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1. Vorwort

Berichte in der internationalen Literatur zur Ubertragung von infektiosen Erkrankungen wei-
sen auf die hohe Bedeutung einer hygienisch einwandfreien Wiederaufbereitung der Endo-
skope und des Zubehors bzw. Zusatzinstrumentariums hin. Die Wiederaufbereitung hat
durch qualifiziertes Fachpersonal nach standardisierten und validierbaren Verfahren zu er-
folgen.

Geregelt sind Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten durch das Me-
dizinproduktegesetz (MPG), BGBI. Nr. 657/1996 idgF. Gemal § 93 MPG sind Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation mit solchen Geraten oder Geradtesystemen und geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewabhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefahrdet wird.

Endoskope, die in sterile Kérperhdhlen vorgeschoben werden, missen bei ihrer Verwendung
steril sein (z.B. Laparoskope, Mediastinoskope, Arthroskope).

Darliber hinaus missen auch Endoskope, die intraoperativ zur Anwendung kommen steril
sein.

Flexible Endoskope fiir den Gastrointestinaltrakt und die Atemwege missen nicht steril sein,
sie miussen aber nach jedem Eingriff so gereinigt, desinfiziert und gelagert werden, dass es
zu keiner Ubertragung von Mikroorganismen kommt.

2. HygienemalRnahmen im Endoskopiebereich

Infektionsgefahren fur Patienten:

a) durch unzureichend aufbereitete Endoskope und Zusatzinstrumente in Folge von:
% mangelhaften Reinigungs- und/oder Desinfektionsverfahren
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mangelnder Qualitat des Spullwassers (desinfizierte Gerate werden beim Nachspulen
erneut kontaminiert)

mangelnder Trocknung nach der Aufbereitung (Vermehrung von Mikroorganismen in
der Restfeuchtigkeit)

Rekontamination der bereits aufbereiteten Instrumente (Lagerung, Transport und
Handhabung)

b) Durch potentiell kontaminierte Flissigkeiten (z.B. durch Spilwasserflasche, Endowasher,
Kontrastmittel, usw.)

c) Infektion durch patienteneigene Mikroorganismen, vorallem wenn Instrumente durch mik-
robiell besiedelte Bereiche die normalerweise nicht besiedelt sind eingebracht werden
(wie z. B. bei der ERCP)

3. Grundlegende Voraussetzungen fur alle endoskopischen Unter-
suchungen / Eingriffe

3.1. Personalbezogene MalRnahmen

®

®

Bei der endoskopischen Untersuchung, der Gerateaufbereitung sowie bei allen Tatig-
keiten, bei denen die Gefahr der Kontamination des Personals bzw. deren Kleidung
besteht, sind medizinische Einmalschutzhandschuhe und Einmalschiirze zu tragen.
Besteht ein vermuteter oder nachgewiesener Infektions-/Kolonisationsstatus oder das
Risiko des Verspritzens von (Korper-) Flussigkeiten sind weitergehende, auf den
Ubertragungsweg bezogene SchutzmafRnahmen (Augen- sowie Mund- und Nasen-
schutz, Schutzkittel) zu ergreifen.

3.2. Umgebungsbezogene MalRhahmen

®

©

Nach jeder Untersuchung sind patientennahe Flachen (z.B. Patientenliege, Arbeits-
flache, Bedienungselemente des Endoskopieturms) zu desinfizieren.

Bei sichtbarer Kontamination und nach Programmende sind patientennahe und -ferne
Flachen einer Wischdesinfektion zu unterziehen.

3.3. Allgemeine geréate- und materialbezogene MalRnahmen

®
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Fur jede endoskopische Untersuchung ist ein nach den Bestimmungen des Medizin-
produktegesetzes (MPG) aufbereitetes Endoskop und Zusatzinstrumentarium zu
verwenden

Vom Hersteller bzw. Inverkehrbringer gemanr MPG ist eine schriftliche Aufbereitungs-
anleitung in deutscher Sprache vorzulegen

Anwendung und Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) dirfen nur von Personen
durchgefuhrt werden, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis und Erfahrung haben
Einweginstrumente sind bestimmungsgeman zu verwenden

