch einwandfreiem Wasser zu
spiilen, um Desinfektionsmittelriickstande zu beseitigen
2.7.12.B Fir die Qualitat des Schlusssplilwassers folgende identische Anfor-  Ohne Kategorie
derungen unabhéngig vom Aufbereitungsverfahren zu verwen-
den: in 100 ml frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen
und weniger als 10 KbE/100 ml (entsprechend DIN EN 1SO 15883-4
bei maschineller Aufbereitung) sowie die Verwendung von enthér-
tetem Wasser
2.7.12.C Im Rahmen der manuellen und teilmaschinellen Reinigung und Ohne Kategorie

Desinfektion jedes Endoskop vollstandig in sterilfiltriertes mikro-
biell einwandfreies Schlusssplilwasser einzulegen. Alle Kanalsyste-

me sind zu spllen
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und gewartet werden, bereitgestellt wer-
den [45, 96].

Bei der maschinellen Aufbereitung
im RDG-E wird das Wasser zur Schluss-
spiilung - je nach Gerdtemodell - durch
Erhitzen, Filtration oder UV-Lampen
aufbereitet. Die chemische und mikrobio-
logische Wasserqualitit wird im Rahmen
der Validierung der RDG-E gepriift [96].

Ein zu hoher Hirtegrad des Wassers
kann zu Ablagerungen in und am En-
doskop sowie im Spiilraum des RDG-E
fithren. Als Minimalanforderung fiir ent-
hirtetes Wasser werden folgende Werte
empfohlen [96]:
== Gesamthirte: <3°dH (< 0,5 mmol

CaO/)
== Gesamtsalzgehalt: <500 mg/l
== Chloridgehalt: <100 mg/1
== pH-Wert: 5-8
== elektrische Leitfahigkeit von max.

5 uS/cm (DIN EN 285).

2.7.13 Trocknung
Vielfach wird eine mangelnde Trocknung
der Kandle als Ursache fiir eine Vermeh-
rung bzw. eine Ubertragung von Infekti-
onserregern beschrieben. Untersuchun-
gen dazu liegen nicht vor. Es ist eher davon
auszugehen, dass die Reinigung und/oder
Desinfektion unzureichend sind bzw. das
Schlussspiilwasser nicht den Anforde-
rungen entspricht und daher Mikroor-
ganismen noch vorhanden sein kénnen.
In diesen Fillen wird eine mikrobiologi-
sche Vermehrung durch Restwasser er-
moglicht.

Wird ein Endoskop unmittelbar nach
der Aufbereitung wieder fiir eine Unter-

Literatur Stand

- 24.07.2024
[45, 96] 24.07.2024
- 24.07.2024



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.13 , Trocknung”

Empfehlung
Nr.

27.13.A

2.7.13B

2.7.13.C

2.7.13.D

2.7.13.E

2.7.13.F
2.7.13.G

Die Kommission empfiehlt:

Vor Lagerung jedes Endoskop zu trocknen, was alle inneren und
auBeren Oberflichen sowie alle beweglichen und abnehmbaren
Komponenten (z.B. Distalende, Ventile) beinhaltet. Wahrend der
Trocknung diirfen demontierbare Komponenten (wie Ventile und
Distalkappen) nicht ins Endoskop eingesetzt werden

Dass die Trocknung manuell oder maschinell erfolgen kann. Bei
manuellen Verfahren ist sicherzustellen, dass der Beleg tiber die
Aquivalenz der Trocknungsqualitit manueller Schritte und maschi-
neller Verfahren erbracht wurde (medizinische Druckluft und
wasserfreies Kupfer(ll)-Sulfat-Papier)

Die Trocknung mit geeigneten Methoden durchzufiihren, die in
der Validierung festgelegt und routinemé@ig tiberpriift werden

Den Endoskopmantel und die Endoskopkanale von Fliissigkeits-
mengen zu befreien, sowie elektrische Kontakte vollstdndig zu
trocknen, falls ein Endoskop unmittelbar nach der Aufbereitung
am ndchsten Patienten eingesetzt wird

Das zum unmittelbaren Einsatz vorgesehene Endoskop kontami-
nationsgeschiitzt in einem desinfizierten Behaltnis (Wanne/Box)
abzulegen

Zu beachten, dass die Spiilung mit Alkohol nicht empfohlen wird

Wenn Simethicon zur besseren Visualisierung der Mucosastruk-
turen eingesetzt wird, die Spiilfliissigkeit nur mit einer geringen
Konzentration von max. 0,5 % Simethicon zu verwenden und nur
liber den Arbeitskanal und nicht tiber die Optikspiilflasche oder
Spilpumpsysteme zu applizieren

Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Kat. Il

Ohne Kategorie

suchung verwendet, ist eine Trocknung in
dem Umfang erforderlich, mit dem z.B.
das Tropfen auf Boden oder Flichen ver-
hindert wird (Unfallgefahr). Elektrische
Kontaktstellen miissen getrocknet wer-
den. Im Fall einer Aufbewahrung bis zur
unmittelbaren Anwendung ohne Trock-
nung muss das Endoskop kontaminati-
onsgeschiitzt sein.

Vor ihrer Lagerung sollen Endosko-
pe und ihre Komponenten (z.B. Ventile)
getrocknet werden. Die Wirksamkeit von
maschinellen und manuellen Trocknungs-
verfahren wird im Rahmen der Validie-
rung der Aufbereitung mit medizinischer
Druckluft und wasserfreiem Kupfer(II)-
Sulfat-Papier gepriift. Bei einem Abstand
von 50 mm bis 100 mm zwischen dem di-
stalen Ende des Endoskops und dem Indi-
katorpapier diirfen bei einem Uberdruck
bis zu 120 kPa keine Verfarbungen durch
Fliissigkeitsriickstdnde auftreten (entspre-
chend DIN EN ISO 15883-4 [45] und DIN
EN 16442 [3)).

Die Trocknung von Endoskopen und
deren Komponenten (z.B. Ventile) kann
manuell oder maschinell erfolgen [121].
Die Hohe des verwendeten Druckes hingt

von den Angaben des jeweiligen Endos-
kopherstellers ab und ist zu beachten, um
Endoskopschidden zu vermeiden.
== Die maschinelle Trocknung kann er-
folgen:
= Durch Trocknungsprogramme
im RDG-E (DIN EN ISO 15883-
4 [45])
= In Lagerungsschrianken mit gere-
gelten Umgebungsbedingungen fiir
aufbereitete Endoskope (DIN EN
16442 [3]) oder
= Mit Hilfe von separaten Kompres-
soren, die die Anforderungen der
DIN EN 16442 einhalten.
== Bei der manuellen Trocknung der
Endoskopkanile wird Druckluft mit
medizinischer Druckluftqualitit ein-
gesetzt [45]. Sie soll 6lfrei sein und
bei ihrer Filtration sollen Partikel von
<2 pm um 99,99 % reduziert werden.
Ggf. kann ein flusenfreies Einmaltuch
fur die dufSeren Oberflichen benutzt
werden.

Ubersichten zeigen, dass die sehr arbeits-
und zeitintensive manuelle Trocknung
besonders unter Zeitdruck vernachléssigt
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DIN EN 16442 [3]

- 24.07.2024
- 24.07.2024
[34] 24.07.2024
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wird [54, 122]. Zudem weisen Daten von
Barakat et al. darauf hin, dass mit appa-
rativ-standardisierter Trocknungstechnik
weniger Tropfen im Arbeitskanal mit ei-
nem Boroskop feststellbar waren als nach
manuellem Vorgehen (10 min, Druck un-
bekannt) [123].

Wenn die Trocknung durch dasRDG-E
erfolgt, erfordert dies einen Prozessschritt,
der die oben beschriebenen Anforderun-
gen der DIN EN ISO 15883-4 erfiillt [45].
Eine apparative Trocknung kann auch se-
parat in Lagerungsschranken mit geregel-
ten Umgebungsbedingungen erfolgen [3].
Die DIN EN 16442:2015 enthéalt Anforde-
rungen an den Trocknungsvorgang, z.B.
hinsichtlich Luftqualitit und Durchstro-
mung. Beim Betreiber ist zu iiberpriifen,
ob vorhandene Schrinke diese Leistungs-
parameter der Trocknung, die in der EN
16442 definiert sind, erfiillen, denn nur
dann kénnen sie als ,,Trockenschranke®
(also als Lagerungsschranke mit geregel-
ten Umgebungsbedingungen) bezeichnet
und als solche genutzt werden.

Bisherige Daten zum Einfluss von Tro-
ckenschranken auf die mikrobielle Belas-
tung lassen nicht den Schluss zu, dass de-



ren Verwendung zu einer zusitzlichen
Sicherheit fiihrt [124, 125]. Eine Labor-
studie von Perumpail et al. vergleicht mi-
krobiologisches Wachstum in kiinstlich
kontaminierten Endoskopkanilen nach
einer Trocknung/Lagerung im Lage-
rungsschrank mit einer Trocknung/Lage-
rung im Lagerungsschrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen [125]. Obwohl
eine der Norm entsprechende, aber pra-
xisferne Testmethode verwendet wurde,
nahm trotz einer Lagerung im Lagerungs-
schrank mit geregelten Umgebungsbedin-
gungen nach 48 h die Koloniezahl in zwei
von drei untersuchten Endoskoparten
wieder zu [125]. Die von der Norm gefor-
derten mikrobiologischen Testmethoden
mit kiinstlicher Kontamination (mit ho-
her KbE) entsprechen allerdings generell
nicht der realen Aufbereitungssituation
und deren Anforderungen.

Die Leistungsanforderung der DIN EN
16442 ,,Die mikrobiologische Beschaffen-
heit des Endoskops muss wihrend der La-
gerung im Lagerungsschrank aufrechter-
halten werden.“ weist darauf hin, dass ein
Lagerungsschrank mit geregelten Umge-
bungsbedingungen nicht dazu ausgelegt
ist, eine unzureichende Aufbereitung zu
verbessern [3]. Dies konnte auch in einer
vergleichenden Feld-Studie gezeigt wer-
den [124].

Alkoholische Spiilung der Kanéle. Der
Einsatz von Alkohol zur Unterstiitzung
der Trocknung, meist in Form von Iso-
propanol, wird nicht empfohlen [58, 91,
123,126, 127]. Zudem wirkt 70 %iger Iso-
propanol eiweif3fixierend auf Restproteine
und kann bei unzureichender Reinigung
langfristig zur Bildung von Beldgen in den
Kanilen fiihren [128, 129].

Einfluss von Simethicon auf die Trock-
nung. Simethicon ist eine wasserunlos-
liche Substanz auf Silikonbasis, die ibli-
cherweise zur Entbldhung eingesetzt wird
[130]. Durch die Eigenschaft, Fliissigkeit
zu binden, kann sie konzentrationsab-
hingig die Vermehrung von Mikroorga-
nismen und die Bildung von Biofilmen
unterstiitzen. Simethicon ist bei der Auf-
bereitung schwer zu entfernen [130]. Im
Rahmen von gastroenterologischen Ein-
griffen wird Simethicon in Spiillésungen
verwendet, um durch Herabsetzen der

Oberflachenspannung die Schaumbildun-
gen zu reduzieren und die Beurteilbarkeit
der Mucosa zu verbessern [58, 131, 132].

Simethicon-Riickstinde wurden in
Endoskopkanilen nach erfolgter Aufbe-
reitung mit Hilfe von Boroskopen nach-
gewiesen und erschweren die Trocknung
der Endoskopkanile [130, 133, 134] wur-
den aber bisher nicht mit nachfolgenden
Infektionen assoziiert [58, 132].

Nach bisheriger Studienlage sind zwei
Faktoren wichtig - die Konzentration und
die Art der Applikation von Simethicon
[58]:
== Spiilldsungen mit einer niedrigen Bei-

gabe von Simethicon (0,5 %) zeigten

im Trocknungseffekt keine Unter-

schiede zu Spiilldsungen mit sterilem

Wasser. Bei hoheren Konzentrationen

fanden sich vermehrt Riickstande und

Feuchtigkeit.
== In Endoskopen, bei denen Simethicon

tiber die Optikspiilflasche und tiber

Kkleine Jet-Kanile appliziert wurde,

wurden mehr Flissigkeitstropfchen

festgestellt, als wenn Simethicon nur
durch den grofSlumigen Arbeitskanal

gespiilt wurde [133].

Endoskophersteller haben deshalb ihre
Herstellerangaben gedndert und empfeh-
len, auf die Beigabe von Simethicon kom-
plett zu verzichten oder nur in niedriger
Konzentration {iber den Arbeitskanal zu
applizieren, da dieser komplett biirsten-
durchgingig ist. Alternativ konnte Sime-
thicon oral vor Gastroskopien und Kolos-
kopien (als Lavagezusatz) gegeben werden
[135].

2.7.14 Sichtkontrolle und Freigabe

Bei Ausbriichen mit multiresistenten Bak-
terien wurden kleinste Lasionen am Di-
stalende und dem Albarranhebel gefun-
den, die zu einem Reservoir fiir Erreger
gefiihrt hatten [13, 18, 21, 103-106]. Na-
tionale Behorden und Fachgesellschaften
betonen die Notwendigkeit einer visuel-
len Priifung als Qualititskontrolle und
um mogliche Defekte und insuffiziente
Reinigung nach jeder Aufbereitung friih-
zeitig zu entdecken [115, 136-138]. Bo-
roskope (Feinkanalendoskope) werden
vom Hersteller situationsspezifisch, z.B.
bei Ausbriichen eingesetzt, um innere Ka-
nalschdden zu detektieren. Vorteile eines
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routineméfigen Einsatzes im Hinblick auf
die Infektionspréavention sind gegenwirtig
nicht belegt.

2.7.15 Lagerung von Endoskopen
Wird das Endoskop nicht unverziiglich
wieder am Patienten eingesetzt, muss es
zur Lagerung/Aufbewahrung vollstin-
dig trocken sein und kontaminationsge-
schiitzt gelagert werden. Die sachgerechte
Lagerung schiitzt vor Rekontaminationen
und Schéden.

Endoskope kénnen sowohl hiangend
als auch liegend in unterschiedlichen bau-
lich-technischen Einheiten aufbewahrt
werden wie z.B.:
== Endoskopschrank (Kontaminations-

geschiitze Lagerung ohne Trock-

nungsfunktion und ohne standardi-
sierte Umgebungsbedingungen),

== geschlossene Wannen- und Boxen-
systeme,

== Lagerungsschrank und Aufbewah-
rungssysteme mit oder ohne Trock-
nungsfunktion mit standardisierten

Umgebungsbedingungen (DIN EN

16442),
== Sterilbarrieresysteme fiir MP kritisch

C (Container, Foliensysteme, Vlies-

verpackung).

Bei der Art der Lagerung sind die Anga-
ben der Endoskophersteller sowie scha-
denspraventive Mafinahmen zu beachten
(z.B. endoskopspezifische Halterungen
und Lagerungshilfen).

Die verwendeten Materialien fiir Lage-
rungssysteme sollten bestdndig sein gegen
die in den Bereichen verwendeten Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel, Feuch-
tigkeit und mechanische Beanspruchung
je nach Belastung.

Lagerungsdauer. Regulative Vorgaben
zur maximalen Lagerungsdauer von En-
doskopen liegen bislang nicht vor. In Re-
views konnten grofle Variablen festge-
stellt werden (2-51 Tage) [139]; nationale
Fachgesellschaften beurteilen die maxi-
male Lagerungsdauer ebenfalls sehr un-
terschiedlich. Auch die Angaben von
Herstellern unterscheiden sich stark [121,
139]. Aufgrund der inhomogenen Da-
tenlagen konnen keine allgemeinen La-
gerungszeiten bestimmt werden. In Ab-
schnitt ,,3.7 Aufbewahrung und Transport



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.14,Sichtkontrolle und Freigabe”

Empfehlung
Nr.

2.7.14.A

Die Kommission empfiehlt:

Nach Abschluss der maschinellen Reinigung und Desinfektion im

Kategorie

Ohne Kategorie

RDG-E und/oder Trocknung anhand von definierten Parametern
zu priifen, ob der Prozess in allen Schritten erfolgreich abgelaufen
ist. Die Prozessparameter sind in Standardarbeitsanweisungen zu
beschreiben und die Ubereinstimmung mit den in der
Validierung ermittelten Werten zu dokumentieren

2.7.14B

Im Rahmen der manuellen und teilmaschinellen Reinigung und

Ohne Kategorie

Desinfektion alle Prozessschritte entsprechend den Standardar-
beitsanweisungen zu bewerten und die Ubereinstimmung mit

den in der Validierung

ermittelten Werten zu priifen und zu dokumentieren

2.7.14.C

Bei jedem Endoskop die Unversehrtheit der Oberflachen, die

Ohne Kategorie

Sauberkeit insbesondere von komplexen Bauteilen (z. B. Distalen-
de, Albarranhebel) und die korrekte Funktion aller beweglichen
Teile zu priifen. Kontrollen, die in Standardarbeitsanweisungen

definiert sind, sind durchzufiihren

2.7.14.D

Bei der Handhabung des Endoskops und seiner Komponenten

Ohne Kategorie

(z.B. Ventile) und wihrend der Uberpriifung Rekontaminationen

zu vermeiden

2.7.14.E

Zur Inspektion von kleinen Komponenten, wie z.B. dem Distalen-

Ohne Kategorie

de, dem Albarranhebel, beweglichen und/oder demontierbaren
Teilen, geeignete Lupen zu verwenden

2.7.14.F

Alle Abweichungen vom Prozessablauf sowie festgestellte Mangel

Ohne Kategorie

und Schaden zu dokumentieren. Beschddigte Endoskope aus dem
Verkehr zu nehmen und der Reparatur zuzufiihren

2.7.14.G

Die abschlieBende dokumentierte Freigabe durch eine vom

Ohne Kategorie

Betreiber autorisierte Person (sachkundige Person) nach vorher

festgelegten Freigabekriterien
2.7.14H

flexibler Endoskope“ der vorherigen Fas-
sung dieser Empfehlung wurden 14 Tage
als grobe Orientierung genannt [8, 62].

Die desinfizierende Reinigung des En-
doskopschrankes ist nach einer Standard-
arbeitsanweisung durchzufiihren, die die
erforderlichen Schritte (z.B. Entnahme
und Zwischenlagerung der Endoskope)
beschreibt.

Die britischen und européischen Leit-
linien empfehlen, Endoskope und ihre
Komponenten (wie Ventile) als Einheit
zu sehen, um eine Riickverfolgung im Fall
von Infektionen zu ermoglichen [59, 91].
Die amerikanischen Richtlinien sehen kei-
ne Notwendigkeit der gemeinsamen Lage-
rung von Endoskopen und Ventilen [58].

2.7.16 Transport und Bereitstellung
von aufbereiteten Endoskopen

Aufbereitete Endoskope konnen beim
Transport beschéddigt und rekontaminiert
werden. Daher ist ein kontaminationsge-
schiitzer Transport in einem geeigneten

Aufbereitete Endoskope zu kennzeichnen

Ohne Kategorie

Behiltnis notwendig, innerhalb der Endo-
skopieabteilung, von der AEMP und zu ex-
ternen Abteilungen. Lagerungs- und Trans-
porthilfen, die erforderlich sind, um einen
sicheren Transport zu gewahrleisten, diir-
fen das Endoskop nicht rekontaminieren.

Die Aufbewahrung oder der Transport
von Endoskopen zu auswirtigen Unter-
suchungen im Endoskopkoffer sind nicht
zulidssig. Der Endoskopkofter darf nur fiir
den Versand verwendet werden (z.B. an
den Hersteller).

2.7.17 Dokumentation und
Freigabe
Die Dokumentation der Aufbereitungs-
schritte dient der Riickverfolgbarkeit und
dem Nachweis, dass der Aufbereitungs-
prozess gemifd den Standardarbeitsan-
weisungen unter Einhaltung der im Pro-
tokoll niedergelegten Parameter erfolgt ist
(QM).

