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Soweit in diesem Skriptum personenbezogene Ausdriicke verwendet werden, umfassen sie
Frauen und Manner gleichermafRen (Mitarbeiterin/Mitarbeiter, Patientin/Patient).
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Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

1  Ziel des Unterrichts
Der Teilnehmer soll im Rahmen des Unterrichts folgende Kompetenzen erwerben
e Kennt relevante Infektionsquellen und Ubertragungsmechanismen in der Endoskopie

o Kennt die hygienischen Anforderungen an die Aufbereitung von Endoskopen und
endoskopischen Zusatzmaterials

e Kann die einzelnen Arbeitsschritte in der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen und
endoskopischen Zusatzmaterialen benennen

o Kennt MalRnahmen der Qualitatssicherung und des Qualitdtsmanagements in der
Endoskopaufbereitung

2  Anderungen zu Vorversionen
Ré&umlich organisatorische Voraussetzungen wurden in Fachkunde 2 iibernommen
Anleitung zur manuellen Aufbereitung flexibler Endoskope und deren Zubehdr wurde eingefligt

Beladen des RDG-E mit Endoskopen wurde angepasst

3  Gesetzliche Grundlagen
e Medizinproduktegesetz (MPG)

e Normen, Richtlinien: siehe Kapitel 13 Literatur
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4  Einleitung

Man unterscheidet ,Flexible Endoskope“ (Bronchoskop, Colonoskop, Duodenoskop
Gastroskop, Uretheroskop, usw.) und ,Starre Endoskope“ (Arthroskop, Laparoskop,
Osophagoskop, Cystoskop, MIC-Instrumente usw.).

Lﬁ:f

Abb. 1: flexibles Endoskop Abb. 2 starre Endoskope

4.1 Starre Endoskope

Endoskope, die in das Gewebe oder in keimfreie Hohlrdume vorgeschoben werden, missen
bei ihrer Verwendung steril sein. Beispiele dafir sind Laparoskope, Mediastinoskope,
Thorakoskope, Arthroskope, intraoperative Choledochoskope, Hysteroskope und auch
Cystoskope zur intraoperativen Verwendung.

Hinzu kommen die starren Endoskope, die in der Proktologie Anwendung finden. Beispiele
dafir sind Rektoskope, Proktoskope und Anoskope. Da diese Endoskope aus Metall und
daher hitzeunempfindlich sind, kénnen sie maschinell aufbereitet und thermisch desinfiziert
werden. Voraussetzung dafir sind gut passende Halterungen und Aufsteckdiisen zum direkten
Durchspilen der langen Hohlrdume - wie bei MIC-Instrumenten (Risikogruppe kritisch B).

Die Sterilisierverfahren der ersten Wahl sind solche mit gespanntem und gesattigtem
Wasserdampf bei Temperaturen Uber 121°C. Fiur die "starren"” Endoskopie existieren
zerlegbare Instrumente mit autoklavierbaren Optiken und ebensolchen Zubehdrteilen. Sie sind
mit modernen, gut gewarteten Dampfsterilisatoren sicher sterilisierbar.

Der Begriff "Sterilisationsverfahren" ist nur fir solche Verfahren zulassig, die eine zuverlassige
Sporentdtung an geeignet verpackten Endoskopen erlauben.

Einlegen in sporizide Losungen ist keine Sterilisation!

Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren mit Formaldehyd oder Ethylenoxid (,Gassterilisation™)
sind eine oft benltzte, allerdings aus hygienischer Sicht stéranfélligere Alternative und daher
fur dampfsterilisierbare Instrumente nicht zugelassen.
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4.2 Flexible Endoskope

Flexible Endoskope (Fiberskope, Videoendoskope) bieten aufgrund ihrer Bauart
(Kunststoffhaut, englumige Kanalsysteme, komplizierte Steuerungselemente usw.) grof3e
Probleme fir eine einwandfreie Reinigung und Desinfektion mit herkdmmlichen Verfahren.
Altere Modelle sind nicht einmal einer chemischen Eintauch-Desinfektion voll zuganglich,
wahrend neuere Modelle wenigstens vollkommen in Flissigkeit eingetaucht werden kénnen.
Einer thermischen Desinfektion sind durch Material und Bauart prinzipiell enge Grenzen
gesetzt.