In jeder Endoskopieeinrichtung mussen Standardarbeitsanleitungen fir die Aufberei-
tung von Endoskopen und Zusatzinstrumenten aufliegen, die den jeweiligen Gege-
benheiten angepasst sind
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3.4. Endoskopaufbereitung
Die validierte maschinelle Aufbereitung ist fiir semikritisch-B MP (Endoskope mit Lumen)
erforderlich und gegeniiber einem &ufRerst aufwandigen validierten manuellen Verfahren
eindeutig zu bevorzugen. Im Ausnahmefall ist die manuelle Aufbereitung von Endosko-
pen bei defektem RDG-E und dringlicher medizinischer Indikation vertretbar.

Die Aufbereitung der semikritisch-A MP (Endoskope ohne Lumen) ist bevorzugt validiert
maschinell durchzufuhren. Bei manueller Aufbereitung hat dieses Verfahren ebenfalls -
wie in der Leitlinie der DGKH zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen
chemischen Desinfektion von Medizinprodukten gefordert - validiert zu sein.

Wenn vor Ort ein maschinelles Aufbereitungsverfahren verfigbar ist, setzt die Anwen-
dung manueller Verfahren voraus, dass der Beleg iiber die Aquivalenz der Leistungsfa-
higkeit manueller und maschineller Verfahren gemafR KRINKO-Empfehlung 2012 er-
bracht wurde.

Besonders wichtig ist bei jedem Aufbereitungsvorgang die Durchfiihrung der manuellen
Vorreinigung.

Die Endoskope sind unmittelbar nach dem Eingriff aufzubereiten, um ein Antrocknen
des organischen Materials zu verhindern (gilt auch fir Eingriffe in der Nacht und am Wo-
chenende).

Die Endoskopaufbereitung gliedert sich in:

Vorreinigung (Abwischen der AufRRenflache und Durchspilen der Kanale) an der
Endoskopeinheit

Dichtigkeitstest (soweit erforderlich) und Blrstenreinigung der Kanale
Reinigung und Desinfektion im RDG-E

(ggf. Sterilisation)

Aufbereitung von Zusatzinstrumentarium und Zubehor:

EEEE &

3.4.1. Vorreinigung:

Die Vorreinigung des Endoskops ist die Grundvoraussetzung fir eine korrekte Aufberei-
tung.

Unmittelbar nach dem Herausziehen des Endoskops sind sofort auf3ere grobe Ver-
schmutzungen mit einem Einwegtuch abzuwischen.

Die zuganglichen Kanéle sind mit einer Reinigungslosung (Eiweil3léser) mehrfach durch-
zuspilen und durchzusaugen.

3.4.2. Dichtigkeitstest und Birstenreinigung der Kandle:

Der manuelle Dichtigkeitstest ist kein hygienisches Erfordernis, sondern dient ausschlief3-
lich der Vorbeugung eines Endoskopschadens durch die weitere Aufbereitung. Die Not-
wendigkeit der Durchfiihrung ist hausintern festzulegen, da moderne RDG-E lber einen
gerateinternen Dichtigkeitstest verflgen.
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Die mechanische Burstenreinigung aller zuganglichen Kanédle gemaf Herstellerangaben
hat - vorzugsweise mit Einwegbursten - unter der Flussigkeitsoberflache in einem Reini-
gungsbecken zu erfolgen.

Sofern keine Einwegventile verwendet werden, sind diese ebenfalls zu birsten.

Der Albarranhebel ist mit der flexiblen Birste manuell von allen Seiten zu reinigen und in
Mittelstellung aufzubereiten.

Der Reinigungskanal fur den Albarranhebelseilzug muss in die Reinigung und Aufberei-
tung miteinbezogen werden.

Besitzt das Endoskop eine abnehmbare Distalkappe, so ist diese abzuschrauben und zu
reinigen, ebenso das Gewinde an der Gerétespitze.

Die Flussigkeit im Reinigungsbecken (Reinigungslosung) ist mindestens arbeitstéaglich zu
wechseln. Bei sichtbarer Verschmutzung oder Kontamination mit Fazes ist ein sofortiger
Wechsel der Flussigkeit durchzufihren.