Analog zur Aufbereitung von anderen
MP umfasst die Dokumentation der En-
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Literatur Stand

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

[77] 24.07.2024

= 24.07.2024

MPBetreibV [7], [96] 24.07.2024

= 24.07.2024

doskopaufbereitung alle durchgefiihrten

Schritte geméf3 Standardarbeitsanweisung

und Prozessparameter sowie die Freigabe-

entscheidung mit Bezug auf die freigeben-

de Person. Dabei werden folgende Daten

dokumentiert

== die Endoskop-Identifikation,

== die manuellen bzw. maschinellen
Schritte der Aufbereitung,

== der zeitliche Rahmen der Aufberei-
tung und Lagerung,

== die Identifikation der freigebenden
Person.

Die elektronische Dokumentation mit
Schnittstellen zur patientenbezogenen
Dokumentation ist zu bevorzugen, um
die Riickverfolgbarkeit im Fall von Aus-
briichen zu ermdéglichen.

2.7.18 Sterilisation

Fiir die Sterilisation von Endoskopen, die
nach der Risikobewertung als MP kritisch
C eingestuft werden, stehen Niedertempe-



Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.15,,Lagerung von Endoskopen”

Empfehlung
Nr.

2.7.15.A
2.7.15.B

Die Kommission empfiehlt:

Endoskope trocken und kontaminationsgeschiitzt zu lagern

Die Aufbewahrung getrockneter Endoskope hangend oder
liegend unter Beachtung der Herstelleranweisungen

2.7.15.C Bei Aufbewahrung in Lagerungsschranken mit Trocknungsfunk-
tionen und geregelten Umgebungsbedingungen die Herstel-
lerangaben zu den Lagerungsbedingungen zu beachten. Diese

Lagerschrédnke sind regelmaBig zu warten und zu tberpriifen

2.7.15.D Endoskopschréanke, Lagerungsschranke und Lagerungs- und
Transportbehaltnisse entsprechend zu kennzeichnen und vor

nicht-autorisiertem Zugriff zu schiitzen

2.7.15.E Die Einlagerung und die Entnahme von Endoskopen in bzw. aus
Endoskopschranken, Lagerungsschranken und Lagerungs- und
Transportbehéltnissen unter hygienischen Bedingungen mit zuvor

desinfizierten Handen

2.7.15.F Die maximalen Lagerungszeiten abteilungsspezifisch nach einer
Risikobewertung auf Grundlage der Validierung der Aufberei-
tungsprozesse und der Daten der mikrobiologischen Kontrollen

der Endoskope festzulegen

2.7.15.G Endoskopschréanke inkl. der Adapter nach dem Hygieneplan und

der Standardarbeitsanweisung zu reinigen und zu desinfizieren

2.7.15H Nur gereinigte und desinfizierte Lagerungs- und Transportbehalt-

nisse einzusetzen

2.7.15. Dass Lagerungsschranke mit Trocknungsfunktion der DIN EN

16442 zu entsprechen haben

2.7.15J Dass sollte der Hersteller spezielle Ventile zur Belliftung von Kana-
len bzw. zum Druckausgleich der Kandle wahrend der Lagerung
entwickelt haben, diese gemaf den Angaben des Herstellers

anzubringen

2.7.15K Bei einer separaten Lagerung von Komponenten wie Ventilen und
Distalkappen diese ebenfalls kontaminationsgeschiitzt bzw. nach

Herstelleranweisung zu lagern

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.16 ,Transport und Bereitstellung von desinfizierten Endoskopen”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt:

Nr.

2.7.16.A Endoskope beim Transport immer kontaminationsgeschiitzt in
geschlossenen Transportbehaltnissen zu transportieren und zu
kennzeichnen

2.7.16.B Jedes Endoskop in einem separaten, geschlossenen Transportbe-
héltnis zu transportieren, um Gerateschaden zu vermeiden

2.7.16.C Zu beachten, dass die Aufbewahrung oder der Transport von

Endoskopen zu auswartigen Untersuchungen im Endoskopkoffer
nicht zuldssig sind
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Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Literatur

DIN EN 16442 [3]

[140]

DIN EN 16442 [3]

Literatur

(8]

Stand

24.07.2024
24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

Stand

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.17 ,Dokumentation und Freigabe”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

2.7.17.A In der finalen Freigabe anhand der Prozessschritte und Prozesspa- ~ Ohne Kate-
rameter zu priifen, ob der Aufbereitungsprozess korrekt und ohne  gorie
Storungen erfolgreich durchgefiihrt wurde und die relevanten
Parameter eingehalten wurden

27178 Die Riickverfolgbarkeit eines eingesetzten Endoskops und dessen  Ohne Kate-
Lagerung mit einem geeigneten Dokumentationssystem (digital gorie
oder analog) sicherzustellen

27.17.C Die Freigabe personengebunden durch eine autorisierte Person Ohne Kate-

gorie

2.7.17.D Die Aufzeichnungen iiber die Aufbereitung von MP mindestens Ohne Kate-
5 Jahre aufzubewahren und auf Aufforderung den zusténdigen gorie
Behdrden vorzulegen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.18 ,Sterilisation”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie

Nr.

2.7.18.A Endoskope, die fiir Eingriffe in mikrobiell nicht besiedelten Ohne Kategorie
Korperregionen verwendet oder operativ eingesetzt werden und
als MP kritisch C eingestuft werden, in Sterilbarrieresystemen nach
Herstellerangaben mit geeigneten Niedertemperaturverfahren zu
sterilisieren und ggf. nach entsprechender Ausgasung (Desorpti-
on) kontaminationsgeschitzt aufzubewahren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.8,,Leihendoskope”

Empfehlung  Die Kommission empfiehilt: Kategorie

Nr.

28.A Die Priifung entsprechend den Herstellerangaben durch den Be- Ohne Kategorie
treiber, ob das jeweilige Leihendoskop mit den vorhandenen und
validierten Aufbereitungsverfahren aufbereitet werden kann

2.8.B Dass Leihendoskope vor der ersten Anwendung am Patientenden  Ohne Kategorie
kompletten Aufbereitungsprozess durchlaufen

2.8.C Dass das Endoskopie- sowie das Aufbereitungspersonal mit dem Ohne Kategorie
Aufbau und den Kanalkonfigurationen der entsprechenden
Leihendoskope vor Einsatz und Aufbereitung vertraut ist

2.8D Die Spezifikationen der einzelnen Leihendoskope in die Dokumen-  Ohne Kategorie

tationssysteme der Aufbereitungsprozesse aufzunehmen, um eine
riickverfolgende Dokumentation zu erméglichen

raturverfahren zur Verfligung (z. B. Ethy-
lenoxid-, Formaldehyd- oder Wasserstoft-
peroxidsterilisation).

Vor der Sterilisation ist eine standardi-
sierte und validierte Aufbereitung, grund-
satzlich als maschinelle Aufbereitung im
RDG-E, durchzufiihren.

Bei derzeitigen Verfahren, insbeson-
dere der Wasserstoffperoxidsterilisation,
sind die Positivlisten der Hersteller zu be-
achten, um zu gewéhrleisten, dass das an-
gewandte Verfahren fiir das jeweilige En-
doskop geeignet ist.

2.8 Leihendoskope

Bei der Anwendung von Leihendoskopen
sollten die Rechte und Pflichten des An-
wenders und des Verleihers, und die Mo-
dalititen der Ubergabe, Riickgabe und
Aufbereitung der Gerite schriftlich in ei-
nem Vertrag fixiert werden.

Der Betreiber ist verantwortlich fiir
die hygienische Sicherheit der Endosko-
pe. Bei der Verwendung von Leihendos-
kopen verbleibt ohne vorhergehende mi-
krobiologisch-hygienische Priifung und
Ergebnisbewertung eine Sicherheitsliicke,
da dem Betreiber i.d.R. keine aktuellen
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Literatur Stand

= 24.07.2024

= 24.07.2024

(8l 24.07.2024

MPBetreibV [7], [8] 24.07.2024

Literatur Stand

= 24.07.2024

Literatur Stand

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

= 24.07.2024

Informationen iiber die vorangegangenen
Aufbereitungsprozesse und die Ergebnis-
se der Uberpriifung des Verleihers vorlie-
gen. Wird nach der Aufbereitung durch
den Betreiber eine Uberpriifung vor Ort
vorgenommen, kann eine erhebliche zeit-
liche Verzogerung bis zum Vorliegen der
Ergebnisse entstehen. Die Entscheidung,
ob das Endoskop direkt oder nach einer
mikrobiologisch-hygienischen Uberprii-
fung eingesetzt wird, liegt beim Betreiber.



Empfehlungen zu Abschnitt 2.9 ,Reparierte Endoskope”

Kategorie

Endoskope aus dem Reparaturriicklauf vor dem Einsatzam  Ohne Kategorie -

Patienten auf ihre korrekte Funktion zu Giberpriifen und

Empfehlung Die Kommission empfiehlt:
Nr.
29.A
aufzubereiten
2.9 Reparierte Endoskope

Endoskope werden aus unterschiedlichen
Griinden (z.B. Defekte am Endoskopau-
Blenmantel oder -kanalsystem, Verschleif3
an mechanischen Funktionen wie Ab-
wicklungen oder Einschriankungen der
Bildiibertragung) zur Reparatur gesandt,
ohne dass zwangsldufig ein Zusammen-
hang mit Infektionen oder Ubertragun-
gen von infektiosem Material besteht.

In Zusammengang mit Ausbriichen
wurden Defekte insbesondere am Dis-
talende und dem Albarrankomplex be-
schrieben [21, 35-38]. Diese Defekte in
Kombination mit mangelnder Reinigung
wurden fiir die Ubertragung von Infekti-
onserregern verantwortlich gemacht.

Bei Riickerhalt des reparierten Endos-
kopes ist vor nachstem Einsatz eine Risi-
koanalyse durch den Betreiber vorzuneh-
men. Besteht im Zusammenhang mit dem
Defekt der Verdacht auf eine Ubertragung
von Infektionserregern, sind mikrobiolo-
gische Kontrollen zwangsldufig/obligat,
um zu dokumentieren, dass nach der Re-
paratur kein Infektionsrisiko von dem En-
doskop ausgeht.

2.10 Flexible Endoskope ohne
Kanal

Flexible Endoskope ohne Kanal (z.B. Na-
sopharyngoskope) konnen soweit an-
wendbar sowie beziiglich der personellen
Ausstattung angemessen nach Anlage 8
aufbereitet werden [141]. Fiir diese Gerite
liegen in der Regel Herstellerangaben fiir
die maschinelle und/oder manuelle (un-
ter anderem Tauchverfahren) Reinigung
und Desinfektion vor, die eine validierba-
re Aufbereitung ermdglichen.

2.11 Prionen
Das Risiko der Ubertragung Prionen-as-

soziierter Erkrankungen (TSE, insbeson-
dere der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

(CJK) und der Variante der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit (vCJK)) durch endos-
kopische Eingriffe ist bisher, nicht zuletzt
aufgrund der geringen Pravalenz der Er-
krankungen, nicht quantifizierbar, wird
nach allen Schitzungen aber als gering
angesehen [142, 143]. Theoretisch kon-
nen Endoskope z.B. beim Passieren und
Abstreifen von lymphatischem Gewebe
im Verdauungstrakt (Tonsillen, Nasen-
epithel, terminales Ileum) durch patho-
logische Prionenpartikel kontaminiert
werden. In diesen Geweben konnten bei
vCJK-Kranken pathologische Prionpro-
teine in Verdiinnungsstufen von 10~ und
107> noch nachgewiesen werden [144].

Eine sporadische CJK-Erkrankung
wurde bisher als beschrankt auf Gehirn
und ZNS angesehen. Jingste Untersu-
chungen zeigen jedoch, dass pathologi-
sche Prionenaktivitat selten auch in pe-
ripheren Geweben nachgewiesen wurde
(lymphatisches Gewebe, Milz, Speichel-
driisen, Pankreas etc.), welche fiir Endos-
kope erreichbar sind [145]. Demnach be-
stehen moglicherweise keine wesentlichen
Unterschiede in der Risikoeinschitzung
bei vCJK und der sporadischen Form CJK
beziiglich der Ubertragung. Beziiglich der
Inaktivierung der Prionen im Rahmen
der Aufbereitung zeichnet sich fiir vCJK
jedoch eine hohere Stabilitat gegeniiber
bestimmten (thermischen) Verfahren ab
[146, 147]. Studien zur Inaktivierung von
vCJK-kontaminierten Endoskopen liegen
bislang nicht vor. Auch die Wirksambkeit
von Guanidinthiocyanat (GdnSCN) bei
dieser spezifischen Anwendung konnte
noch nicht abschlieflend gegeniiber vCJK
gekldrt werden. Nach dem Einsatz bei ei-
nem vCJK-Patienten ist eine Aufberei-
tung von Endoskopen auch im Institut fiir
Neuropathologie der Universitidtsmedizin
Gottingen (s. unten) somit nicht moglich.

Nach derzeitigem Kenntnisstand exis-
tiert allerdings kein bekannter Fall einer
vCJK-/CJK-Ubertragung durch kontami-
nierte Endoskope.
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Zum Vorgehen bei erkennbarem
(oder vermutetem) sowie nicht erkenn-
barem Risiko einer CJK oder vCJK wird
auf die detaillierten Angaben in der Anla-
ge 7 ,Mafinahmen zur Minimierung des
Risikos einer Ubertragung der CJK/vCJK
durch Medizinprodukte® der KRINKO-
BfArM-Empfehlung verwiesen [8, 148].
Nachfolgend werden zentrale Aspekte
der Anlage 7 in komprimierter Form mit
zusidtzlichen Informationen zur Orientie-
rung aufgefiihrt.

Prinzipiell kénnen zwei Moglichkeiten
einer Prionen-Problematik bei endosko-
pischen Eingriffen auftreten:

2.11.1 Indikationen zur
diagnostischen oder
therapeutischen Endoskopie (z. B.
PEG, Notfallendoskopie, Blutung,
biliare Pankreatitis) bei CJK/vCIK
Patienten (vorab bekannte oder
vermutete Erkrankung)

Vorab ist zu priifen, ob die Indikation fiir
den endoskopischen Eingrift weiterhin
bestehen bleibt. Ist dies der Fall, sind En-
doskope als Einmalprodukte eine Opti-
on, die anschliefend fachgerecht entsorgt
werden (AS 18 01 03) (B Tab. 1). Ferner
besteht die Moglichkeit, ein Endoskop aus
einem dafiir speziell bestehenden Gerite-
pool der Universitit Goéttingen anzufor-
dern, das fiir den selektiven Gebrauch bei
CJK-Patienten bestimmt ist. Dieses Endo-
skop wird nach dem Einsatz zur Aufberei-
tung zuriickgeschickt. Das Einsenden von
eigenen Endoskopen zur Aufbereitung an
diese Stelle ist auch moglich. Informatio-
nen und Kontaktdaten sind unter http://
www.cjd-aufbereitung.uni-goettingen.de/
zu finden.


http://www.cjd-aufbereitung.uni-goettingen.de/
http://www.cjd-aufbereitung.uni-goettingen.de/
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Tab. 1

Verdacht auf Art des endoskop. Eingriffs

CJK oder vCJK?

vCK Alle

CJK Neurologisch-neurochirurgische Eingriffe sowie Hals-Nasen-Oh-
ren-drztliche Eingriffe, bei denen ein Kontakt mit olfaktorischem
Epithel mdglich ist

CJK Endoskopische Eingriffe in der Gastroenterologie, Pulmologie/

Intensivmedizin und Urologie

Handlungsoptionen zur Endoskopaufbereitung bei CJK oder vCJK bei vorab bekannter oder vermuteter Erkrankung

Aufbereitung oder Entsorgung

Entsorgung (AS 18 01 03)

Grundsatzlich Entsorgung (AS 18 01 03)
In begriindeten Ausnahmefallen: Einschicken zum Dekontami-

nierungs-Service der Universitatsmedizin Gottingen' oder ggf.
Aufbereitung im Rahmen einer Einzelfallentscheidung

Bevorzugt Entsorgung (AS 18 01 03)

Einschicken zum Dekontaminierungs-Service der Universitdtsme-

dizin Gottingen'

ggf. Aufbereitung der Endoskope unter Berlicksichtigung beson-
derer Sorgfalt und der in der FuBnote 2 angefiihrten zusétzlichen
SicherheitsmalBnahmen?

'Informationen und Kontaktdaten unter http://www.cjd-aufbereitung.uni-goettingen.de/
’Eine Aufbereitung beim Betreiber ist nur bei einer speziell validierten Aufbereitung fiir CJK maglich. Reiniger und Desinfektionsmittel mit fixierenden Eigen-
schaften (wie z.B. Glutardialdehyd) kdnnen Prionen stabilisieren und fixieren und sollen bei der Aufbereitung von Endoskopen, die bei Patienten mit Verdacht auf CJK zum
Einsatz kamen, nicht verwendet werden. Biirsten zur Reinigung der Endoskopkanale sind nach Gebrauch zu entsorgen (AS 18 01 03). Bei Durchfiihrung einer Biopsie sind
Einmalzangen zu benutzen und anschliefend zu entsorgen (AS 18 01 03). Im Fall einer vorgenommenen Biopsie ist die Verschlusskappe des Biopsiekanals vor Aufbereitung
des Endoskops zu entsorgen (AS 18 01 03). Im Anschluss an die Aufbereitung des Endoskops ist ein Leerzyklus des RDG-E zu durchlaufen

2.11.2 Diagnose oder Verdacht
einer Prionenkrankheit (CJK/vCJK)
nach stattgefundenem Einsatzam
Patienten und zeitlicher Latenz
(Nachtragliches Bekanntwerden
der (v)CJK-Diagnose oder des
Verdachts)

CJK. Bei nachtriglich bekannt geworde-
nen CJK-Verdacht, insbesondere nach
i.d.R. mehreren bereits stattgehabten
Aufbereitungszyklen, kann das Risiko ei-
ner Prioneniibertragung hier als duflerst
gering angesehen werden, insbesondere
da in diesen Fillen entsprechendes Risi-
kogewebe (z.B. lymphatische Koérperre-
gionen wie Tonsillen, Nasenepithel) nur
minimale Konzentrationen an Prionen
aufweisen, die mit dem Endoskop in Kon-
takt kommen [143, 144, 149].

Ein vermehrtes Vorhandensein patho-
logischen Prionenproteins ist i.d.R. erst
dann zu erwarten, wenn die Diagnose be-
reits gestellt wurde, sich der Patient also
bereits im symptomatischen Stadium ei-
ner sich entwickelnden CJK befindet.

Somit ist nur zu gewdhrleisten, dass zur
Vermeidung einer Ubertragung von pa-
thologischem Prionenprotein durch einen
unerkannten Tréger einer CJK das Endo-
skop jeweils nach der sorgfiltigen Vorrei-
nigung weiter entsprechend den tiblichen
Empfehlungen zur Aufbereitung der En-
doskope aufbereitet wurde. Dem Aspekt
der (Vor-)Reinigung kommt auch im Hin-
blick auf die Problematik unerkannter

Trager pathologischen Prionenproteins
eine herausragende Rolle zu. Nach derzei-
tigem Kenntnisstand ist der Aufbereitung
der im alkalischen Milieu hinsichtlich der
Reinigungsleistung der Vorzug zu geben.
Von den bisher als prionenwirksam de-
klarierten Mitteln hat die tiberwiegende
Mehrzahl einen pH-Wert von >10. Ent-
scheidend ist aber grundsitzlich die nach-
gewiesene Reinigungsleistung.

VvCJK. Bei nachtriglichem Bekanntwer-
den eines vCJK-Verdachts ist das Endo-
skop vorsorglich sofort aus dem Verkehr
zu ziehen (Quarantine) oder direkt zu
entsorgen (AS 18 01 03). Wenn der Ver-
dacht auf vCJK nicht ausgerdumt werden
kann, ist zur Minimierung eines theo-
retischen Restrisikos eine Aufbereitung
ausgeschlossen, da die Eigenschaften
der vCJK-Prionen wissenschaftlich noch
nicht vollstandig erfasst sind. In Deutsch-
land ist bisher kein Fall von vCJK bekannt
geworden.