Abb. 3: Distalende verschiedener flexibler Endoskope

4.3 Desinfizierte flexible Endoskope

Bei flexiblen Endoskopen, die in besiedelten Kérperregionen eingesetzt werden, genlgt
eine Desinfektion (Risikogruppe semikritisch B). Diese Endoskope mussen so
aufbereitet werden, dass z.B. Darmbakterien, TBC-Erreger, HIV, Hepatitis-B, -C Viren
usw. sicher abgetotet bzw. inaktiviert sind.

Um die Qualitat fur die Patientenversorgung zu sichern, darf nur mehr mit flexiblen
Endoskopen gearbeitet werden, die maschinell aufbereitbar sind. Endoskope die nicht
in Reinigungs-Desinfektionsgeraten fir flexible Endoskope (RDG-E) aufbereitet werden
konnen, sind auszuscheiden.

4.4 Sterile flexible Endoskope

Sind erforderlich, wenn in physiologisch keimfreie Kérperhdhlen vorgedrungen oder die
Haut- bzw. Schleimhautbarriere durchbrochen wird (Risikogruppe kritisch C).
Thermostabile Instrumente missen dampfsterilisiert werden (siehe starre Endoskope).
Thermolabile Endoskope und Zubehor, missen nach der chemothermischen
Aufbereitung Niedertemperatur sterilisiert werden
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5 Organisatorische Voraussetzungen

5.1 Raumliche Voraussetzungen
siehe Skriptum FK 2

5.2 Personelle Voraussetzungen
e Strukturierter Einarbeitungsleitfaden fir neue Mitarbeiterinnen

o Dokumentierte Ein- und Unterweisungen der Mitarbeiterinnen (z.B. in Form von
Arbeitsanweisungen, Schulungen) in der Aufbereitung von Endoskopen und Zubehor

o Dokumentierte Schulung durch Hersteller und/oder Haustechnik in der Anwendung fur
samtliche Gerate im Bereich der Endoskopie (z.B. Geratepass fur Mitarbeiterinnen)

e Absolvierung des Fachkundelehrgangs 1 aller Mitarbeiter der Endoskopie

o Absolvierung des Fachkundelehrgangs 2 der Leitung und Stellvertretung der
Endoskopie

o Laufende Arbeitsplatzevaluierung und Personalbedarfserhebung ist Voraussetzung fur
die Aufrechterhaltung der standardisierten Aufbereitungsverfahren.

5.3 Personalschutz
o Flussigkeitsdichte Einmalhandschuhe, Chemikalienschutzhandschuhe (EN 374)
o Flussigkeitsdichte Schutzkleidung (Einmalschiirzen, -mantel)

o Gesichtsmaske (Atemschutz mit Filter P2, bereitzustellen bei unzureichender Be- und
Entliftung) und Augenschutz (dicht schlieRende Schutzbrille EN 166)

¢ Hygienische Handedesinfektion
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Beispiele fiir

HBV, HCV; HIV

Offene Lungen-

Gastritis

endogen, exogen
und aerogen

Kérperkontakt, Kanilen,
Biopsiezangen

von Mensch zu Mensch
durch Trépfchen und
Staub

i tuberkulose
typische
Erreger
Erreger Methicillin Viren Mykobakterium tuberku- | Bakterien (z.B. Salmo
resistenter losis nellen, Yersinien,
Staphylokokkus Campylobacter)
aureus Viren (z.B. Rotaviren,
Adenoviren, Coronaviren,
Hepatitis-A-Virus)
exogen fakal /oral
Uber‘tragung Je nach Besiedlung z.B. Blutkontakte, enger Aerogen, am héufigsten Aerogen, am héufigsten

von Mensch zu Mensch
durch Tropfchen und
Staub

Lokalisation

Gesamte Haut,
Nase, Rachen

z.B. Blut, Plasma, Serum

7.B. Speichel,
Bronchialsekret und
Magensaft

z.B. Speichel,
Bronchialsekret und
Magensaft

Schutzkleidung

Mund-/Nasenschutz,
Kopfhaube,

evil. Schutzbrille,
Einmalhandschuhe

Aktive und passive
Immunisierung, lang-
armeliger Schutzkittel,
Mund-/Nasenschutz oder
Gesichtsschutz, Schutz-
brille, Einmalhand-
schuhe, viruswirksames
Handedesinfektionsmittel