Wird im Reinigungsbecken ausschlie3lich Wasser verwendet, ist dieses nach jedem En-
doskop zu wechseln.

3.4.3. Reinigung und Desinfektion im RDG-E:

Dieses Verfahren ist an spezielle RDG-E (Reinigungs-Desinfektionsgerate fir Endoskope
gemaR ONORM EN 15883-4) gebunden und kann nur bei Endoskopen angewandt wer-
den, die zur Ganze eingetaucht werden kdnnen und die nétige Temperatur aushalten.
Fur RDG-E mussen Typprufungen gema’ ONORM EN 15883-4 vorliegen.

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen nachweisbar untereinan-
der, mit dem RDG-E und den aufzubereitenden Geraten kompatibel sein.

Ungeeignete Mittel kdnnen u. a. den Reinigungs- und Desinfektionserfolg in Frage stellen
sowie zu starker Schaumbildung, Korrosion als auch zu Zerstérung der Kunststoffteile
fuhren.

Auf eine klare Trennung von reinen und unreinen Arbeitsbereichen ist zu achten.

Die Entnahme der aufbereiteten Endoskope aus der Maschine hat so zu erfolgen, dass
es zu keiner Rekontamination kommit.

Falls nach der Aufbereitung keine unmittelbare Verwendung stattfindet, sind die Endo-
skope ohne Ventile trocken und staubgeschiitzt, in einem Schrank hangend zu lagern.
Die Aufbewahrung im Transportkoffer ist nicht zuldssig.

Sofern Einwegschutzhillen zur Vermeidung von Rekontaminationen verwendet werden,
ist das distale Ende mit einer Uberlange von ca.10 cm offen zu halten.

Bei der Aufbereitung eines Endoskops vor einer langeren Verwendungspause (z.B. tber
Nacht) ist im RDG-E ein verlangertes Trockenprogramm zu wahlen. Wiirde Feuchtigkeit
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in den Kandalen verbleiben, kénnten sich dort Mikroorganismen, vor allem Pseudomona-
den, vermehren.

3.4.4. Aufbereitung von Zusatzinstrumentarium und Zubehor:
Zusatzinstrumentarium und Zubehor, die als Einmalprodukte deklariert sind, sind nach
Gebrauch zu verwerfen.

Wiederaufbereitbares Zusatzinstrumentarium (z.B.: Biopsiezangen, ERCP-Katheter und
Schlingen) ist nach jeder Verwendung - soweit erforderlich - sofort zu zerlegen und in ei-
ner Reinigungsldsung mechanisch vorzureinigen.

Danach ist, da es sich zumeist um manuell schwer zu reinigende, kompliziert aufgebaute
Teile handelt, die Behandlung in einem Ultraschallreinigungsgerét durchzufihren.

Nach dem Ultraschallbad sind die Zubehdrteile mit Trinkwasser durch- und abzuspiilen,
die Lumina zu leeren und einem validierten maschinellen Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren zu unterziehen und anschlieRend zu sterilisieren.

Sofern keine Einweggebinde verwendet werden, sind die Spilwasserflasche als auch der
Anschlussschlauch arbeitstaglich maschinell zu desinfizieren und trocken zu lagern.

Der Schlauch und das GefalR der Absaugung sind arbeitstaglich maschinell zu desinfizie-
ren, die Verwendung von Einmalmaterial ist zu bevorzugen.

4. Arbeitsablauf

4.1. Hygienische Aspekte des Arbeitsablaufes

% Die entsprechenden Hinweise in der Bedienungsanleitung des Endoskops und

des RDG-E sind zu beachten.

% Hygienische Handedesinfektion durchfiihren, Einmalschiirze und Einmalschutz-

handschuhe bzw. entsprechende Schutzkleidung anlegen.

L Als Spiilwasser ist grundsatzlich steriles Aqua destillata zu verwenden.

% Das Aufriisten der Position hat so zu erfolgen, dass es zu keiner Kontamination
des aufbereiteten Gerates und des zu verwendenden Zusatzinstrumentariums
kommt.

Beim Einbringen und Entfernen von Zusatzinstrumentarium in/aus dem Arbeits-

kanal ist die Aerosolbildung oder das Verspritzen von Flissigkeiten zu vermeiden

(z. B. durch Abdecken des Biopsiekanalventils mit einem Tupfer).