2.12 Endoskopisches
Instrumentarium und Zubehor

Wiederverwendbares endoskopisches In-
strumentarium (z.B. Schlingen, Zangen,
Clip-Applikatoren) wird in der Regel als
MP kritisch B oder kritisch C eingestuft.
Endoskopisches Instrumentarium besteht
in der Regel aus einem Materialmix mit
komplexen Bauteilen bzw. schwer zugéng-
lichen Konstruktionen.
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Aus Griinden der Patientensicherheit
und der Vorgaben, die sich aus der Ver-
ordnung EU 2017/745 ergeben [6], hat
sich der Marktanteil von wiederverwend-
barem, endoskopischem Instrumentari-
um reduziert und wurde durch Einmal-
produkte ersetzt.

Sollten wiederverwendbare endosko-
pische Instrumente zum Einsatz kommen,
so sind diese nach validierten Verfahren
aufzubereiten [8].

Optikspiilflaschen und Pumpsysteme
fir Spiillosungen kénnen Quellen fiir exo-
gene {ibertragene Infektionserreger sein
[120, 150]. Ubertragungen von Mikroor-
ganismen konnen dabei z. B. durch konta-
minierte Spiillésungen, die Verwendung
von Leitungswasser, eine unzureichende
Aufbereitung oder fehlende Sterilisation
verursacht werden.

Optikspiilflaschen stehen als Einmal-
produkte und wiederverwendbare Pro-
dukte zur Verfiigung. Optikspiilflaschen
und ihr Ansatzschlauch sind mindestens
arbeitstaglich zu wechseln [120].

3 Qualitatssicherung bei
der Endoskopaufbereitung/
Validierung der
Aufbereitungsprozesse

3.1 Ziel der Qualitatssicherung
Die aus einer unzureichenden Aufberei-

tung von Endoskopen resultierenden mi-
krobiellen Kontaminationen stellen ein


http://www.cjd-aufbereitung.uni-goettingen.de/

Infektionsrisiko fiir Patienten, Personal
und ggf. Dritte dar [10-15,17, 18, 35, 106,
151, 152]. Um Schwachstellen der Aufbe-
reitungsprozesse erkennen und beseitigen
zukonnen, ist es unerlasslich, regelmiflige
Kontrollen durchzufiihren, die Informa-
tionen zur Prozessleistung und Prozess-
wirkung liefern, diese zu dokumentieren,
zu interpretieren und ggf. Korrekturmaf3-
nahmen einzuleiten und umzusetzen.

3.2 Gesetzliche Anforderungen

Entsprechend der MPBetreibV ist die
Aufbereitung von keimarmen oder ste-
ril zum Einsatz kommenden MP mit va-
lidierten Verfahren so durchzufiihren,
»dass der Erfolg dieser Verfahren nach-
vollziehbar gewahrleistet ist und die Si-
cherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern und Dritten nicht gefahrdet
wird“ [7].

Hierzu sind entsprechende ,doku-
mentierte Verfahren zum Erbringen, Auf-
zeichnen und Interpretieren der Ergeb-
nisse, die fiir das Erarbeiten der Aussage
benotigt werden, dass ein Verfahren be-
standig Produkte liefert, die den vorgege-
benen Spezifikationen entsprechen um-
zusetzen [4].

Es konnte gezeigt werden, dass durch
regelmiflige hygienisch-mikrobiologische
Kontrollen im Sinne eines Feedbacks die
Implementierung hygienisch korrekter
Verfahren zur Endoskop-Aufbereitung
verbessert und die Zahl der hygienisch-
mikrobiologisch beanstandeten Endosko-
pe deutlich gesenkt werden konnte [120,
153, 154].

3.3 Anwendungsbereich und
Verantwortlichkeit

Kontrollen zur Qualititssicherung sind
sowohl bei Anwendung maschineller, teil-
maschineller als auch rein manueller Auf-
bereitungsverfahren in allen Endoskopie-
einheiten in allen Kliniken und Praxen
durchzufiihren:

Empfehlungen zu Abschnitt 3.4,,Methoden”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie
Nr.
34.A Die regelmaRige Durchfiihrung von Prozess- (s. @ Tab. 2 und Ohne Kategorie

Als mit vergleichsweise geringem Auf-
wand validierbare Aufbereitungsprozes-
se gelten zum gegenwirtigen Zeitpunkt
maschinelle Aufbereitungsprozesse unter
Einsatz von nach DIN EN ISO 15883-1
und DIN EN ISO 15883-4 in Kombina-
tion mit DIN EN ISO 15883-5 typgepriif-
ten Reinigungs-Desinfektionsgeriten fiir
Endoskope [45, 97, 98]. Zur Validierung
maschineller Aufbereitungsprozesse las-
sen sich von Fachgesellschaften heraus-
gegebene Leitlinien zur Validierung nut-
zen [96].

Manuelle oder teilmaschinelle Auf-
bereitungsverfahren fithren bei korrekter
Durchfiithrung zu gleichwertigen Aufbe-
reitungsergebnissen hinsichtlich des hy-
gienisch-mikrobiologischen Ergebnisses.
Zur Validierung solcher Aufbereitungs-
prozesse stehen aktuell in Deutschland
keine Leitlinien von Fachgesellschaften
zur Verfiigung. Aufgrund der hohen An-
zahl manueller, jedoch fiir den Prozesser-
folg entscheidender, Arbeitsschritte ist ein
hoherer Aufwand hinsichtlich Standardi-
sierung, Kontrolle, Dokumentation und
Interpretation notwendig.

Die Verantwortung fiir die Veranlas-
sung der im Rahmen der Qualitétssiche-
rung durchzufithrenden Kontrollen, der
Dokumentation sowie die Ergebnisbewer-
tung und Implementierung von Verbesse-
rungen der Aufbereitungsprozesse obliegt
dem Betreiber.

3.4 Methoden

Die im Rahmen der Qualititssicherung
durchzufithrenden Priifungen umfassen
Kontrollen relevanter Prozessparameter
(z.B. Konzentration von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln, Temperaturen),
Kontrollen der jeweiligen Prozessleis-
tungen (Reinigungsleistung, und Ge-
samtprozessleistung als Kombination aus
Reinigung und Desinfektion) unter Ein-
satz von Priifkérpern und der jeweiligen
Prozesswirkung (Reinigungswirkung
und Gesamtprozesswirkung) durch hygi-

Anhang 1) und Produktkontrollen (s. @ Tab. 3 und Anhang 1)
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enisch-mikrobiologische Untersuchung
aufbereiteter Instrumente.

3.4.1 Prozessparameter

Hinsichtlich der Kontrolle der fiir die ma-
schinelle Endoskopaufbereitung relevan-
ten Prozessparameter wird auf verfiigbare
Leitlinien, Normen und technische Infor-
mationen der Hersteller der zur Aufbe-
reitung eingesetzten Gerdte und Reiniger
bzw. Desinfektionsmittel verwiesen [45,
96, 97]. Bei maschinellen Aufbereitungs-
prozessen werden die wesentlichen Pro-
zessdaten vom RDG-E selbst dokumen-
tiert. Bei manuellen und teilmaschinellen
Aufbereitungsprozessen sind die in den
Standardarbeitsanweisungen festgelegten
Prozessparameter einzuhalten und im
Rahmen jedes Aufbereitungsprozesses zu
kontrollieren und zu dokumentieren.

3.4.2 Priifung der Prozessleistung
durch Prozesskontrollen

Die Priifung der Prozessleistung erfolgt
durch Einsatz von Priifk6rpern, die mit ei-
ner definierten Anschmutzung bzw. Kon-
tamination mit Priiforganismen versehen
sind. Die eingesetzten Priifkorper dienen
als Surrogate fiir die geometrisch jeweils
speziellen Komponenten oder Bestand-
teilen der Endoskope. Aufgrund der de-
finierten Priifbelastung (Prifanschmut-
zung bzw. Priiforganismen) eignen sich
Prozesskontrollen, um die Leistung eines
Aufbereitungsprozesses zu charakterisie-
ren. Nach Ablauf des jeweils zu priifen-
den Prozessschritts inklusive des nach-
folgenden Spiilschritts (bei Priifung der
Reinigungsleistung nach dem Zwischen-
spiilen, bei Priifung der Gesamtprozess-
leistung nach dem Schlussspiilen) konnen
die Priifkorper hinsichtlich der verbliebe-
nen Restanschmutzungsmenge oder des
Restgehalts an Priiforganismen quantifi-
ziert werden.

Die Priifung der Prozessleistung unter
Einsatz von Priifkérpern wird aktuell nur
fiir maschinelle Aufbereitungsprozesse
empfohlen. Bei manuellen Aufbereitungs-

Literatur Stand

(8l 24.07.2024
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Tab.2 Prozesskontrollen (fiir maschinelle Aufbereitungsprozesse)

Endoskopkandle EndoskopauB3enflaichen/Endoskopkomponenten

Einsatz von Schlauchpriifkérpern mit einer definierten
Priifanschmutzung bestehend aus koaguliertem Schafblut.
Auswertung durch Elution von Restanschmutzungen und
Quantifizierung des Restproteingehalts z. B. mittels OPA-
oder BCA-Methode [155]

Einsatz von Schlauchpriifkorpern mit einer definierten
Priifanschmutzung bestehend aus koaguliertem Schaf-
blut und > 10° Priiforganismen (E. faecium, DSM 2146).
Auswertung durch kulturellen quantitativen Nachweis der
Priiforganismen [156]

Reinigungsleistung Priifung (s. unter Empfehlung Nr. 3.4.A)

Gesamtprozessleistung Keine Priifung

Tab.3 Produktkontrollen (fiir maschinelle, teilmaschinelle oder manuelle Aufbereitungsprozesse)

Priifung Endoskopkanale

Priifung (s. Empfehlung Nr. 3.4.A)

EndoskopauBenflachen/Endoskopkomponenten

Reinigungswirkung Visuelle Kontrolle auf Verunreinigungen, Abstrich-
probennahme, qualitativer oder semiquantitativer

Proteinnachweis

Gesamtprozesswirkung Elution von Mikroorganismen aus allen vorhandenen
Kandlen inklusive Priifung der Optikspiilflasche: Kultureller
Nachweis der Gesamtmikroorganismenzahl und von Indika-

tormikroorganismen

Abstrichprobennahme: kultureller Nachweis von
Indikatormikroorganismen

schritten kann aufgrund grofler konstruk-
tiver Unterschiede von Priifkérpern und
Endoskopen, einer grundsitzlich unter-
schiedlichen Handhabbarkeit und einer
visuell deutlich sichtbaren Priifanschmut-
zung nicht sichergestellt werden, dass
Priifkérper in dquivalenter Art und Weise
wie Endoskope durch das Aufbereitungs-
personal manuell prozessiert werden.

Eine zusammenfassende Darstellung
der Methoden zur Priifung der Prozess-
leistung durch Prozesskontrollen ist in
@ Tab. 2 gegeben.

3.4.3 Priifung der Prozesswirkung
durch Produktkontrollen
Die Beurteilung der Prozesswirkung er-
folgt durch Beurteilung von Restan-
schmutzungen bzw. verbliebenen mik-
robiellen Kontaminationen an nach der
Anwendung am Patienten aufbereiteten
Endoskopen (Realinstrumenten). Die
Priifungen erfolgen nach dem jeweils zu
priifenden Prozessschritt inklusive des
nachfolgenden Spiilschritts: bei Priifung
der Reinigungswirkung nach dem Zwi-
schenspiilen, bei Priifung der Gesamt-
prozesswirkung nach dem Schlussspiilen.
Eine zusammenfassende Darstellung der
Produktkontrollen ist in 8 Tab. 3 gegeben.
Die Priifung der Prozesswirkung er-
folgt an maschinell, teilmaschinell oder
manuell aufbereiteten Endoskopen. Zu

beachten ist, dass die Ergebnisse der Prii-
fung der Prozesswirkung an einzelnen En-
doskopen keine Informationen tiber die
generelle Leistungsfahigkeit der Aufberei-
tungsprozesse geben. Sie erlauben jedoch
eine Beurteilung, ob ein aufbereitetes En-
doskop den hygienisch-mikrobiologi-
schen Anforderungen geniigt.

Die Uberpriifung der Reinigungs-
wirkung ist wichtig, um gewéhrleisten
zu konnen, dass nachfolgende Desinfek-
tionsprozesse erfolgreich durchgefiihrt
werden konnen. Zum gegenwirtigen Zeit-
punkt kann noch keine Empfehlung fiir
geeignete Priiffmethoden gegeben werden,
da sich ggf. geeignete Methoden noch in
Entwicklung befinden. Bekannte Metho-
den, wie sie beispielsweise in der Leitlinie
von DGKH, DGSV, DGVS, DEGEA und
AKI zur Validierung maschineller Reini-
gungs- Desinfektionsprozesse zur Auf-
bereitung thermolabiler Endoskope be-
schrieben sind, konnen solange adaptiert
werden [157].

3.5 Leitparameter zur Bewertung

3.5.1 Leitparameter zur Bewertung
der Reinigungsleistung und
-wirkung

Als geeigneter Leitparameter zur Bewer-
tung der Reinigung gilt der Proteingehalt.
Proteine sind in hohen Konzentrationen
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in den Anschmutzungen auf genutzten
Endoskopen enthalten. Dariiber hinaus
gelten Proteine in Reinigungsprozes-
sen aufgrund von z.T. geringer Loslich-
keit oder Unloslichkeit im Fall von che-
mischer oder thermischer Denaturierung
oder Umwandlung (z.B. Fibrin im Fall
der Koagulation von Blut [84]) als schwer
entfernbar und stellen deshalb einen an-
spruchsvollen und realititsnahen Analy-
ten dar.

Aufgrund der Denaturierung von Pro-
teinanschmutzungen durch Desinfekti-
onswirkstoffe darf eine Bewertung der
Reinigungswirkung anhand des Restpro-
teingehalts nur nach dem Prozessschritt
Reinigung und nachfolgender Zwischen-
spiilung vorgenommen werden. Werden
bei der manuellen (Vor-) Reinigung Des-
infektionswirkstofthaltige Reiniger einge-
setzt, muss liberpriift werden, dass diese
zu keiner Denaturierung von Proteinen
fithren (s. Abschn. 2.6 ,Reiniger und
Desinfektionsmittel“). Eine Bewertung
der Reinigungsleistung bzw. -wirkung am
Ende des Gesamtprozesses fithrt zu nicht
verwertbaren Ergebnissen.

Leitparameter auf der Basis gut wasser-
loslicher und daher gut entfernbarer Stof-
fe wie z. B. Himoglobin mit einer Loslich-
keit von bis zu 500 g/1 sind ungeeignet, um
eine Aussage iiber die Entfernung von kli-
nisch relevanten Anschmutzungen, die



Empfehlungen zu Abschnitt 3.5, Leitparameter zur Bewertung”

Empfehlung Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand
Nr.
35.A Die Abwesenheit mindestens folgender Infektionserreger (Indikatormikroorga- Ohne Kategorie - 24.07.2024

nismen) zu Giberpriifen:

== Escherichia coli, andere Enterobacteriaceae/Enterobacterales und Enterokok-
ken als Indikatoren fiir mangelhafte Prozesswirkung,

== Pseudomonas aeruginosa, andere Pseudomonaden und Nonfermenter als
Indikatoren fiir mangelhafte Schlussspiilung oder Trocknung,

== Nosokomiale Infektionserreger wie Staphylococcus aureus als Indikator fiir
Kontaktkontamination nach der Aufbereitung,

= Mykobakterien gemal Risikoanalyse,

== Legionellen gemaBR Risikoanalyse,

== \lergriinende Streptokokken als Indikatoren fiir Verunreinigung mit Rachen-
flora gemal Risikoanalyse

Tab.4 Akzeptanzkriterien fiir Prozesskontrollen nach @ Tab. 2

Priifung Endoskopkanile EndoskopauBenflachen/Endoskopkomponenten

Reinigungsleistung Restproteingehalt pro Priifkdrper: Festlegung erfolgt nach Etablierung neuer Priifmethoden
Warngrenze: > 100 pg

Eingriffsgrenze: > 200 pg

Mikrobieller Reduktionsfaktor (RF) pro Priifkorper: -
Warngrenze: <9 (9 Ig-Stufen)
Eingriffsgrenze: < 8 (8 Ig-Stufen)

Gesamtprozessleistung

Tab.5 Akzeptanzkriterien fiir Produktkontrollen nach @ Tab. 3

Priifung

Reinigungswirkung
5:

Warngrenze: >3 ug/cm?
Eingriffsgrenze: > 6,4 pg/cm?

Endoskopkandle

Fldchenproteingehalt entsprechend DIN EN ISO 15883-

EndoskopauBenflaiche/Endoskopkomponenten

Keine visuell wahrnehmbaren Anschmutzungsriickstande.

Flachenproteingehalt entsprechend DIN EN ISO 15883-5:

Zusatzlich gilt pro beprobtem Teilstlick/Endoskopka-

nal* [8]:

Warngrenze: > 100 ug
Eingriffsgrenze: >200 pg

Gesamtprozesswirkung

== Kein Nachweis der in Empfehlung 3.5.A genann-
ten Indikatormikroorganismen

= Gesamtmikroorganismenzahl**:
Warngrenze: > 20 KbE/Endoskop
Eingriffsgrenze: > 100 KbE/Endoskop

Warngrenze: >3 pg/cm?
Eingriffsgrenze: > 6,4 pg/cm?

Kein Nachweis der in 3.5.A genannten Indikatormikroor-
ganismen

* Dies bedeutet, dass im beprobten Teilstiick, z.B. im Kanal, die Gesamtproteinmenge von 100 bzw. 200 pg nicht Uberschritten werden darf [146]
**Bevorzugt ist der Einsatz sensitiver Methoden (wie z.B.:im informativen Anhang 1 beschrieben, s. auch amerikanische und franzosische Leitlinien [152, 164-166]). Die
Werte zum Warnbereich und zur Eingriffsgrenze konnen als Orientierung dienen

i.d.R. hohere Anforderungen an Reini-
gungsprozesse stellen, zu liefern [84, 158].
ATP ist der universelle, in lebenden Zellen
vorliegende Energietrager. Aufgrund der
hohen Loslichkeit von 1000 g/l und dem
noch unklaren Einfluss der hydrotrophen
Wirkung auf Proteine ist ATP weder ein
geeigneter Analyt zur Bewertung der Ent-
fernung organischen Materials durch Rei-
nigungsprozesse, noch erlaubt ATP eine
prospektive Vorhersage zur Gesamtpro-
zesswirkung [159-163]. Der Gesamtkoh-
lenstoffgehalt (TOC) stellt prinzipiell ei-
nen geeigneten Analyten dar, da sowohl

Proteine als auch Verschmutzungen ande-
rer chemischer Natur hohe Kohlenstoftge-
halte aufweisen. Praktische Probleme bei
der Messung des TOC-Gehalts ergeben
sich aus den aufwendigen apparativen
Anforderungen sowie der Einschrankung
auf kompatible Elutionsmedien, die nur
geringe Wiederfindungsraten fiir Protei-
ne zulassen [84].
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3.5.2 Leitparameter zur Bewertung
der Gesamtprozessleistung und
-wirkung

Zur Beurteilung der Gesamtprozessleis-
tung - als Kombination aus Reinigung
und Desinfektion - wird der mikrobiel-
le RF zur Quantifizierung der Inaktivie-
rung der Priiforganismen herangezogen.
Bei Priifung der Gesamtprozesswirkung
wird die Gesamtmikroorganismenzahl
auf untersuchungsrelevanten Stellen ei-
nes Endoskops bzw. im Kanalsystem/Op-
tiksptilsystem bestimmt. Dartiber hinaus
liegt der wesentliche Anspruch an hygie-



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

nisch-mikrobiologisch korrekt aufbereite-
ter Endoskope darin, frei von Infektions-
erregern zu sein.

Anhand der nachgewiesenen folgen-
den Indikatororganismen konnen Riick-
schliisse auf Méngel im Aufbereitungs-
prozess oder auf technische Defekte des
Endoskops abgeleitet werden. Wenn
sich Hinweise auf eine Ubertragung fiir
MRGN, VRE bzw. andere durch Endos-
kope tibertragbare multiresistente Erreger
ergeben, sind diese in die Differentialdiag-
nostik einzuschlieflen.
== Escherichia coli, andere Enterobac-

terales (vormals Enterobacteriaceae)

und Enterokokken als Indikatoren fiir
mangelhafte Prozesswirkung,
== Pseudomonas aeruginosa, andere

Pseudomonaden und Nonfermen-

ter als Indikatoren fiir mangelhafte

Schlussspiilung oder Trocknung,

== Nosokomiale Infektionserreger wie
Staphylococcus aureus als Indikator
fir Kontaktkontamination nach der
Aufbereitung,

== Mykobakterien geméf3 Risikoanalyse,

== Legionellen gemaf Risikoanalyse,

== Vergriinende Streptokokken als Indi-
katoren fiir Verunreinigung mit Ra-
chenflora gemaf Risikoanalyse.