% Die Schutzkleidung ist nach allen unreinen Arbeiten abzulegen, kontaminations-
frei zu entsorgen und eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

&

4.2. Geratedefekt
Ist das Endoskop undicht, darf es nicht aufbereitet werden.
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Fur die Einsendung zur Reparatur ist folgendes zu beachten:

& Es darf keine Flussigkeit in das Gerat eindringen, daher ist es trocken zu wischen
und &uf3erlich einer Wischdesinfektion zu unterziehen.

Das Endoskop wasserdicht (Folienschutzhdille) im Transportkoffer verpacken.
Beachten Sie die vom Hersteller vorgegebenen Einsendemodalitaten.

Mit dem Warnhinweis, dass das Gerat nicht desinfiziert ist, zur Reparatur ein-
schicken.

Reparierte und/oder gewartete Endoskope mussen dann vor der ersten Verwen-
dung aufbereitet werden.

& EEE

5. Organisatorische Voraussetzung fur die Endoskopaufbereitung

5.1

5.2.

5.3.

Raumliche Organisation

Wie bei der endoskopischen Untersuchung mussen auch fir die Endoskopaufberei-
tung reine und unreine Arbeitsflachen festgelegt werden, um eine Kontamination
desinfizierter Gerate oder Gerateteile beim Ablegen auf unreinen Oberflachen zu
vermeiden. Bei einer hohen Zahl endoskopischer Eingriffe wird die Organisation
durch Verfugbarkeit mehrerer Raume und Durchladegeraten erleichtert. Dies ist ins-
besondere bei Neuplanungen zu berticksichtigen.

Zeitliche Organisation

Fur die sachgerechte Aufbereitung eines flexiblen Endoskops fiir den Gastrointesti-
naltrakt oder die Atemwege missen in der Regel 60 Minuten veranschlagt werden.
Die erforderliche Aufbereitung von Zusatzgeraten benétigt eine wesentlich langere
Zeit.

Personelle Voraussetzungen

Die Endoskopaufbereitung darf ausschlieRlich von qualifiziertem und speziell ge-
schultem Personal durchgefiihrt werden. Fur die Leitung bzw. die Stellvertretung ei-
ner Endoskopieaufbereitungseinheit ist eine héhere Qualifikation erforderlich.

6. Validierung und Kontrollen

Die Aufbereitungsverfahren fir flexible Endoskope (inkl. der Uberpriifung der Endo-
skopwaschmaschinen auf ordnungsgemafien Programmablauf sowie einer Uberpriifung der
Reinigungs- und Desinfektionswirkung) sind gemafd Medizinproduktegesetz 1x jahrlich zu
(re)validieren. Dariiber hinaus ist eine Uberprifung der Reinigungs- und Desinfektionswir-
kung erforderlich:

bei Aufstellung

bei Austausch prozessrelevanter Teile des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (z.B.
Pumpentausch, Prozesschemie, etc.)

bei Zweifel an der Funktionsfahigkeit
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Im Rahmen der (Re-)Validierung sind zur Leistungsbeurteilung definierte Uberpriifungen
durchzufiihren. Grundlagen dazu sind ONORM EN ISO 15883 Serie und § 93 Medizinpro-
duktegesetz 1996 (siehe dazu auch OGSV Leitlinie L4a).

Diese Uberpriifungen bzw. Validierungen diirfen ausschlieBlich von entsprechend qualifizier-
ten Stellen oder Personen durchgefiihrt werden (siehe dazu auch MA 15 RL Nr. 29).

Im Rahmen der Validierung werden Routinekontrollen (Reinigungsindikatoren bzw. Protein-
tests aus Endoskopkanalen) festgelegt. Im Zuge dieser Kontrollen ist darauf zu achten, dass
sukzessive alle vorhandenen Endoskope mindestens 1-mal pro Jahr beprobt werden.

Alle Kontrollen sind zu dokumentieren und die Ergebnisse 10 Jahre aufzubewahren.

Bei Neuanschaffung von Endoskopwaschmaschinen sind nur typgepriifte Gerate entspre-
chend ONORM EN ISO 15883 Serie zu wahlen.
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