Eine Zusammenstellung geeigneter Selek-
tivndhrmedien zum Nachweis dieser Indi-
katormikroorganismen ist im informati-
vem Anhang 1 angegeben.

3.6 Akzeptanzkriterien

Zum Nachweis der hygienisch-mikrobio-
logisch anforderungsgerechten Leistung
fiir Aufbereitungsprozesse von Endosko-
pen sind unter Einsatz von Prozesskont-

Empfehlungen zu Abschnitt 3.7, Priifintervalle und KorrekturmafBnahmen”

rollen (s. @ Tab. 2) und durch Anwendung
von Produktkontrollen (s. @ Tab. 3) oben
genannte Akzeptanzkriterien einzuhalten
(s. @ Tab.4 und 5).

3.7 Prifintervalle und
KorrekturmafBnahmen

== Es ist eine regelmaflige Requalifizie-
rung der validierten Aufbereitungs-
prozesse notwendig. Hierzu sind Prii-
fungen regelmafig zu wiederholen.

== Die Festlegung der Priifintervalle er-
folgt auf Basis der Ergebnisse vorher-
gehender Priifungen.

== Werden die Akzeptanzkriterien fiir
die Priifungen mittels Prozess- und
Produktkontrollen eingehalten, d.h.
die Warngrenzen aller Priifungen
nicht tiberschritten, die Gesamtmi-
kroorganismenzahl eingehalten und

Die Validierung und regelmaBige, z. B. jéhrliche Requalifizierung der einge-

Periodische stichprobenartige Produktkontrollen zur Priifung der Gesamtpro-
zesswirkung (hygienisch-mikrobiologische Untersuchung der Endoskopkanale
und der EndoskopauBBenflachen) vierteljahrlich durchzufiihren. Dabei ist

von jeder in der Einrichtung verwendeten Endoskop-Produktfamilie jeweils

Dass bei Nicht-Beanstandung der periodischen stichprobenartigen Produkt-
kontrollen zur Priifung der Gesamtprozesswirkung das Priifintervall auf Basis
einer Risikoanalyse auf halbjahrlich oder jahrlich verlangert werden kann
(insbesondere bei maschineller chemothermischer Aufbereitung im RDG-E)

Kurzere Priifintervalle fiir manuelle oder teilmaschinelle Aufbereitungspro-
zesse. Die Intervalle sind auf Basis vorhergehender Priifungen durch eine

Bei Uberschreitung der Warngrenze bei einzelnen Priifungen (Beanstandung)
unmittelbar MaBnahmen zur Einhaltung der Warngrenze festzulegen. Auf
Basis einer Risikobeurteilung ist zu ermitteln, ob das Endoskop weiterhin
eingesetzt werden kann. Die Wirksamkeit der KorrekturmaBnahmen ist durch

Bei Uberschreitung der Eingriffsgrenze, der Gesamtmikroorganismenzahl oder
dem Nachweis von Indikatormikroorganismen die sofortige Sperrung des
betroffenen Endoskops. Durch weitergehende Untersuchungen muss geklart
werden, ob die Ursache in einer systematisch unzureichenden Leistung

bzw. Wirkung des Aufbereitungsprozesses liegt oder ob die Uberschreitung
der Akzeptanzkriterien durch eine Verdnderung des jeweiligen Endoskops

Nach Risikobewertung vor Ort und insbesondere bei vorhergegangener mi-
krobiologischer Beanstandung eine mikrobielle Untersuchung vor erneutem

Empfehlung  Die Kommission empfiehlt:
Nr
3.7.A

setzten Aufbereitungsprozesse
378

mindestens ein Endoskop zu priifen
3.7.C Jedes Endoskop mindestens einmal pro Jahr zu tiberpriifen
37D
3.7.E

Risikoanalyse festzulegen
3.7.F

emeute Uberpriifung zu bestatigen
3.7.G

(Beschadigung etc.) verursacht wurde
3.7H

Einsatz des Endoskops und/oder RDG-E
3.7

Kurzfristige Wiederholungsuntersuchungen bei festgestellter Beanstandung
(z.B. Uberschreitung der Warngrenze einzelner Priifungen) bis zur Mangelbe-
seitigung
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Kategorie Literatur Stand

Kat. IV MPBetreibV [7] 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024
Ohne Kategorie - 24.07.2024



keine Indikatormikroorganismen
nachgewiesen, sind keine weiteren
Mafinahmen erforderlich.

Wird bei einzelnen Priifungen die
Warngrenze iiberschritten, miissen
unverziiglich Mafinahmen zur Ein-
haltung der Warngrenze festgelegt,
umgesetzt und eine erneute Uberprii-
fung des Endoskops veranlasst wer-
den.

Eine Nutzung des Aufbereitungspro-
zesses bis zur Einhaltung aller Akzep-
tanzkriterien ist von den Ergebnis-
sen weiterer Priifungen abhéngig und
muss auf Basis einer Risikobeurtei-
lung ggf. entschieden werden.

Bei Uberschreitung der Eingriffsgren-
ze, der Gesamtmikroorganismenzahl
oder dem Nachweis von Indikator-
mikroorganismen ist eine sofortige
Sperrung des betroffenen Endoskops
erforderlich. Durch weitergehende
Untersuchungen muss geklart wer-
den, ob die Ursache in einer systema-
tisch unzureichenden Leistung bzw.
Wirkung des Aufbereitungsprozesses
liegt oder ob die Uberschreitung der
Akzeptanzkriterien durch eine Verdn-
derung des jeweiligen Endoskops (Be-
schadigung etc.) verursacht wurde.
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4 Empfehlungen des Gesamtdokuments

Alle Empfehlungen dieses Dokuments sind in der nachfolgenden
Ubersichtstabelle zusammengefasst

Empfehlungen des Gesamtdokuments

Empfehlung Nr.

Die Kommission empfiehlt:

Empfehlungen zu Abschnitt 2.1, Allgemeine Anforderungen und Ziele”

2.1.A

2.1.B

21.C

Bei jeder endoskopischen Untersuchung die MalBnahmen
der Basishygiene einzuhalten

Jedes Endoskop nach einem geeigneten und validierten
Aufbereitungsverfahren aufzubereiten

Endoskope mit Defekten oder dem Verdacht auf einen
Defekt unverziiglich aus dem Verkehr zu nehmen und der
Reparatur zu zufiihren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.3, Personelle Anforderungen”

23.A

23B

23.C

23.D

23

23F

23.G

23H

2.3l

Jede Aufbereitung von Endoskopen durch qualifiziertes,
sachkundiges Personal durchzufiihren

AusschlieBlich Personen, die laut MPBetreibV hinsichtlich
der jeweiligen Tatigkeit tiber aktuelle Kenntnisse aufgrund
einer geeigneten Ausbildung und einer einschldgigen
beruflichen Tatigkeit verfiigen, mit der Aufbereitung von
Endoskopen zu beauftragen

Die Ausstattung mit einer ausreichenden Anzahl von
qualifiziertem, sachkundigem Personal

Das Personal durch den Betreiber fachlich weisungsfrei zu
stellen

Dass die Mitarbeitenden mit dem Design und der
Konstruktion aller in ihren Abteilungen verwendeten
Endoskope vertraut sind

Die regelmédBige Aktualisierung der Sachkenntnis

Fir alle Mitarbeitenden, die Endoskope aufbereiten,
strukturierte Schulungsprogramme fiir die Aufbereitung,
gefolgt von regelmaBiger Praxis und regelmaBigen hygi-
enischen und fachspezifischen Aktualisierungen, um die
Kompetenz aufrechtzuerhalten

Dass in Endoskopieeinheiten eines Krankenhauses sowie
in endoskopierenden Facharztpraxen/MVZ ein Anteil von
50 % des Endoskopiefachpersonals die Fachweiterbildung
,Endoskopie” bzw. die Fachqualifikation fiir MFA besitzen

Die Durchflihrung regelmaBiger Audits, um die Nichtein-
haltung von Empfehlungen oder mangelnde Kompetenz
friihzeitig zu erkennen und um nachfolgend Korrekturen
und Schulungsmaf3nahmen durchzufiihren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.4, Hinweise zum Infektions- und Personalschutz”

24.A

Mitarbeitende in Endoskopieeinheiten und in der AEMP
gemaB Anlage 5 der KRINKO-BfArM-Empfehlung bei
Exposition gegentiber Korperflissigkeiten, potenziell
infektiosem Material und kontaminierten Instrumenten
sowie vor direktem und inhalativem Kontakt mit Reinigern
und Desinfektionsmitteln zu schiitzen, um méglichen
Infektionen und Gesundheitsproblemen vorzubeugen
bzw. zu vermeiden
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Kategorie

Ohne Kategorie

Kat. IV

Kat. IV

Kat. IV

Kat. IV

Ohne Kategorie

Kat. IV

Kat. IV

Kat. IV

Kat. IV

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Kat. IV

Literatur

[47]

MPBetreibV [7]

MPBetreibV [7],
[2]

MPBetreibV § 5
und §8[7]

MPBetreibV § 5
und §8[7]

[59, 60]

MPBetreibV §5
[71, 159, 60]

MPBetreibV, §4
[7], [58-60]

MPBetreibV § 5
und §8[7], [59,
61]

MPBetreibV [7],
[8,58,59,61]

[60, 62]

[58, 59]

[8, 65, 68]

Stand

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024



Empfehlungen des Gesamtdokuments
Empfehlung Nr. Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand

24.B Abteilungsspezifische Gesundheits- und Sicherheitsvor- Kat. IV [65] 24.07.2024
schriften basierend auf der TRBA 250 mit Standardar-
beitsanweisungen festzulegen und bei Anderungen der
Arbeitsbedingungen zu aktualisieren

24.C Bei der Aufbereitung von Endoskopen und deren Kat. IV [59, 65] 24.07.2024
Komponenten folgende MaBnahmen des Infektions- und
Personalschutzes nach Geféhrdungsbeurteilung durch den
Betreiber anzuwenden:
== |ange Schutzhandschuhe, die Schutz vor Kontaminati-
onen mit Mikroorganismen und chemischen Gefahren
bieten (EN 374),
== feuchtigkeitsdichte, langarmelige Schutzkittel (EN
14126),
protektiver Augenschutz (Schutzbrille oder Visier),
Medizinischer Mund-Nasen-Schutz, ggf. Atemschutz-
maske
== ggf. Haarschutz,
== ggf. desinfizierbare Bereichsschuhe

24.D Mitarbeitenden in Endoskopieeinheiten und AEMP Kat. IV [59, 65, 70-72] 24.07.2024
aufgrund ihrer Tatigkeiten und dem einhergehendem
erhéhtem Expositionsrisiko Impfungen anzubieten, die auf
den jeweils giiltigen Empfehlungen der STIKO basieren.
Mitarbeitenden, die Endoskope aufbereiten, regelmaBige
arbeitsmedizinische
Vorsorge anzubieten, da sie mit potenziell sensibilisieren-
den, allergieauslosenden oder die Entwicklung einer COPD
begiinstigenden Chemikalien arbeiten

Empfehlungen zu Abschnitt 2.5 ,Raumlich-technische Ausstattung”

25.A Mehrraumldsungen bei Neu- und Umbauten bevorzugt Ohne Kategorie [73] 24.07.2024
umzusetzen
25.B Bei Einraumldsungen eine konsequente organisatorische Ohne Kategorie [73] 24.07.2024

bzw. baulich-funktionelle Trennung zwischen reinen und
unreinen Arbeitsbereichen sicherzustellen

2.5.C Unabhangig davon, wo die Endoskopie erfolgt ist, aus Ohne Kategorie [73] 24.07.2024
Griinden des Personal- und Patientenschutzes eine
rdumliche Trennung von Untersuchungsrdumen und AEMP
vorzunehmen

25D Die Aufbereitung von Endoskopen in separaten, zweck- Ohne Kategorie [73] 24.07.2024
maBig ausgestatteten AEMP, die eine strikte bauliche
oder organisatorische Trennung von reinen und unreinen
Arbeitsbereichen vorsehen

2.5.E Eine entsprechende GroRe, technische Ausstattung und Ohne Kategorie [73] 24.07.2024
baulich-technische SchutzmaBnahmen in jeder AEMP, um
eine bauliche oder organisatorische Trennung von reinen
und unreinen Bereichen sicher zu stellen, eine sichere
Aufbereitung nach validierten Aufbereitungsverfahren zu
ermdglichen, Infektionen und Kreuzkontaminationen zu
vermeiden und das Aufbereitungspersonal vor méglichen
Risiken zu schiitzen

2.5.F Raumbedarf und Ausstattung dem Geratespektrum und Ohne Kategorie  [60] 24.07.2024
dem Untersuchungsaufkommen anzupassen und die
Umsetzung von Ausfallkonzepten zu berticksichtigen (z.B.
beim Ausfall von RDG-E)

2.5.G Wegen der erhéhten Raumluftbelastung durch Aerosole Ohne Kategorie [79, 80] 24.07.2024
bzw. Dampfe von Reinigern und Desinfektionsmitteln die
Méglichkeit einer ausreichenden Be- und Entliiftung (v.a.
Chemikalien- und Feuchtlastentliiftung) sicherzustellen
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Empfehlungen des Gesamtdokuments
Empfehlung Nr. Die Kommission empfiehlt:

2.5H FuBboden, Wande, Arbeitsflachen, Oberflachen und
Einrichtungsgegenstande in AEMP fiir Endoskopie haben
moglichst aus fugendichten Oberflachen sowie aus leicht
zu reinigenden und desinfizierbaren Materialien zu beste-
hen, die bestandig gegen Reiniger und Desinfektionsmit-
tel, Feuchtigkeit, Warme und mechanische Beanspruchung
sind

251 Bei manueller Trocknung Druckluft mit medizinischer
Druckluftqualitét tiber eine Druckluftpistole und bei ma-
schineller Trocknung geeignete RDG-E (DIN EN ISO 15883-
4) mit Trocknungsprogramm bzw. Lagerungsschranke mit
geregelten Umgebungsbedingungen (DIN EN 16442) zur
Verfiigung zu stellen (s. Abschnitt 2.7.13 Trocknung)

Empfehlungen zu Abschnitt 2.5.1,,Annahmezone”

25.1.A Unabhangig von der GroBe und Lokalisation einer AEMP
fiir Endoskope einen Bereich der Annahme zu definieren
und kenntlich zu machen, in welchem kontaminierte
Endoskope der eigenen Abteilung und externer Zuweiser
angeliefert und ohne Risiko einer Umgebungskontaminati-
on abgestellt werden kénnen

25.1B Entsprechende Ablageflichen und Aufbereitungsmaog-
lichkeiten fiir geschlossene Transportwagen/-boxen sowie
Dokumentationssysteme (Scannen/Erfassen von Endosko-
pen) vorzusehen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.5.2,,Reinigungs- und Desinfektionsbereich”

25.2A Im Falle einer manuellen Aufbereitung sowie als Ausfalls-
konzept fiir die Reinigung, Zwischenspiilung, Desinfektion
und Schlussspiilung insgesamt mindestens 4 Becken oder
Wannen vorzusehen bzw. vorzuhalten (s. Abschnitt 2.7.9.
»,Manuelle Reinigung und Desinfektion")

25.2B Zur Schlussspiilung nach manueller Desinfektion sterilfilt-
riertes Wasser oder steriles Aqua dest. zu verwenden

1“

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6 ,Reiniger und Desinfektionsmitte|

2.6.A Zu beachten, dass Wirkungsweise, Anwendungseigen-
schaften, und die Biokompatibilitat von Reinigern und
Desinfektionsmitteln durch die Hersteller der Reiniger bzw.
Desinfektionsmittel nachzuweisen sind.
Die Materialkompatibilitat ist von den Herstellern der
Reiniger und Desinfektionsmittel in Zusammenarbeit mit
dem Hersteller des Endoskops und bei der maschinellen
Aufbereitung dem Hersteller des RDG-E nachzuweisen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6.1,Reiniger”

26.1.A Zur Vorreinigung, manuellen und maschinellen Reinigung
von Endoskopen Losungen oberflachenaktiver, nicht
schaumender Substanzen (Tenside), in Kombination
mit reinigungsunterstiitzenden Substanzen (Enzyme,
Alkalien) sowie Korrosionsinhibitoren und Komplexbildner
einzusetzen

2.6.1.B Bei der Verwendung von Reinigern, die zusatzlich zu Tensi-
den antimikrobielle Wirkstoffe enthalten, zu beachten, dass
diese keine (protein-)fixierenden Eigenschaften aufweisen

2.6.1.C Zu beachten, dass die Verwendung von Reinigern mit
antimikrobiellen Wirkstoffen nicht den Desinfektionsschritt
ersetzt
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Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Kat. IV

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Literatur
[74,80, 81]

[74]

DIN EN ISO 10993
(83]

Stand
24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024



Empfehlungen des Gesamtdokuments

Empfehlung Nr.
2.6.1.D

2.6.1.E

2.6.1.F

2.6.1.G

Die Kommission empfiehlt:

Die Reinigungslésung mindestens arbeitstéglich frisch an-
zusetzen, da diese wahrend der Anwendung zunehmend
durch organisches Material und chemische Riickstande
belastet wird

Bei sichtbarer Verunreinigung die Reinigungslésung sofort
zu wechseln

Einen engmaschigen Wechsel der Reinigungsldsung in
Standardarbeitsanweisungen festzulegen. Dabei ist zu be-
achten, dass das Wechselintervall abhangig von der Anzahl
der aufbereiteten Endoskope und deren Verschmutzungs-
grad ist

Das Reinigungsbecken mindestens arbeitstaglich griind-
lich mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6.2,, Desinfektionsmittel”

2.6.2.A

2.6.2B

Fir die Aufbereitung von Endoskopen, bei denen nach der
Desinfektion keine Sterilisation erfolgt, Desinfektionspro-
zesse mit einer umfassenden Wirksamkeit (nachweislich
bakterizid (einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und
viruzid) einzusetzen

Einen engmaschigen Wechsel der Desinfektionsmittello-
sung nach Risikoanalyse in Standardarbeitsanweisungen
festzulegen.

Das Wechselintervall der Desinfektionsmittelldsung hangt
von der Anzahl der aufbereiteten Endoskope ab

Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Empfehlungen zu Abschnitt 2.6.3,Wechsel oder Anderungen der Prozesschemikalien”

2.6.3.A

2.6.3.B

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.1,Vorreinigung und Sichtkontrolle am Einsatzort

27.1.A

27.18B

Bei einem Wechsel von Reinigern oder Desinfektionsmit-
teln zu einem anderen Produkt oder auch bei Anderungen
der Prozessparameter (z. B. Konzentration, Temperatur)
eine sofortige Requalifizierung aus besonderem Anlass

Bei einer Anderung der chemischen Wasserqualitat in einer
Risikoanalyse zu priifen, ob und wenn ja, welche Teile der
Validierung zu wiederholen sind

"

Unmittelbar nach Beendigung des endoskopischen
Eingriffs das Endoskop von groben Verunreinigungen zu
befreien, indem es mit einem mit Reinigungslésung ange-
feuchteten, flusenfreien Einmaltuch von auBBen abgewischt
wird und das Kanalsystem entsprechend den Standardar-
beitsanweisungen durchspiilt bzw. durchgesaugt wird

Mangelnde Kanaldurchgangigkeit, Funktionseinschran-
kungen sowie etwaige Schaden zu dokumentieren. Die
Information erfolgt an das aufbereitende Personal bzw. die
AEMP

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.2 ,Transport von kontaminierten Endoskopen”

27.2A

2.7.2.B

27.2.C

Unmittelbar nach Abschluss des Eingriffs die manuell
vorgereinigten Endoskope in geschlossenen und als
Lkontaminiert” gekennzeichneten Transportbehéltnissen
(Wannen, Boxen) in die AEMP zu transportieren

Endoskope immer einzeln in den jeweiligen Transportbe-
héltnissen und getrennt vom endoskopischen Instrumen-
tarium zu transportieren, um Schaden zu vermeiden

Darauf zu achten, dass bei der Bereitstellung zum Transport
keine Geféhrdung fiir Mitarbeitende und Dritte besteht.
Die Vorgaben des Arbeitsschutzes sind zu beachten
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen des Gesamtdokuments
Empfehlung Nr. Die Kommission empfiehlt:

2.7.2D Die Transportbehdlter nach dem Transport manuell oder
maschinell zu reinigen sowie zu desinfizieren (mindestens
bakterizid, levurozid, begrenzt viruzid)

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.3,, Zeitliche Verzogerungen der Aufbereitung”

273.A Die Aufbereitung von Endoskopen im Anschluss an die
Endoskopie durchzufiihren

2.7.3B Wenn keine unmittelbare Aufbereitung erfolgen kann, die
Transportzeiten zu dokumentieren, um Zeitverzdgerungen
zu erkennen

2.7.3.C Wenn sich zeitliche Verzogerungen im Aufbereitungspro-
zess ergeben, entsprechende Standardarbeitsanweisungen
anzuwenden, die entsprechend einer Risikoanalyse defi-
niert sind und in der Validierung als worst case Bedingung,
tUiberpriift wurden

273D Die langste Zeitspanne zwischen Vorreinigung
und Aufbereitung in der AEMP bei der Validierung durch
den Betreiber zu beriicksichtigen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.4,,Manueller Dichtheitstest”

2.74.A Den manuellen Dichtheitstest vor der manuellen Reini-
gung bei jedem Aufbereitungszyklus nach den Angaben
des Endoskopherstellers durchzufiihren, um maogliche
Defekte zu detektieren

2.74B Vor dem Dichtheitstest alle Ventile und Endoskopkompo-
nenten (z.B. Distalkappen) zu entfernen

2.7.4.C In jedem Fall die Durchfiihrung des manuellen Dichtheits-
tests, auch wenn bei einer weiteren maschinellen Aufberei-
tung im RDG-E ein automatischer Dichtheitstest erfolgt

274D Bei nicht bestandenem Dichtheitstest (d. h. bei nachgewie-
sener Leckage) das Endoskop nicht weiter aufzubereiten
und der Reparatur zuzufiihren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.5,,Manuelle Reinigung”

27.5.A Nach der Vorreinigung alle Aufbereitungsschritte im Reini-
gungs- und Desinfektionsbereich der AEMP durchzufiihren

2.7.5B Die manuellen Reinigungsschritte sorgfaltig, sach- und
fachgerecht entsprechend den Standardarbeitsanwei-
sungen bei jeder Aufbereitung durchzufiihren, damit
Restverschmutzungen vor der nachfolgenden Desinfektion
entfernt werden kdnnen

2.7.5.C Alle Reinigungsschritte, insbesondere das Biirsten der
Endoskopkanale, unter der Fliissigkeitsoberflache im
Reinigungsbecken durchzufiihren, um Spritzeffekte mit
kontaminierten Fliissigkeiten zu vermeiden

2.7.5.D Bei der manuellen Reinigung des Endoskops die griind-
liche Reinigung der AuBenflachen, des Bedienteils, aller
Kanalsysteme, aller Kanal- und Ventil6ffnungen, des
Distalendes sowie aller abnehmbaren und beweglichen
Komponenten durchzufiihren

275 Die Reinigung mit dem Reinigungszubehdr (wie z.B.
Biirsten, Adapter) durchzufiihren, das entsprechend den
Standardarbeitsanweisungen festgelegt wurde

1448 ‘ Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 12 - 2024

Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Literatur

Stand
24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024

24.07.2024



Empfehlungen des Gesamtdokuments
Empfehlung Nr. Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand

2.7.5.F Bei der Reinigung von Endoskopen grundsatzlich Reini- Ohne Kategorie [112] 24.07.2024
gungsbiirsten als Einmalprodukte zu verwenden, um
— eine standardisierte Reinigungseffektivitat zu gewahr-
leisten,
— mdgliche Schdden am Endoskop zu vermeiden,
— die Verschleppung von organischem Material zu vermei-
den

2.75.G Die Auswahl der Reinigungsbiirsten so durchzufiihren, Ohne Kategorie - 24.07.2024
dass Grof3e (Lange, Durchmesser) und Typ der jeweiligen
Reinigungsbiirsten unter Beriicksichtigung der Hersteller-
angaben an Gro3e und Typ des jeweiligen Endoskopka-
nals, der Ventileingange und der Distalenden angepasst
sind, um einen guten Kontakt mit der Kanalwand und
komplexen Komponenten zu erméglichen

2.7.5H Wiederverwendbare Reinigungsadapter und -splilsysteme  Ohne Kategorie - 24.07.2024
mindestens arbeitstdgig aufzubereiten

2.7.5. Alle biirstbaren Kanalsysteme mit einer dem Kanaldurch- Kat. Il [58-60, 91, 100, 24.07.2024
messer entsprechenden flexiblen Reinigungsblirste zu 113]

birsten, bis die Biirste beim Durchzug visuell frei von
Verunreinigungen ist

2.7.5) In jeder AEMP die Durchfiihrung einer Risikoanalyse und Ohne Kategorie  [81] 24.07.2024
das Festlegen von Standardarbeitsanweisungen fiir die
Reinigung und Desinfektion von Flachen. Wie oft die
Arbeitsflichen der AEMP zu reinigen und zu desinfizie-
ren sind, hdngt von der Struktur der Abteilung und der
Frequenz der Aufbereitung ab

2.7.5K Bei Wechsel der Reinigungslésung die Wannen griindlich Ohne Kategorie - 24.07.2024
mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren (mindestens
bakterizid, levurozid, begrenzt viruzid), das Datum und
die Uhrzeit des Wechsels der Reinigungslésung sind zu
dokumentieren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.6 ,Zwischenspiilen”

27.6.A Die Verwendung von frischem Wasser (Trinkwasser oder Ohne Kategorie - 24.07.2024
VE-Wasser in mikrobiologischer Trinkwasserqualitat) zum
Zwischenspiilen bei jedem Endoskop, um Verschleppun-
gen von Reinigungsldsung in die nachfolgenden Aufberei-
tungsschritte zu vermeiden

2.7.6.B Zu beachten, dass der Zwischensplilschritt als erster Spiils-  Ohne Kategorie - 24.07.2024
chritt im RDG-E erfolgen kann. Hier sind die Herstelleran-
gaben zu beriicksichtigen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.7, Visuelle Priifungen im Rahmen der manuellen Aufbereitungsschritte”

2.7.7.A Im Rahmen der manuellen Aufbereitungsschritte auf die Ohne Kategorie - 24.07.2024
Unversehrtheit der Oberflachen, die Reinigung von kriti-
schen Bauteilen und die korrekte Funktion aller bewegli-
chen Teile zu achten

2.7.7B Die Verwendung von geeigneten Lupen zur Inspektion von  Ohne Kategorie [77] 24.07.2024
kleinen Bauteilen, wie z.B. dem Distalende, dem Albarran-
hebel, beweglichen und/oder demontierbaren Teilen

27.7.C Abweichungen (z.B. Anderungen in der Beweglichkeit der ~ Ohne Kategorie [58] 24.07.2024
Bowdenziige und Albarranhebel) und Schaden zu doku-
mentieren. Endoskope mit Defekten sind aus dem Verkehr
zu nehmen und der Reparatur zuzufithren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.8 ,Maschinelle Reinigung und Desinfektion im RDG-E“

2.7.8.A Endoskope bevorzugt maschinell in normkonformen Ohne Kategorie DIN EN 24.07.2024
RDG-E aufzubereiten 1SO 15883-4 [45]
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen des Gesamtdokuments

Empfehlung Nr.

Die Kommission empfiehlt:

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.9,,Manuelle Reinigung und Desinfektion”

2.79.A

2.7.9.B

2.7.9.C

2.79.D

2.79.E

Zu beachten, dass die manuelle Reinigung und Desinfekti-
on als Ausfallskonzept vorgehalten werden kénnen

Die einzelnen Schritte des gesamten Aufbereitungszyklus
einer manuellen Aufbereitung von Endoskopen anhand
von Standardarbeitsanweisungen detailliert zu Giberpriifen
und durchzufiihren

Aufbereitungspersonal in der Durchfiihrung der manuellen
Reinigung und Desinfektion regelmaBig zu schulen und zu
trainieren

Die Reiningungs- und Desinfektionsmittelldsung mindes-
tens arbeitstdglich — bzw. bei optischer Verschmutzung
(Triibung, kleinste Schmutzpartikel) auch friher - zu
erneuern. Das Wechselintervall ist durch eine Risikoanalyse
des Betreibers und je nach Struktur der Abteilung und

der Aufbereitung festzulegen und im Hygieneplan zu
dokumentieren.

Die Nutzungsdauer, die Konzentration der Losung, die
Einwirkzeit sowie die Temperatur sind exakt einzuhalten
und zu dokumentieren

Bei Wechsel der Desinfektionslosung die Wannen griindlich
mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren; das Datum
und die Uhrzeit des Wechsels der Desinfektionsldsung sind
zu dokumentieren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.12,,Schlussspiilung”

2.7.12.A

2.7.12B

2.7.12.C

In der Schlussspiilung den Endoskopmantel und alle
Kanalsysteme mit frischem, mikrobiologisch einwandfrei-
em Wasser zu spiilen, um Desinfektionsmittelriickstdnde
zu beseitigen

Fir die Qualitédt des Schlusssplilwassers folgende
identische Anforderungen unabhéngig vom Aufbe-
reitungsverfahren zu verwenden: in 100 ml frei von
fakultativ pathogenen Mikroorganismen und weniger
als 10 KbE/100 ml (entsprechend DIN EN ISO 15883-4 bei
maschineller Aufbereitung) sowie die Verwendung von
enthartetem Wasser

Im Rahmen der manuellen und teilmaschinellen Reinigung
und Desinfektion jedes Endoskop vollstandig in steril-
filtriertes mikrobiell einwandfreies Schlussspiilwasser
einzulegen. Alle Kanalsysteme sind zu spiilen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.13 ,Trocknung”

27.13.A

2.7.13.B

2.7.13.C

Vor Lagerung jedes Endoskop zu trocknen, was alle
inneren und duBeren Oberflachen sowie alle beweglichen
und abnehmbaren Komponenten (z.B. Distalende, Ventile)
beinhaltet. Wahrend der Trocknung diirfen demontierbare
Komponenten (wie Ventile und Distalkappen) nicht ins
Endoskop eingesetzt werden

Dass die Trocknung manuell oder maschinell erfolgen
kann. Bei manuellen Verfahren ist sicherzustellen, dass

der Beleg iiber die Aquivalenz der Trocknungsqualitit
manueller Schritte und maschineller Verfahren erbracht
wurde (medizinische Druckluft und wasserfreies Kupfer(ll)-
Sulfat-Papier)

Die Trocknung mit geeigneten Methoden durchzufiih-
ren, die in der Validierung festgelegt und routinemaBig
Uiberpriift werden
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Empfehlungen des Gesamtdokuments

Empfehlung Nr.

2.7.13.D

2.7.13.E

2.7.13.F

2.7.13.G

Die Kommission empfiehlt:

Den Endoskopmantel und die Endoskopkanale von Fliis-
sigkeitsmengen zu befreien, sowie elektrische Kontakte
vollstdndig zu trocknen, falls ein Endoskop unmittelbar
nach der Aufbereitung am nachsten Patienten eingesetzt
wird

Das zum unmittelbaren Einsatz vorgesehene Endoskop
kontaminationsgeschiitzt in einem desinfizierten Behéltnis
(Wanne/Box) abzulegen

Zu beachten, dass die Spiilung mit Alkohol nicht empfoh-
len wird

Wenn Simethicon zur besseren Visualisierung der Mucosa-

strukturen eingesetzt wird, die Spiilflussigkeit nur mit einer
geringen Konzentration von max. 0,5 % Simethicon zu ver-
wenden und nur iiber den Arbeitskanal und nicht tiber die

Optikspiilflasche oder Spiilpumpsysteme zu applizieren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.14,,Sichtkontrolle und Freigabe”

2.7.14.A

2.7.14B

2.7.14.C

2.7.14D

2.7.14.E

2.7.14.F

2.7.14.G

2.7.14H

Nach Abschluss der maschinellen Reinigung und
Desinfektion im RDG-E und/oder Trocknung anhand von
definierten Parametern zu priifen, ob der Prozess in allen
Schritten erfolgreich abgelaufen ist. Die Prozessparameter
sind in Standardarbeitsanweisungen zu beschreiben und
die Ubereinstimmung mit den in der

Validierung ermittelten Werten zu dokumentieren

Im Rahmen der manuellen und teilmaschinellen Reinigung
und Desinfektion alle Prozessschritte entsprechend den
Standardarbeitsanweisungen zu bewerten und die Uber-
einstimmung mit den in der Validierung

ermittelten Werten zu priifen und zu dokumentieren

Bei jedem Endoskop die Unversehrtheit der Oberflachen,
die Sauberkeit insbesondere von komplexen Bauteilen (z.B.
Distalende, Albarranhebel) und die korrekte Funktion aller
beweglichen Teile zu priifen. Kontrollen, die in Standardar-
beitsanweisungen definiert sind, sind durchzufiihren

Bei der Handhabung des Endoskops und seiner Kom-
ponenten (z.B. Ventile) und wihrend der Uberpriifung
Rekontaminationen zu vermeiden

Zur Inspektion von kleinen Komponenten, wie z.B. dem
Distalende, dem Albarranhebel, beweglichen und/oder
demontierbaren Teilen, geeignete Lupen zu verwenden

Alle Abweichungen vom Prozessablauf sowie festgestellte
Mangel und Schaden zu dokumentieren. Beschadigte
Endoskope aus dem Verkehr zu nehmen und der Reparatur
zuzufiihren

Die abschlieBende dokumentierte Freigabe durch eine
vom Betreiber autorisierte Person (sachkundige Person)
nach vorher festgelegten Freigabekriterien

Aufbereitete Endoskope zu kennzeichnen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.15 ,Lagerung von Endoskopen”

2.7.15.A

2.7.15B

Endoskope trocken und kontaminationsgeschiitzt zu
lagern

Die Aufbewahrung getrockneter Endoskope hangend oder
liegend unter Beachtung der Herstelleranweisungen
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Empfehlungen des Gesamtdokuments

Empfehlung Nr.
2.7.15.C

2.7.15.D

2.7.15.E

2.7.15.F

2.7.15.G

2.7.15H

2.7.15.

2.7.15)

27.15K

Die Kommission empfiehlt:

Bei Aufbewahrung in Lagerungsschranken mit Trock-
nungsfunktionen und geregelten Umgebungsbedingun-
gen die Herstellerangaben zu den Lagerungsbedingungen
zu beachten. Diese Lagerschranke sind regelmaBig zu
warten und zu (iberpriifen

Endoskopschréanke, Lagerungsschranke und Lagerungs-
und Transportbehaltnisse entsprechend zu kennzeichnen
und vor nicht-autorisiertem Zugriff zu schiitzen

Die Einlagerung und die Entnahme von Endoskopen in
bzw. aus Endoskopschranken, Lagerungsschranken und
Lagerungs- und Transportbehéltnissen unter hygienischen
Bedingungen mit zuvor desinfizierten Handen

Die maximalen Lagerungszeiten abteilungsspezifisch nach
einer Risikobewertung auf Grundlage der Validierung der
Aufbereitungsprozesse und der Daten der mikrobiologi-
schen Kontrollen der Endoskope festzulegen

Endoskopschranke inkl. der Adapter nach dem Hygie-
neplan und der Standardarbeitsanweisung zu reinigen und
zu desinfizieren

Nur gereinigte und desinfizierte Lagerungs- und Transport-
behaltnisse einzusetzen

Dass Lagerungsschranke mit Trocknungsfunktion der DIN
EN 16442 zu entsprechen haben

Dass sollte der Hersteller spezielle Ventile zur Beliiftung
von Kandlen bzw. zum Druckausgleich der Kanéle wahrend
der Lagerung entwickelt haben, diese gemal3 den Anga-
ben des Herstellers anzubringen

Bei einer separaten Lagerung von Komponenten wie
Ventilen und Distalkappen diese ebenfalls kontaminations-
geschitzt bzw. nach Herstelleranweisung zu lagern

Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Ohne Kategorie

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.16 ,Transport und Bereitstellung von desinfizierten Endoskopen”

2.7.16.A

2.7.16.B

2.7.16.C

Endoskope beim Transport immer kontaminations-
geschiitzt in geschlossenen Transportbehdltnissen zu
transportieren und zu kennzeichnen

Jedes Endoskop in einem separaten, geschlossenen
Transportbehaltnis zu transportieren, um Gerateschaden
zu vermeiden

Zu beachten, dass die Aufbewahrung oder der Transport
von Endoskopen zu auswartigen Untersuchungen im
Endoskopkoffer nicht zulassig sind

Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.17,,Dokumentation und Freigabe”

27.17.A

27.17B

27.17.C

2.7.17.D

In der finalen Freigabe anhand der Prozessschritte und
Prozessparameter zu priifen, ob der Aufbereitungsprozess
korrekt und ohne Stérungen erfolgreich durchgefiihrt
wurde und die relevanten Parameter eingehalten wurden

Die Riickverfolgbarkeit eines eingesetzten Endoskops und
dessen Lagerung mit einem geeigneten Dokumentations-
system (digital oder analog) sicherzustellen

Die Freigabe personengebunden durch eine autorisierte
Person

Die Aufzeichnungen liber die Aufbereitung von MP min-
destens 5 Jahre aufzubewahren und auf Aufforderung den
zustandigen Behdrden vorzulegen
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Empfehlungen des Gesamtdokuments
Empfehlung Nr. Die Kommission empfiehlt: Kategorie Literatur Stand
Empfehlungen zu Abschnitt 2.7.18,,Sterilisation”

2.7.18.A Endoskope, die fiir Eingriffe in mikrobiell nicht besiedel- Ohne Kategorie - 24.07.2024
ten Korperregionen verwendet oder operativ eingesetzt
werden und als MP kritisch C eingestuft werden, in Steril-
barrieresystemen nach Herstellerangaben mit geeigneten
Niedertemperaturverfahren zu sterilisieren und ggf. nach
entsprechender Ausgasung (Desorption) kontaminations-
geschiitzt aufzubewahren

Empfehlungen zu Abschnitt 2.8,,Leihendoskope”

28.A Die Prifung entsprechend den Herstellerangaben durch Ohne Kategorie - 24.07.2024
den Betreiber, ob das jeweilige Leihendoskop mit den
vorhandenen und validierten Aufbereitungsverfahren
aufbereitet werden kann

28.B Dass Leihendoskope vor der ersten Anwendung am Patien-  Ohne Kategorie - 24.07.2024
ten den kompletten Aufbereitungsprozess durchlaufen

2.8.C Dass das Endoskopie- sowie das Aufbereitungspersonal Ohne Kategorie - 24.07.2024
mit dem Aufbau und den Kanalkonfigurationen der ent-
sprechenden Leihendoskope vor Einsatz und Aufbereitung
vertraut ist

2.8.D Die Spezifikationen der einzelnen Leihendoskope in die Ohne Kategorie - 24.07.2024
Dokumentationssysteme der Aufbereitungsprozesse
aufzunehmen, um eine riickverfolgende Dokumentation
zu ermdglichen

Empfehlungen zu Abschnitt 2.9 ,Reparierte Endoskope”

29.A Endoskope aus dem Reparaturriicklauf vor dem Einsatzam  Ohne Kategorie - 24.07.2024
Patienten auf ihre korrekte Funktion zu tiberpriifen und
aufzubereiten

Empfehlungen zu Abschnitt 3.4,Methoden”

3.4.A Die regelmé@Bige Durchfiihrung von Prozess- (s. B Tab. 2 Ohne Kategorie [8] 24.07.2024
und Anhang 1) und Produktkontrollen (s. 8 Tab. 3 und
Anhang 1)

Empfehlungen zu Abschnitt 3.5, Leitparameter zur Bewertung”

3.5.A Die Abwesenheit mindestens folgender Infektionserreger ~ Ohne Kategorie - 24.07.2024
(Indikatormikroorganismen) zu tiberprifen:
— Escherichia coli, andere Enterobacteriaceae/Enterobac-
terales und Enterokokken als Indikatoren fiir mangelhafte
Prozesswirkung,
- Pseudomonas aeruginosa, andere Pseudomonaden und
Nonfermenter als Indikatoren fiir mangelhafte Schlussspii-
lung oder Trocknung,
- Nosokomiale Infektionserreger wie Staphylococcus
aureus als Indikator fiir Kontaktkontamination nach der
Aufbereitung,
- Mykobakterien gemaR Risikoanalyse,
- Legionellen gemaf Risikoanalyse,
- Vergriinende Streptokokken als Indikatoren fiir Verunrei-
nigung mit Rachenflora gemaR Risikoanalyse

Empfehlungen zu Abschnitt 3.7, Priifintervalle und KorrekturmaBnahmen”

37.A Die Validierung und regelméBige, z.B. jéhrliche Requalifi- Kat. IV MPBetreibV [7] 24.07.2024
zierung der eingesetzten Aufbereitungsprozesse

3.7.B Periodische stichprobenartige Produktkontrollen zur Ohne Kategorie - 24.07.2024
Prifung der Gesamtprozesswirkung (hygienisch-mikrobio-
logische Untersuchung der Endoskopkanéle und der En-
doskopauBenflachen) vierteljahrlich durchzufiihren. Dabei
ist von jeder in der Einrichtung verwendeten Endoskop-
Produktfamilie jeweils mindestens ein Endoskop zu priifen
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Empfehlungen des Gesamtdokuments

Empfehlung Nr.
3.7.C
37D

3.7.E

3.7F

376G

3.7H

371

Die Kommission empfiehlt: Kategorie
Jedes Endoskop mindestens einmal pro Jahr zu Giberpriifen ~ Ohne Kategorie

Dass bei Nicht-Beanstandung der periodischen stichpro- Ohne Kategorie
benartigen Produktkontrollen zur Priifung der Gesamtpro-

zesswirkung, das Priifintervall auf Basis einer Risikoanalyse

auf halbjahrlich oder jéhrlich verlangert werden kann

(insbesondere bei maschineller chemothermischer Aufbe-

reitung im RDG-E)

Kirzere Priifintervalle fiir manuelle oder teilmaschinelle Ohne Kategorie
Aufbereitungsprozesse. Die Intervalle sind auf Basis vorher-
gehender Priifungen durch eine Risikoanalyse festzulegen

Bei Uberschreitung der Warngrenze bei einzelnen Ohne Kategorie
Prifungen (Beanstandung) unmittelbar MaBnahmen

zur Einhaltung der Warngrenze festzulegen. Auf Basis

einer Risikobeurteilung ist zu ermitteln, ob das Endoskop

weiterhin eingesetzt werden kann. Die Wirksamkeit der

KorrekturmaBnahmen ist durch erneute Uberpriifung zu

bestatigen

Bei Uberschreitung der Eingriffsgrenze, der Gesamtmik- Ohne Kategorie
roorganismenzahl oder dem Nachweis von Indikatormi-

kroorganismen die sofortige Sperrung des betroffenen

Endoskops. Durch weitergehende Untersuchungen muss

geklart werden, ob die Ursache in einer systematisch unzu-

reichenden Leistung bzw. Wirkung des Aufbereitungspro-

zesses liegt oder ob die Uberschreitung der Akzeptanzkri-

terien durch eine Veranderung des jeweiligen Endoskops

(Beschadigung etc.) verursacht wurde

Nach Risikobewertung vor Ort und insbesondere bei Ohne Kategorie
vorhergegangener mikrobiologischer Beanstandung eine

mikrobielle Untersuchung vor erneutem Einsatz des Endos-

kops und/oder RDG-E

Kurzfristige Wiederholungsuntersuchungen bei festgestell-  Ohne Kategorie
ter Beanstandung (z.B. Uberschreitung der Warngrenze
einzelner Priifungen) bis zur Mangelbeseitigung

Interessenkonflikt. Diese Empfehlungen
wurden ehrenamtlich und ohne Einflussnahme
kommerzieller Interessengruppen im Auftrag der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention erarbeitet von einer Arbeitsgruppe
bestehend aus Ulrike Beilenhoff, Dr. Markus Dreck,
Dr. Anja Jacobshagen, Prof. Dr. Michael Jung
(Leiter der Arbeitsgruppe), Prof. Dr. Axel Kramer,
Prof. Dr. Heike Martiny, Dr. Markus Wehrl und
Klaus Wiese. Vom Robert Koch-Institut waren Dr.
Melanie Brunke, Dr. Esther E. Dirks und Marc Than-
heiser beteiligt. Die Empfehlung wurde durch die
Arbeitsgruppe vorbereitet und nach ausfiihrlicher
Diskussion in der Kommission abgestimmt.
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5 Informativer Anhang 1:
Methoden zur Priifung der Prozessleistung

durch Prozesskontrollen und Methoden zur Priifung
der Prozesswirkung durch Produktkontrollen

Die Ausfithrungen in diesem Anhang (im
Folgenden ,informativer Anhang®) die-
nen ausschliellich der weiterfithrenden
Information und sind keine Empfehlung
der KRINKO im Sinne des §23 Absatz 1
IfSG.

Die Kommission hat sich entschieden
die folgende sensitive Methode hier bei-
spielhaft zu beschreiben [110].

1 Priifung der Prozessleistung
durch Prozesskontrollen

Die eingesetzten Priifkorper zur Uber-
priifung der Reinigungsleistung und Ge-
samtprozessleistung dienen als Surrogate
fur die geometrisch jeweils speziellen Be-
standteile von Endoskopen.

1.1 Reinigungsleistung
Endoskopkanale

Zur Uberpriifung der Reinigungsleistung
in Endoskopkanalgeometrien hat sich
eine Priifanschmutzung aus reaktivier-
tem Schafblut als geeignet erwiesen, die
in Schlauchpriifkrpern aus Polytetraflu-
orethylen (PTFE) mit einer Lange von 2 m
und einem Innendurchmesser von 2 mm
eingebracht wird und dort koaguliert [96,
155, 167]. Diese Schlauchpriifkérper ent-
sprechen hinsichtlich des geometrischen
Aufbaus dem Priifkérpermodell E1 nach
DIN EN ISO 15883-4 [45].

1.2 Reinigungsleistung
Endoskopauflenflichen

Eine Uberpriifung der Reinigungsleis-
tung an typischen Geometrien von En-
doskopauflenflichen wird empfohlen,
um sicherzustellen, dass eine ausreichen-
de maschinelle Reinigung erzielt wird.
Hierdurch soll insbesondere die Reini-
gungsleistung an kritischen Kontaktbe-
reichen der Instrumente zu Beladungs-

trager/Kammer bestdtigt werden. Zum
gegenwirtigen Zeitpunkt kann noch kei-
ne Empfehlung fiir geeignete Priifmetho-
den gegeben werden, da sich ggf. geeig-
nete Methoden in Entwicklung befinden.
Eine mogliche Priifung kénnte auf dem
Einsatz einer definierten Priifanschmut-
zung bestehend aus koaguliertem Schaf-
blut basieren. Die Reinigungsleistung
konnte durch Elution von Priifanschmut-
zungsriickstinden und Quantifizierung
des Restproteingehalts (z.B. mittels or-
tho-Phthaldialdehyd (OPA) oder Bicin-
choninsdure (BCA)-Methode) bestimmt
werden.

1.3 Gesamtprozessleistung
Endoskopkanale

Zur Priifung der Gesamtprozessleistung
- als Kombination aus Reinigung und
Desinfektion - in Endoskopkanalgeo-
metrien haben sich Priifkérper mit einer
Anschmutzung aus reaktiviertem, koagu-
liertem Schafblut mit eingemischten ther-
mostabilen Priiforganismen (Enterococcus
faecium, DSM 2146) als geeignet erwiesen
[96, 156]. Sofern das Vorliegen von Des-
infektionsmittelriickstinden nicht ausge-
schlossen werden kann, miissen die Priif-
koérper unmittelbar nach Entnahme aus
dem Reinigungs-Desinfektionsgerdt mit
einem Enthemmer durchgespiilt werden
[96, 168].

1.4 Gesamtprozessleistung
EndoskopaulBenflachen

Eine gesonderte Beurteilung der Gesamt-
prozessleistung an Endoskopauflenfla-
chen unter Einsatz von Priifkérpern gilt
als nicht notwendig, da durch erfolgreiche
Priifung der Reinigungsleistung auf En-
doskopauflenflichen bestatigt wird, dass
Prozessmedien einen freien Zutritt zu al-
len Endoskopaufenflichen haben und die
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Wirksamkeit des Desinfektionsschritts
durch Priifkérper fiir Gesamtprozessleis-
tung in Kanalgeometrien {iberpriift wird.

2 Priifung der Prozesswirkung
durch Produktkontrollen

Zur Uberpriifung von Reinigungswir-
kung und Gesamtprozesswirkung bei
maschinell, teilmaschinell oder manu-
ell aufbereiteten Endoskopen werden die
nachfolgend aufgefiithrten Methoden zur
Produktkontrolle empfohlen.

Bei der Probennahme sind Vorkeh-
rungen zu treffen, um eine Kontaminati-
on der zu untersuchenden Endoskope so-
wie des gewonnenen Probenmaterials zu
vermeiden.

Um Kontaminationen oder Verfil-
schungen der Ergebnisse zu vermeiden,
erscheint es folgerichtig zuerst die Ab-
strichproben und nachfolgend die Durch-
spiilproben zu nehmen.

Die Probennahme an den Endosko-
pauBlenflichen muss nach dem fiir den
jeweiligen Endoskoptyp spezifisch fest-
gelegten Probeentnahmeplan erfolgen. Es
sind alle als untersuchungsrelevant iden-
tifizierten Stellen eines Endoskops zu be-
proben, dies sind u.a.:
== Distalende,
== Albarranhebel und -nische, sofern

vorhanden,
== Ballonfixierungspunkte bei Ultra-

schallendoskopen, sofern vorhanden,
== Ventilzylinder,
== Bedienridder und -hebel.

Die Probennahme an Endoskopkanilen
umfasst alle in einem Instrument vorhan-
denen Kanalabschnitte in Kombination
mit der Optikspiilflasche, sofern vorhan-
den.

Bei gastroenterologischen Endoskopen
umfasst dies auch den Luft-Wasser-Kanal
in Kombination mit der Optikspiilflasche
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und ggf. zusitzliche Spiilkanile bzw. den
Albarrankanal.

Nach Abschluss der Probenahme ist
eine erneute Aufbereitung der Endoskope
vorzunehmen, um Riickstinde von Eluti-
onsmedien und mogliche weitere Konta-
minationen zu entfernen.

2.1 Reinigungswirkung
Endoskopkanale

Eine Produktkontrolle zur Priifung der
Reinigungswirkung in Endoskopkani-
len wird empfohlen, um sicherzustellen,
dass nachfolgende Desinfektionsprozes-
se erfolgreich durchgefithrt werden kon-
nen. Zur Elution von Restverschmutzun-
gen aus dem Endoskopkanalsystem liegen
zum gegenwartigen Zeitpunkt noch keine
anerkannten Priifmethoden vor. Eine ggf.
geeignete Methode befindet sich noch in
Entwicklung durch eine Arbeitsgruppe.

2.2 Reinigungswirkung
Endoskopauflenflichen

An den als untersuchungsrelevant identi-
fizierten Endoskopauflenflichen (z.B. Di-
stalende; Albarranhebel und -nische, so-
fern vorhanden; Ballonfixierungspunkte,
sofern vorhanden; Ventilzylinder; Bedien-
rader und -hebel) wird eine visuelle Kon-
trolle auf Restverschmutzungen mit einer
geeigneten Lupe (z.B. 1000 lx, 3-5-fa-
che Vergrolerung) durchgefiihrt. Flachi-
ge und/oder visuell nicht wahrnehmbare
Proteinanschmutzungen lassen sich mit-
tels Abstrichproben (angefeuchteter Tup-
fer) erfassen.

2.3 Gesamtprozesswirkung
Endoskopkanale inklusive Priifung
der Optikspiilflasche

Bisher erfolgte die Beprobung der Kana-
le einzeln. Unter Berticksichtigung einer
jungst beschriebenen Elutionsmethode
fir birstenzugingliche Kanile auf Ba-
sis des sogenannten Flush-Brush-Flush-
Verfahrens ldsst sich die Beprobung al-
ler vorhandenen Endoskopkanile und
der Optikspiilflasche in einer zusammen-
gefithrten Probe untersuchen [110]. Da-
durch entfallen einzelne Proben. Alterna-
tiv kann die Priifung der Prozesswirkung
in Endoskopkanilen auch durch separa-

te Beprobung eines jeden Kanals und des
ggf. vorhandenen Optikspiilflaschensys-
tems erfolgen.

Im Falle eines zu beanstandenden mi-
krobiologischen Befundes haben erneute
Probennahmen mit Differenzierung aller
beprobten Stellen (einzelne Kanile, Op-
tiksptilflasche) zu erfolgen, um die Quelle
der mikrobiologischen Verunreinigung zu
erkennen. Im Folgenden wird eine mog-
liche Vorgehensweise beschrieben, die an
das zu beprobende Endoskop angepasst
werden sollte:
== Es wird unter aseptischen Bedingun-

gen mit sterilen Materialien gearbei-

tet.
== Zur Probennahme werden alle im
endoskopischen Einsatz benotigten

Ventile und Biopsiekappen in das En-

doskop eingesetzt (z.B.: Luft-/Wasser-

und Absaugventil, Biopsiekappe). Bei

Duodenoskopen werden demontier-

bare Distalkappen nicht eingesetzt,

damit die Albarrannische zugéng-
lich ist.
== Das bestiickte Endoskop wird an ei-
nen Endoskopieturm angeschlossen.
== Die Optikspiilflasche wird mit einem

geeigneten Elutionsmittel gefiillt (s.

auch Anmerkung 2). Kénnen Des-

infektionsmittelriickstdnde im Ka-
nalsystem des Endoskops nicht nach-

weislich ausgeschlossen werden (z.B.

Desinfektionsmittelriickstdnde im

letzten Spiilwasser), muss dem Eluti-

onsmittel ein geeignetes Neutralisati-
onsmittel zugesetzt werden. Das Neu-

tralisationsmittel kann sich auch im

Auffanggefif3 befinden [169].
== Zwischen Endoskop und Absaug-

pumpe wird eine sterile Fliissigkeits-

falle geschaltet, die dazu dient, das
durch die Kanile gespiilte Elutions-
mittel aufzufangen und fiir die nach-
folgende Auswertung verfiigbar zu
machen. Es sind Fliissigkeitsfallen von
mindestens 50 ml Fassungsvolumen
zu verwenden.

== Durch Betitigung des Luft-/Wasser-
ventils erfolgt eine Durchspiilung des

Wasserkanals mit 25 ml Elutionsmit-

tel.
== Das am Distalende austretende Elu-

tionsmittel wird in einem Gefif3 auf-
gefangen.
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== Anschlieflend wird das Luft-/Was-
serventil gegen ein Reinigungsventil
(sofern fiir das jeweilige Instrument
verfiigbar) ausgetauscht. Das Reini-
gungsventil erlaubt die Durchspiilung
des Luftkanals zwischen Bedienteil
und Distalende des Endoskops mit
weiteren 25 ml Elutionsmittel, die am
Distalende im selben Auffanggefifl
gesammelt werden.

== Durch die Betitigung des Absaugven-
tils wird das im Auffanggefafd vorlie-
gende Elutionsmittel vollstindig abge-
saugt und in der zwischengeschalteten
Flissigkeitsfalle gesammelt.

== Zur Beprobung von Instrumenten der
Endoskop-Produktfamilie 3 (Definiti-
on entsprechend DIN EN ISO 15883-
4 [45]) wird eine mit 25 ml Eluti-
onsmittel gefiillte Spritze auf dem
Lippenventil der Biopsiekappe fliissig-
keitsdicht angeschlossen und das Elu-
tionsmittel ohne Volumenverlust in-
jiziert. Das Eluat wird am Distalende
aufgefangen und direkt abgesaugt und
in der Fliissigkeitsfalle aufgefangen.

== Der Biirstenkopf einer fabrikations-
neuen (Einweg-) Endoskopreini-
gungsbiirste passenden Durchmes-
sers wird mit frischem Elutionsmittel
angefeuchtet, nach Entfernung der
Biopsiekappe in den Instrumentierka-
nalanschluss am Bedienteil eingefiihrt
und ohne Kontamination des Biirs-
tenschafts bis zum Distalende durch-
geschoben.

== Der am Distalende austretende Biirs-
tenkopf wird mit einer Schere oder ei-
nem Seitenschneider abgetrennt und
im selben Auffanggefif3 aufgefangen.

== Eine mit 25 ml Elutionsmittel gefiillte
Spritze wird auf dem Lippenventil der
Biopsiekappe fliissigkeitsdicht am In-
strumentierkanaleingang angeschlos-
sen und das Elutionsmittel ohne Vo-
lumenverlust injiziert.

== Das am Distalende austretende Eluti-
onsmittel wird im Auffanggefify mit
dem abgetrennten Biirstenkopf ge-
sammelt.

== Weitere ggf. vorhandene Kanile (z.B.
Jet-Kanal, spiilbarer Albarranhebel-
Kanal und Ballonkanal/-kanale) wer-
den ebenfalls mit jeweils mit min-
destens 10 ml, vorzugsweise 25 ml
Elutionsmittel gespiilt. Dazu werden



gegebenenfalls Spiiladapter der Her-
steller benutzt.

== Abschlieflend erfolgt die Vereinigung
aller gewonnenen Durchspiilproben
(Flissigkeitsfalle am Endoskopie-
turm, Auffanggefdfl mit Elutionsmit-
tel inklusive des abgetrennten Biirs-
tenkopfs).

== Im Falle eines zu beanstandenden mi-
krobiologischen Befundes hat eine
weitere Probennahme der einzelnen
Kandle zu erfolgen.

Anmerkung 1: Die Zusammensetzung ge-
eigneter Neutralisationsmittel ist beim Her-
steller des jeweiligen Desinfektionsmittels
zu erfragen.

Anmerkung 2: Fiir die Herstellung von
Elutionsmittel fiir Endoskopkandile hat es
sich bewdhrt, 1 % Polysorbat 80 (Tween 80)
zuzugeben, um bei Anwendung des Flush-
Brush-Flush-Verfahrens die Passage der
Biirstenkopfe zu erleichtern; Beispiele fiir
Elutionsmittel, die sich als geeignet erwie-
sen haben, sind in Wehrl et al. 2022 aufge-
fiihrt [110].

2.4 Gesamtprozesswirkung
Endoskopauflenflichen

Bei Endoskopen mit Albarranhebel/-ni-
sche (Duodenoskope, lineare Ultraschall-
endoskope) kann alternativ das Distalende
in Elutionsmittel eingetaucht werden und
der Albarranhebel mehrmals bewegt wer-
den, oder das Distalende wird gespiilt und
gebiirstet und der Biirstenkopf wird in das
Elutionsmedium tiberfithrt. Der Nachweis
von Mikroorganismen erfolgt an als un-
tersuchungsrelevant identifizierten Endo-
skopauflenflichen (z. B. Distalende; Albar-
ranhebel und -nische, sofern vorhanden;
Ballonfixierungspunkte, sofern vorhan-
den; Ventilzylinder; Bedienrader und -he-
bel) durch Abstrichproben mittels ange-
feuchteter Tupfer. Die Anfeuchtung kann
z.B. mittels physiologischer Natriumchlo-
rid-Losung (0,9 % NaCl-Losung) erfolgen.
Der Tupferkopf wird nach der Proben-
nahme mit einer Schere abgetrennt und
in einem Rohrchen mit 10 ml Brain Heart
Infusion (BHI)-Bouillon aufgefangen. So-
fern Desinfektionsmittelriickstinde auf
den beprobten Endoskopauflenflichen
nicht ausgeschlossen werden konnen,
muss ein geeignetes Neutralisationsmittel

hinzugegeben werden. Erfolgt die Proben-
nahme an allen als untersuchungsrelvant
identifizierten Endoskopauflenfldchen
durch einen einzigen Tupfer, muss im Fal-
le eines zu beanstandenden mikrobiologi-
schen Befundes eine erneute Probennah-
me an den einzelnen Probennahmestellen
erfolgen.

Anmerkung 1: Die Zusammensetzung
geeigneter Neutralisationsmittel ist beim
Hersteller des jeweiligen Desinfektionsmit-
tels zu erfragen.

3 Probenverarbeitung

Nach der Probennahme sollten die Pro-
ben unmittelbar und ggf. gekiihlt (<6 °C)
ins Untersuchungslabor transportiert und
bearbeitet werden. Eine Weiterverarbei-
tung sollte innerhalb von 24 h nach Pro-
bennahme erfolgen. Durch den Einsatz
von geeigneten Neutralisationsmittelhal-
tigen Transportmedien lésst sich der inak-
tivierende Effekt von Desinfektionsmittel-
riickstanden unterbinden.

4 Verarbeitung von
Abstrichproben

Die Inkubation der Tupferkopfe erfolgt im
Labor aerob unter Schiitteln (z.B. 300 U/
min) bei 36 + 1 °C, der Beginn der Inkuba-
tion bei 36 +1 °C wird als Startzeitpunkt
festgelegt. Die erste Ablesung auf Wachs-
tum erfolgt nach 24 +2 h Inkubation, die
zweite Ablesung erfolgt nach 48 +4 h. Bei
Triibung der Bouillon erfolgt eine weiter-
gehende Differenzierung der Mikroorga-
nismen durch Uberimpfung von mindes-
tens 200 pl der Suspension auf geeignete
Selektivndhrmedien zum Nachweis von
Indikatormikroorganismen.

5 Verarbeitung von
Fliissigkeitsproben

Zu der Fliissigkeitsprobe eines Endoskops
werden 10 g Glasperlen (Durchmesser:
3 mm) auf 50 ml Elutionsmedium hin-
zugegeben. Die Homogenisierung der
Fliissigkeitsprobe erfolgt durch 30-minii-
tige Inkubation auf einem Schiittler (z.B.
300 U/min) bei Raumtemperatur. Nach
Homogenisierung wird der Biirstenkopf
aseptisch aus der Probenfliissigkeit ent-
fernt. Die gesamte Fliissigkeitsprobe wird
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durch einen Membranfilter mit einem
Porendurchmesser von 0,2 um filtriert.
Durch Auswahl von Filtern mit geeigne-
tem Durchmesser wird sichergestellt, dass
mind. 100 KbE (Eingriffsgrenze) sicher be-
stimmt werden konnen. Der Membranfil-
ter wird einmal mit 20 ml Kochsalzlgsung
(0,9 % NaCl-Losung) gespiilt, um Eluti-
onsmittelriickstdnde vom Filtermaterial zu
entfernen. Der Filter wird auf Schafblut-
Agarnahrmedium aufgelegt und aerob bei
36 =1 °C inkubiert. Die Auswertung er-
folgt nach 24 +2 h und nach 48 +4 h durch
Bestimmung der Koloniezahl.

Bei Koloniewachstum erfolgt eine wei-
tergehende Differenzierung der Mikroor-
ganismen durch Uberimpfung der Kolo-
nien auf geeignete Selektivhdhrmedien
zum Nachweis von Indikatormikroorga-
nismen.

Anmerkung 1: Zur Effektivitit der Elu-
tion der Biirstenkipfe ohne Glasperlen und
ohne Schiitteln liegen keine Daten vor.

Anmerkung 2: Die Uberimpfung der
auf dem Filter gewachsenen Kolonien kann
z. B. durch Abschwemmen und Ausplattie-
rung oder durch Replika-Plattierung (,Le-
derberg-Stempel) erfolgen.

6 Nachweis von
Indikatormikroorganismen

Zum Nachweis bewertungsrelevanter In-

dikatormikroorganismen haben sich fol-

gende Selektivndhrmedien als geeignet

erwiesen:

== MacConkey-Agar fiir Escherichia coli
und andere Enterobacteriaceae/En-
terobacterales,

== Cetrimid-Agar fir Pseudomonas ae-
ruginosa, andere Pseudomonaden
und Nonfermenter,

== Baird-Parker-Agar fiir Staphylokok-
ken,

== Selektiv-Elektiv-Agar fiir Streptokok-
ken,

== Slanetz-Bartley-Agar oder Kanamy-
cin-Esculin-Agar fiir Enterokokken,

== Middlebrook-Agar fiir Mykobakte-
rien,

== GVPC-Agar fiir Legionellen.

Die Bebriitung der Selektivndhrmedien
erfolgt nach den Angaben des Herstellers.
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6 Informativer Anhang 2:
Hygiene bei der Aufbereitung von endokavitaren

Ultraschallsonden

Die Ausfithrungen in diesem Anhang (im
Folgenden ,informativer Anhang®) die-
nen ausschliellich der weiterfithrenden
Information und sind keine Empfehlung
der KRINKO im Sinne des §23 Absatz 1
IfSG.

1 Einteilung von
Ultraschallsonden in der
medizinischen Diagnostik und
Therapie

Das Ultraschallgerdt besteht aus einem

Korpus inkl. ggf. Halterungen, Monitor

und Tastatur und den Ultraschallsonden,

bestehend aus Ultraschallkopf und Hand-
griff, mit Kabel und Stecker. Bei neueren

Modellen kénnen die Ultraschallsonden

ggf. auch kabellos, z. B. mittels Bluetooth,

mit dem Gerit kommunizieren. Bei Tab-
let-basierten und Handheld-Geréten be-
steht der Korpus lediglich aus dem Tab-
let bzw. Monitor. Nur der Ultraschallkopf
selbst kommt bestimmungsgemaf3 mit
dem Patienten in Kontakt.
Ultraschallsonden kénnen nach Art
der Anwendung und ihrer Beschaffen-
heit in drei Kategorien eingeteilt werden:

I Ultraschallsonden zur transkutanen
Anwendung
(Doppler-Sonden, Curved-, Linear-,
Sektor-Array- oder Matrix-Sonden
verschiedenster Frequenzen)

a) ohne Punktionskanal
b) mit Punktionskanal (sog. Punkti-
onsschallsonden)
II Ultraschallsonden mit Schleimhaut-
kontakt, insbesondere zur endoka-
vitiren Anwendung in natiirlichen
Korperoffnungen
a) ohne Instrumentierkanal (z.B.
starr: Endovaginal- und Endorek-
talsonden, flexibel: Sonden zur
transosophagealen Echokardiogra-
phie (TEE)),

b) mit Instrumentier- und/oder Saug-
Spiilkanal (z. B. gastrointestinale

Endosonographie, endobronchiale
Sonographie).

III Ultraschallsonden zur intraopera-
tiven, d. h. intrakorporalen Anwen-
dung (verschiedenste Geometrien fiir
unterschiedlichste Anforderungen
von offener und endoskopischer Chi-
rurgie bis robotischer Chirurgie und
Neurochirurgie).

Die Einteilung der Medizinprodukte
nach Spaulding erfolgt im Hinblick auf
Verwendungszweck und Aufbereitung in
unkritisch, semikritisch und kritisch [48].
In der KRINKO-BfArM-Empfehlung
werden die semikritischen und kritischen
MP im Rahmen ihrer Risikobewertung
weiter unterteilt: Gruppe A bezeichnet
dabei MP ohne besondere Anforderun-
gen an die Aufbereitung, Gruppe B solche
mit erhohten Anforderungen an die Auf-
bereitung. Bei den kritischen MP besteht
die zusitzliche Gruppe C: ,,mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung“ [8].

Ultraschallkopfe mit Anwendung auf
gesunder Haut werden demnach als ,,un-
kritisches* MP eingestuft. Fiir die korrek-
te Einstufung der MP, die Festlegung der
Art und die Durchfithrung der Aufberei-
tung ist der Betreiber verantwortlich. Die
Angaben des Herstellers sind zu bertick-
sichtigen.

Sollen zuvor als unkritisch eingestuf-
te Schallkopfe mit krankhaft veranderter
Haut oder Schleimhaut in Beriihrung ge-
bracht werden, z.B. im Rahmen der Int-
roitus- oder Perinealsonographie, werden
sie als semikritische MP eingestuft, was
bei der Aufbereitung beriicksichtigt wer-
den muss.

Endosonographiesonden ohne Inst-
rumentierkanal sind i.d.R. semikritische
MP der Gruppe A (ohne besondere An-
forderungen an die Aufbereitung). En-
dosonographiesonden mit internem Ins-
trumentierkanal fallen in Gruppe B (mit
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erhohten Anforderungen an die Aufberei-
tung, s. @ Tab. 6).

Zur intraoperativen Sonographie ein-
gesetzte thermolabile Schallsonden sind
kritische MP der Kategorie C.

Zubehorvon Ultraschallsonden. Im Rah-
men der endokavitidren Sonographie wer-
den Fiihrungsadapter als semikritische
MP betrachtet, die je nach Konstruktion
der Gruppe A oder Gruppe B zugeordnet
werden.

Nadelfithrungen sind kritische MP
und sind vorzugsweise als sterile Einweg-
produkte einzusetzen.

Injektions- oder Biopsienadeln und
Drainagen (kritische MP) sind als sterile
Einwegprodukte zu verwenden.

Ultraschallgel, das nur mit intakter
Haut in Kontakt kommt, ist ein unkriti-
sches MP. Kommt Gel mit Schleimhéiuten
in Kontakt, ist es ein semikritisches MP.

Spezifische Sondeniiberziige (,,Schutz-
hiillen) werden bei der Anwendung en-
dokavitdrer Ultraschallsonden eingesetzt
(ggf. steril und einzeln verpackt).

Aufbereitungsbereiche. Beziiglich der
baulich-funktionellen Anforderungen an
den Ort der Aufbereitung (,, AEMP*) wird
auf die Anlage 5 der KRINKO-BfArM-
Empfehlung ,Ubersicht iiber Anforde-
rungen an Aufbereitungseinheiten fiir
Medizinprodukte* hingewiesen [8]. Eige-
ne Aufbereitungsraume mit einer Bereich-
strennung in unrein, rein und Lagerung
sind grundsétzlich zu bevorzugen, wobei
bei Ultraschallsonden der Einstufung kri-
tisch C jeweils eigene Raume fiir diese Be-
reiche vorzusehen sind [8].

Fir die Aufbereitung von Ultra-
schallsonden der Einstufung semikritisch
A kann auf eigene Aufbereitungsrdume
verzichtet werden. Im Untersuchungs-
raum oder in einem separaten Raum ist
ein ausgewiesener Bereich fiir die Aufbe-
reitung mit einer Zonentrennung in un-
rein, rein und Lagerung zu schaffen (s.



KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anlage 5
(8]).

Die Vorreinigung findet am Untersu-
chungsort statt, alle weiteren Aufberei-
tungsschritte werden im separaten Aufbe-
reitungsbereich durchgefiihrt. In Anlage 2
der ,Leitlinie zur Validierung der manu-
ellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von Medizinproduk-
ten” ist eine mogliche Bereichstrennung
einer Arbeitstischanlage skizziert [170].

Eine Aufbereitung von Ultraschallson-
den in unmittelbarer Patientennihe

schlief3t sich aus Griinden der Infektions-
pravention aus.

2 Einstufung von
Ultraschallsonden als
semikritisches MP

Verwendung von Sondeniiberziigen.
Durch die Verwendung von Sondentiber-
ziigen (Medizinprodukt), die z. B. der DIN
EN ISO 4074:2017-09 entsprechen, kann
eine erhebliche Verminderung der An-
schmutzung und Kontamination des Ul-
traschallkopfs erreicht werden. Bei diesen

Tab.6 Orientierungshilfe zur Einstufung und Aufbereitung endokavitérer Ultraschallsonden

Produkten ist allerdings zu beachten, dass
eine zuverldssige Barrierefunktion insbe-
sondere bei viralen Erregern in der zu-
grundeliegenden DIN EN ISO 4074:2017-
09 nicht gepriift wird und die Norm fiir
diesen Anwendungsbereich nicht vorge-
sehen ist [171]. Zur endosonografischen
Ultraschalluntersuchung werden Sonden-
iiberziige aus Latex, Polyurethan und an-
deren Materialien verwendet. Da es wei-
terhin — wie bei der Verwendung von
medizinischen Einmalhandschuhen - zu
unbemerkten Mikroldsionen und damit
zur Kontamination des umbhiillten Ge-

Medizinprodukt/Beispiel

Teile des Ultraschallgeréts, z.B.:
—Trackball

— Tastatur

- Kabel und Stecker

Einstufung*

Unkritisch

Aufbereitungsverfahren

Kategorie der Aufberei-
tungseinheit

(s. KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung, Anlage 5 [8])

Manuelle Reinigung und -

manuelle Desinfektion

(Oberfidchen mit Rillen und Fugen; kein direkter Patienten-

kontakt, aber Handkontakt)

Starre Ultraschallsonden ohne Instrumentierkanal oder

Kontrollbereich
(einlegbar oder nicht komplett einlegbar)

Semikritisch A

Validierte Aufbereitungs- A

verfahren

z.B. transvaginal, transrektal, transurethral, ophthalmolo-

gisch

(Glatte Oberfldchen, ohne Fugen, ohne Hohlrdume)

Starre Ultraschallsonden mit Instrumentierkanal und
flexible Ultraschallsonden mit Kontrollbereich und/oder

Instrumentier- bzw. Luft-Wasser-Kanal*¥,
(einlegbar oder nicht komplett einlegbar)
z.B. EBUS-Sonden

(Oberflichen rau oder mit Fugen, Hohlrdume)

Nadelfiihrungen und Punktionsnadeln
(kommen steril zum Einsatz)
(Nadelfiihrungen, Hohlrdume)

Semikritisch B

Validierte Aufbereitungs- B
verfahren

(Bevorzugt maschinelle
Reinigung und Desinfek-

tion)

Kritisch B oder C

- (i.d.R. Einwegprodukte)

B oder C

*Bei der hier aufgefiihrten Einteilung kann es zu Abweichungen kommen, z.B. bei besonderen Anwendungen oder materialtechnischen Eigenschaften.
** Der Kontrollbereich unterstiitzt die Bedienung der Ultraschallsonde z.B. durch Abwinkelungsrader und Steuerungshebel. Er verfligt tiber Fugen und schwer zu reinigen-

de Bauteile und bedarf besonderer Aufmerksamkeit.

Tab.7 Orientierungshilfe zu den Moglichkeiten der Aufbereitung von endokavitdren Ultraschallsonden

Vorreinigung am Untersuchungsplatz

Manuelle Wischreinigung

Zwischenspiilung* +ggf.

Trocknung Trocknung

Manuelle Wischdesinfektion

Schlussspiilung

Manuelle Tauchbadreinigung

Zwischenspiilung* +ggf.

Manuelle Tauchbaddesinfektion

Schlussspiilung

Manuelle Wischreinigung

Manuelle Tauchbadrei-

Maschinelle Aufbe-

nigung reitung im RDG oder
Zwischenspiilung +Trock- Zwischenspiilung +Trock- &3
nung nung

Maschinelle Desin-
fektion mit H,0, oder
UV-C-Bestrahlung

Gdf. Sterilisation

* Ggf. kann dieser Schritt entfallen (s. Abschn. 2.2.2,, Zwischensptilung” der KRINKO-BfArM-Empfehlung [8])

Maschinelle Desin-
fektion mit H,0, oder
UV-C-Bestrahlung
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rites kommen kann, liegt der Vorteil in
der Verwendung moglichst hochwertiger
Sondeniiberziige vor allem darin, dass die
Reinigung und damit Desinfektion des
Gerites erleichtert wird.

Die Risikobewertung und Einstufung
von Ultraschallsonden werden vor der
Aufbereitung bzw. dem Einsatz der Ult-
raschallsonde durch den Anwender vor-
genommen.

Sollte eine Ultraschallsonde aufgrund
ihrer besonderen Beschaffenheiten (z. B.
besondere Komplexitit) in semikritisch
B eingestuft werden, kann durch die An-
wendung von Sondeniiberziigen die Auf-
bereitung erleichtert werden. Eine grund-
satzlich andere Einordnung des MP kann
dadurch aber nicht vorgenommen werden
[172, 173]. Allerdings kann unter diesen
gegebenen Umstdnden auf einen eigenen
Aufbereitungsraum (in Abweichung zu
Anlage 5 der KRINKO-BfArM-Empfeh-
lung (Hauptdokument)) verzichtet wer-
den.

Bei der Verwendung von Sonden-
tiberziigen ist die korrekte Handhabung
zu beachten, d.h. die Entnahme der ver-
packten Sondeniiberziige mit sauberen
und desinfizierten Hidnden aus dem Be-
hiltnis, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Auch die Passgenauigkeit der
Sondentiberziige muss gegeben sein, da-
mit weder eine Faltenbildung bei einem
zu weiten Sondeniiberzug noch Einrisse
durch einen zu strammen Sondeniiber-
zug erfolgen konnen. Nach Beendigung
der Sonographie ist der Sondeniiberzug
direkt abzustreifen (im Rahmen der Vor-
reinigung) und zu entsorgen und die Ult-
raschallsonde anschlieflend in den Aufbe-
reitungsraum bzw. Aufbereitungsbereich
zu bringen.

3 Verantwortlichkeiten der
Hersteller und Betreiber

und Ubersicht iiber die
Bestrebungen zur Erarbeitung
unterschiedlicher Leitlinien

Der Hersteller hat in seiner Risikobetrach-
tung die lander- und betreiberspezifischen
Besonderheiten betreffend der validierten
Aufbereitung zu identifizieren, diese bei
der Wahl des Aufbereitungsverfahrens zu
beriicksichtigen sowie in geeigneter Weise
umzusetzen [174]. Die Pflichten des Be-

treibers ergeben sich direkt aus der MP-
BetreibV in der jeweils aktuellen Fassung.
Hierunter fillt, dass die Validierung und
Requalifizierung des Aufbereitungspro-
zesses vor Ort im Auftrag des Betreibers
durch qualifizierte Fachkrifte, die die Vo-
raussetzungen hinsichtlich der Validie-
rung und Requalifizierung derartiger Pro-
zesse erfiillen, erfolgen muss. Der Umfang
der fiir die Validierung erforderlichen
Priifungen durch den Betreiber kann, so-
fern vorhanden, durch Beleg geeigneter
Angaben des jeweiligen Herstellers redu-
ziert bzw. den fach- oder standortspezifi-
schen Erfordernissen entsprechend ange-
passt werden.

Insbesondere im Bereich der Validie-
rung der manuellen Aufbereitung von
MP sind allgemein anerkannte, fachlich
fundierte und veréffentlichte Grundlagen
wichtig, die die einzelnen Hersteller, Be-
treiber und Validierer fiir ihre konkreten
Umsetzungen als Basis nehmen kénnen.
Beziiglich der manuellen Reinigung und
Desinfektion durch Wischverfahren lie-
gen zum Zeitpunkt der Erarbeitung die-
ses Anhangs solche detaillierten und all-
gemein anwendbaren Vorgaben in Form
von Normen bzw. Leitlinien noch nicht
vor. Dort bedarf es noch Einzelfalllosun-
gen. Wenn Herstellerangaben die maschi-
nelle Aufbereitung oder das Eintauchen
ermoglichen, sind diese Modalititen zu
bevorzugen.

4 Moglichkeiten zur
Aufbereitung von
Ultraschallsonden und deren
Einordnung, speziell unter dem
Aspekt der Validierung

Die im Folgenden beschriebene Aufbe-
reitung von Ultraschallsonden, ihre Risi-
kobewertung und die Anforderungen an
die Validierung der Aufbereitung erfolgen
entsprechend der KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung. Bei den in diesem Kapitel aufge-
fithrten einzelnen Arbeitsschritten sei
weiterhin auf die jeweilig entsprechenden
Abschnitte der Anlage 8 verwiesen.

4.1 Vor der Aufbereitung

Hier sei auf Abschn. 2.2 ,, Aufbereitung
angewendeter Medizinprodukte“ der
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KRINKO-BfArM-Empfehlung verwie-
sen [8].

Jeder Teilschritt der Aufbereitung ist in
Standardarbeitsanweisungen festzulegen.
Die Standardarbeitsanweisungen miissen
entsprechend der Risikobewertung der
jeweiligen Ultraschallsonden angepasst
werden.

4.2 Vorreinigung

== Die Vorreinigung erfolgt direkt nach
Ende der Untersuchung noch am Un-
tersuchungsplatz.

== Wurde ein Sondeniiberzug benutzt,
wird dieser direkt nach Ende des Ein-
griffs entfernt und die Ultraschallson-
de mit einem flusenfreien Einmaltuch
abgewischt (trockenes Tuch und/oder
Tuch mit nicht-fixierender Reini-
gungslosung).

== Es ist darauf zu achten, dass Ultra-
schallgel, Korpersekrete und organi-
sches Material entfernt werden, um
eine Antrocknung von Verschmut-
zungen zu vermeiden.

== Besonderes Augenmerk ist auf geo-
metrisch komplexe Oberflichenberei-
che, z.B. Rillen und Fugen, zu legen
(175, 176).

4.3 Transport

Hier sei auf Abschn. 2.2.1 ,Vorbereitung
der Aufbereitung“ der KRINKO-BfArM-
Empfehlung sowie auf Abschnitt 1 dieses
Anhangs verwiesen.

4.4 Reinigung

Reinigung und Desinfektion sind zwei
aufeinander folgende Schritte. Sie haben
getrennt voneinander zu erfolgen und
werden in der Regel mit unterschiedli-
chen Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln vorgenommen.

Zur Reinigung stehen verschiedene
Moglichkeiten zur Verfiigung:

4.4.1 Manuelle Reinigungsprozesse
Die manuelle Reinigung von Ultra-
schallsonden kann mittels Wischreini-
gungsprozessen oder Tauchbadreini-
gungsprozessen erfolgen. Der manuelle
Reinigungsprozess wird durch ein Zwi-
schenspiilen abgeschlossen.



Wischreinigung. Zu den Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln s. Abschn. 2.6 ,Reini-

ger und Desinfektionsmittel, ,, Prozessche-

mikalien® der Anlage 8.

== Nach der Vorreinigung erfolgt die
Reinigung mittels Wischens mit ei-
nem mit Reinigungsmittel getrankten
flusenfreien Einmaltuch.

== Fiir eine erfolgreiche Reinigung wird
die gesamte Ultraschallsonde inklu-
sive Kontrollbereichs und Kabel mit
Reinigungslosung wischgereinigt.

== Besonderes Augenmerk ist auf ver-
deckte Stellen, Hohlrdume, Rillen, Fu-
gen und raue Oberflichenbereiche zu
legen, damit Verschmutzungen (ver-
bliebenes Ultraschallgel, Kérpersekre-
te und organisches Material) entfernt
werden. Dazu sind unter Beriicksich-
tigung der Herstellerangaben Hilfs-
mittel wie z. B. Biirsten, Tupfer, Spatel,
Spritzen, Spiiladapter etc. zu verwen-
den. Hierdurch soll die Reinigungs-
16sung in diese schwer zugénglichen
Bauteile eingebracht werden. Durch
erhohte mechanische Einwirkung auf
Verschmutzungen wird deren Entfer-
nung verbessert.

== Die Wirksamkeit des Reinigungspro-
zesses ist im Rahmen der Validierung
und Requalifizierungen zu iiberprii-
fen.

== Die Wirksamkeit des Reinigungspro-
zesses ist bei jeder aufbereiteten Ult-
raschallsonde optisch, ggf. mittels ei-
ner geeigneten Lupe zu kontrollieren
(Sichtpriifung).

Tauchbadreinigung. Zur Orientierung
dient die Leitlinie zur Validierung der ma-
nuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von MP [170].

4.4.2 Maschinelle
Reinigungsprozesse

Zur Orientierung dienen die Leitlini-
en zur Validierung und Routinetiber-
wachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir
MP [177] und/oder die Leitlinie zur Vali-
dierung maschineller Reinigungs-Desin-
fektionsprozesse zur Aufbereitung ther-
molabiler Endoskope [96].

4.4.3 Zwischenspiilung

Hier wird auf den Abschnitt ,,Zwischen-
spillung® im Abschn. 2.2.2 der KRINKO-
BfArM-Empfehlung (Hauptdokument)
verwiesen. In RDG und RDG-E erfolgt
die Zwischenspiilung innerhalb des ma-
schinellen Prozesses. Es wird darauf hin-
gewiesen, dass in RDG oder RDG-E
keine vollstindige Aufbereitung von Ul-
traschallsonden moglich ist. Bei einigen
Gerdten ist mittels einer Spezialvorrich-
tung die Aufbereitung des Einfiihrteils
moglich. Andere Teile miissen weiterhin
manuell aufbereitet werden.

4.5 Desinfektion

Nach dem Reinigungsprozess und an-
schlieender Zwischenspiilung erfolgt
der Desinfektionsprozess. Das erforderli-
che Wirkspektrum des Desinfektionsver-
fahrens ist abhidngig von der Einstufung
der Ultraschallsonde.

Fir die Aufbereitung von semikriti-
schen Ultraschallsonden, bei denen nach
der Desinfektion keine Sterilisation er-
folgt, miissen die Desinfektionsprozesse
eine umfassende Wirksamkeit aufweisen.

4.5.1 Manuelle
Desinfektionsprozesse

Fiir eine manuelle Wisch- oder Tauchbad-
desinfektion von MP sind als wirksam ge-
priifte Desinfektionsmittel einzusetzen
[90, 178, 179].

Es muss in den dem Desinfektions-
prozess vorgelagerten Reinigungs- und
Spiilschritten sichergestellt werden, dass
die evtl. vorhandene Erregermenge so
weit reduziert wird, dass der Desinfekti-
onsprozess ein ausreichend desinfiziertes
MP liefern kann.

In der ausgelobten Konzentration
und Zeit muss ein als bakterizid dekla-
riertes Desinfektionsmittel >5 lg-Stufen
und als mykobakterizides, fungizides (le-
vurozides) >4 Ig-Stufen abtéten. Bei Vi-
ren miissen ebenfalls >4 Ig-Stufen inak-
tiviert werden, jedoch unterscheidet sich
der Umfang der Wirksamkeit bei den als
begrenzt viruzid, begrenzt viruzid PLUS
und viruzid deklarierten Desinfektions-
mittel hinsichtlich der Inaktivierung ih-
rer unterschiedlichen Zielorganismen.
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Wischdesinfektion. Nach der Reinigung,
der Zwischenspiilung und der Trocknung
erfolgt die Desinfektion mittels Wischens
mit einem mit Desinfektionsmittel ge-
trankten Wischtuch. Fir eine ausrei-
chende Desinfektion muss an allen Stel-
len des MP, auch an verdeckten Stellen,
Hohlrdumen, Rillen, Fugen und rauen
Oberflichenbereichen, das Vorhanden-
sein des desinfizierenden Agens in einer
ausreichenden Konzentration bzw. Fliis-
sigkeitsmenge und Zeit gesichert sein.
Verunreinigungen und Riickstinde von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
koénnen diesen Prozess storen oder un-
wirksam werden lassen. Benetzungs-
liicken miissen ausgeschlossen werden
[175, 176, 180, 181]. Alle fiir die geforder-
te Wirkung relevanten Parameterkenn-
grofien des manuellen Verfahrens sind als
Ergebnis der Validierung festzulegen und
in den Standardarbeitsanweisungen auf-
zunehmen [180].

Tauchbaddesinfektion. Zur Orientierung
dient die Leitlinie zur Validierung der ma-
nuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von MP [170].

Schlussspiilung nach der manuellen
Desinfektion. Nach Abschluss der manu-
ellen Desinfektionsprozesse (Wischdes-
infektion/Tauchbaddesinfektion) ist eine
Schlussspiilung erforderlich. Es ist mikro-
biologisch einwandfreies Schlussspiilwas-
ser zu verwenden (s. Abschn. 2.7.12 der
Anlage 8 ,,Schlussspiilung®). Ob dies auch
durch Nachwischen erreicht werden kann,
bedarf der Uberpriifung.

4.5.2 Maschinelle
Desinfektionsprozesse

Fir die maschinelle Desinfektion von Ul-
traschallsonden stehen mehrere maschi-
nelle Prozesse zur Verfiigung.

Zur Orientierung bei der thermischen
und chemothermischen Desinfektion im
RDG/RDG-E wird auf die entsprechen-
den Normen und Leitlinien verwiesen
(z.B.[96, 177,182, 183]).

Desinfektion mittels H,0,. Nach der Rei-
nigung mit anschliefSender Zwischenspii-
lung und Trocknung erfolgt die Desinfek-
tion mittels gasformigem H,O,. Fiir eine
ausreichende Desinfektion muss an allen
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Stellen des MP, auch in Rillen und Spalten,
das Vorhandensein des desinfizierenden
Agens in einer ausreichenden Konzentra-
tion und Zeit gesichert sein. Verunreini-
gungen und Reste von den Reinigern bzw.
Wasser konnen diesen Prozess stéren oder
unwirksam werden lassen.

Desinfektion mittels UV C-Bestrahlung.
Nach der Reinigung mit anschlieender
Zwischenspiilung und Trocknung erfolgt
die Desinfektion mittels UV C-Strahlen.
Die Desinfektionswirkung ist nur auf di-
rekt der Strahlung zuganglichen Flichen
erreichbar. Fiir eine ausreichende Desin-
fektion muss an allen Stellen des MP, auch
in Rillen und Spalten, das Vorhandensein
des desinfizierenden Agens in einer aus-
reichenden Intensitat und Zeit gesichert
sein. Verunreinigungen und Riickstdnde
von Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln konnen diesen Prozess stéren oder
unwirksam werden lassen.

4.6 Sterilisation von kritischen
Ultraschallsonden

Hier wird auf Abschn. 2.2.5. ,,Sterilisation®
der KRINKO-BfArM-Empfehlung sowie
orientierend auf die Empfehlungen der
DEGUM ,,DEGUM-Empfehlungen zur
Hygiene in Sonographie und EndoSono-
graphie“ verwiesen [184].

5 Priifmethoden

5.1 Priifung der Reinigungsleistung
und -wirkung

Die Leistung und Wirkung der Reini-
gungsprozesse (sowie der nachfolgenden
Desinfektionsprozesse) ist durch Validie-
rung und Requalifizierungen in Kombina-
tion mit Routinekontrollen regelmifig zu
priifen und zu bewerten (§ 8 MPBetreibV
(7D.

Das Ziel der Validierung der Reini-
gung liegt darin nachzuweisen, dass die
verbliebene Restverschmutzungsmenge
kontinuierlich in einem Bereich liegt, der
die nachfolgenden Desinfektionsprozesse
nicht beeintrichtigt [185].

Reinigungsverfahren, die auf Wisch-
verfahren basieren, miissen die zu erzie-
lende Reinigungsleistung bzw. -wirkung
durch Wischreinigung erzielen kénnen.

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt sind kei-
ne unabhingig iiberpriiften Wischreini-
gungsverfahren beschrieben und quali-
fiziert (z.B. werden durch den VAH zur
Zeit Wischdesinfektionsverfahren hin-
sichtlich ihrer prinzipiellen Wirksambkeit
iiberpriift, jedoch keine Wischreinigungs-
verfahren).

Die Priifung manueller Reinigungs-
prozesse ist zum gegenwirtigen Zeitpunkt
nicht direkt ableitbar aus der Leitlinie zur
Validierung der manuellen Reinigung
und manuellen chemischen Desinfektion
von MP [170], da bei diesen MP andere,
fiir Ultraschallsonden ggf. nicht relevan-
te Priffanschmutzungen eingesetzt wer-
den bzw. durch klinische Nutzung andere
ggf. nicht vergleichbare Verschmutzungen
auftreten [176, 186]. Auch die Mitteilung
der Arbeitsgruppe der Desinfektionsmit-
telkommission ,,Angewandte Desinfekti-
on“ des VAH kann hierfiir nicht heran-
gezogen werden [187], sodass es in der
Verpflichtung des Betreibers liegt, unter
Berticksichtigung der Angaben des Her-
stellers der Ultraschallsonden entspre-
chende Priifungen durchzufiihren.
== Reinigungsleistung

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt wird

die Priifung der Reinigungsleistung

unter Einsatz von Priifkorpern als kri-
tisch bewertet, da keine unabhéngig
tberpriiften Priifkérpermodelle (be-
stehend aus Priifobjekt mit Priifan-
schmutzung) verfiigbar sind.

Zur Orientierung wird hier auf die

Publikation ,Voraussetzungen und

Méglichkeiten zur Validierung der

manuellen Aufbereitung von semi-

kritischen Medizinprodukten mit ab-
schlieflender Wischdesinfektion® ver-

wiesen [188].
== Reinigungswirkung

Zur Priifung der Reinigungswirkung

bei Validierung, Requalifizierung und

Routinekontrollen lassen sich Ultra-

schallsonden, die nach der klinischen

Anwendung aufbereitet wurden (,,Re-

alinstrumente”) einsetzen. Die Prii-

fung der Reinigungswirkung kann

bei Ultraschallsonden, die sowohl in

Kombination mit Sondeniiberziigen

als auch ohne Sondeniiberziige einge-

setzt werden, durchgefiihrt werden,
indem die Restmenge der jeweiligen

Verschmutzung nach dem Reini-
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gungsprozess quantitativ bestimmt
wird.

Auswahl von Leitparametern zur Prii-
fung der Reinigung. Fiir die Priifun-
gen der Reinigung (Reinigungsleistung
durch Einsatz von Priifkorpern, Reini-
gungswirkung durch Prifung aufberei-
teter Realinstrumente) miissen geeigne-
te Leitparameter festgelegt werden. Die
Auswahl ist vom Betreiber unter Bertick-
sichtigung der Herstellerangaben vorzu-
nehmen und ist abhidngig vom jeweiligen
Anwendungsort und der Applikationsart
der Ultraschallsonden, der Art und der
Menge praxisrelevanter Verschmutzun-
gen (z.B. Ultraschallgel, Sekrete) zu defi-
nieren und festzulegen [176, 187].

In diesem Zusammenhang wird auf die
Publikation ,.Voraussetzungen und Mog-
lichkeiten zur Validierung der manuellen
Aufbereitung von semikritischen Medi-
zinprodukten mit abschlieflender Wisch-
desinfektion” [188] verwiesen.

5.1.1 Priifung der Reinigung bei
manuellen Reinigungsprozessen
(Wisch- und Tauchbadreinigung)
Umfang, Art und Frequenz von Priifun-
gen zum Nachweis der Reinigungsleis-
tung und Reinigungswirkung werden im
Rahmen der Validierung und Requalifi-
zierung durch den Betreiber ggf. in Zu-
sammenarbeit mit dem Validierer festge-
legt [188].

5.1.2 Priifung der Reinigung bei

maschinellen Reinigungsverfahren

== Methoden zur Priifung der Reinigungs-
leistung
Die Reinigungsleistung wird wah-
rend der Typpriifung durch den
RDG/RDG-E-Hersteller mittels ge-
normter, validierbarer Methoden
nachgewiesen.
Es ist durch den Betreiber zu priifen,
ob die im Rahmen der Typpriifung
erbrachten Nachweise von hinrei-
chender Relevanz fiir die beabsichtig-
te Aufbereitung von Ultraschallson-
den sind.

== Methoden zur Priifung der Reinigungs-
wirkung
Die Reinigungswirkung wird wéh-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen



durch den Betreiber mittels genorm-
ter, etablierter bzw. zu etablierender
Methoden nachgewiesen.

5.2 Methoden zur Priifung
der Desinfektionsleistung und
-wirkung

5.2.1 Wischdesinfektion

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onsleistung
Die Desinfektionsleistung wird wih-
rend der Desinfektionsmittelpriifung
durch den Hersteller mittels genorm-
ter, validierbarer Methoden nach-
gewiesen und kann z.B. durch eine
herstellerunabhéngige zusétzliche
Priifung (Listung) bestitigt werden
[90].

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onswirkung
Die Desinfektionswirkung wird wih-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen
durch den Betreiber dadurch gesi-
chert, dass das MP nach validierten
Methoden desinfiziert wird und dass
bei einer Wischdesinfektion eine aus-
reichende Benetzung an der gesamten
Oberflache, einschlieflich verdeck-
ten Stellen, Hohlrdumen, Rillen, Fu-
gen und rauen Oberflichenbereichen,
gewihrleistet ist. Bei der Validierung
muss gezeigt werden, dass das Desin-
fektionsmittel in ausreichender Men-
ge wihrend der erforderlichen Ein-
wirkzeit auf der gesamten Oberflache
vorhanden ist und den Priiforganis-
mus mit der hochsten Relevanz bzw.
Stabilitit (Tenazitit) inaktiviert/ab-
totet.

5.2.2 Tauchbaddesinfektion

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onsleistung
Die Desinfektionsleistung wird durch
die Desinfektionsmittelpriifung durch
den Hersteller mittels genormter, va-
lidierbarer Methoden nachgewiesen
und kann z. B. durch die Listung zu-
satzlich bestétigt werden [90].

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onswirkung
Die Desinfektionswirkung wird wih-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen

durch den Betreiber dadurch gesi-
chert, dass das MP nach validierten
Methoden gereinigt wurde und eine
ausreichende Benetzung durch das
Eintauchen gewihrleistet ist. Dadurch
wird sichergestellt, dass das Desin-
fektionsmittel wihrend der erforder-
lichen Einwirkzeit an der gesamten
Oberflache in ausreichender Menge
einwirken kann.

5.2.3 Desinfektion mittels

H,0, und Desinfektion mittels UV

C-Bestrahlung

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onsleistung
Die Desinfektionsleistung wird wah-
rend der Typpriifung durch den Her-
steller mittels eigener, validierbarer
Methoden nachgewiesen. Es ist durch
den Betreiber ggf. in Zusammenarbeit
mit dem Validierer zu priifen, ob die
im Rahmen der Typpriifung erbrach-
ten Nachweise von hinreichender Re-
levanz fiir die beabsichtigte Aufberei-
tung von Ultraschallsonden sind.

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onswirkung
Die Desinfektionswirkung wird wih-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen
durch den Betreiber mittels eigener,
validierbarer Methoden nachgewie-
sen.

5.3 Reinigungs- und
Desinfektionsmittelriickstande

Der Hersteller der eingesetzten Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel muss
Grenzwerte fiir die Restmenge der einge-
setzten Reinigungs- und Desinfektions-
mittel auf dem Medizinprodukt nach der
Schlussspiilung vorgeben (s. Anhang 1:
Methoden zur Priifung der Prozessleis-
tung durch Prozesskontrollen und Me-
thoden zur Priifung der Prozesswirkung
durch Produktkontrollen). Zur Uberprii-
fung der Einhaltung dieser Grenzwerte
im Rahmen der Verifizierung der Stan-
dardarbeitsanweisungen und bei Rou-
tinekontrollen sind vom Hersteller der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel ent-
sprechende Anleitungen und analytische
Methoden zur Verfiigung zu stellen.
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Interessenkonflikt. Dieser informative Anhang
wurde ehrenamtlich und ohne Einflussnahme
kommerzieller Interessengruppen im Auftrag der
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onspravention erarbeitet von einer Arbeitsgruppe
bestehend aus Ulrike Beilenhoff, Dr. Markus Dreck,
Dr. Anja Jacobshagen, Prof. Dr. Michael Jung
(Leiter der Arbeitsgruppe), Dr. Peter Kollenbach,
Prof. Dr. Axel Kramer, Prof. Dr. Heike Martiny, Dr.
Thomas Miiller, Dr. Markus Wehrl und Klaus Wiese.
Vom Robert Koch-Institut waren Dr. Melanie
Brunke, Dr. Esther E. Dirks und Marc Thanheiser
beteiligt. Der informative Anhang wurde durch
die Arbeitsgruppe vorbereitet und nach ausfiihrli-
cher Diskussion in der Kommission abgestimmt.
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