Langarmeliger Schutz-
kittel, The-Schutzmaske
FFP2 nach der europai-
schen EN 149 mit Aus-
atemventil, Kopfhaube,
Einmalhandschuhe,
hygienische Hande-
desinfektion 2 x 30 Sek.

Langérmeliger Schutzkittel,
The-Schutzmaske FFP2
nach der europdischen EN
149 mit Ausatemventil,
Kopthaube, Einmalhand-
schuhe, hygienische
Héndedesinfektion

2 x 30 Sekunden

Tab. 1: Personalschutzmafinahmen bei speziellen Erregern

6  Aufbereitung von Endoskopen und Zubehor

Durch die Desinfektion von starren/flexiblen Endoskopen muss eine Ubertragung von
Krankheitserregern von Patient zu Patient verhindert werden.

Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen sind seit
1997 durch das Medizinproduktegesetz (MPG §93), BGBI. Nr. 657/1996 geregelt.

6.1 Manuelle Aufbereitung

Die manuelle bzw. halbautomatische Aufbereitung von Endoskopen entspricht nicht dem
Stand der Technik und Wissenschaft, birgt eine wesentlich héhere Infektionsgefahr und ist
stark abhangig von der Zuverlassigkeit der durchfiihrenden Person.

Sie ist nur als NotfallmalRnahme ein akzeptables Aufbereitungsverfahren!!

Es missen Arbeitsanweisungen / SOP (Standard Operating Procedures) fur die manuelle
Aufbereitung der Endoskope und deren Zubehor aufliegen!

Es durfen nur von der Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin gelistete Desinfektionsmittel verwendet werden.

Das Datum des Ansetzens der Desinfektionsmittelldsung ist z.B. auf der Wanne zu notieren.

PersonalschutzmalRnahmen beachten!!
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6.1.1 Vorbehandlung des Endoskops unmittelbar im Anschluss an
die Untersuchung

¢ Unmittelbar nach der Untersuchung Einfilhrschlauch auf3erlich mit einem in
Reinigungslosung ( kein Desinfektionsmittel!) getrankten Tuch abwischen

e Endoskop mit Distalende in Reinigungsldsung einbringen

¢ Alle zuganglichen Teile mit Reinigungslésung mehrfach durchspilen und —saugen (ev.
Reinigungsventil verwenden) dabei Kanale auf Durchgangigkeit und Funktionsfahigkeit
Uberprifen

e AnschlieRend Kanéle mit Luft leerblasen
o Endoskop von Optikspllsystem, Absaugschlauch und Lichtquelle trennen

o Endoskop in bereitgestellte Transportwanne mit Deckel einlegen und geschitzt in den
Aufbereitungsraum bringen

6.1.2 Dichtigkeitstest

¢ Bei Videoendoskopen zum Schutz der elektrischen Kontakte Wasserschutzkappen
aufsetzten

o Endoskop vor Eintauchen in Reinigungsbecken It. Herstellerangaben unter Druck
setzen, Endoskop in Reinigungsbecken eintauchen - alle Teile missen vollstandig mit
Wasser bedeckt sein

e Abwinkelungsrader fur das distale Endoskopende in alle Richtungen maximal
abwinkeln- Materialrisse sind so besser erkennbar

¢ konstant auftretende Blasen weisen auf eine undichte Stelle hin
e Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben durchfihren

e Stellt sich heraus das dass Endoskop undicht ist (Luftblaschen steigen auf) darf es
nicht weiter aufbereitet werden. Der Auf3enteil muss mit
Instrumentendesinfektionsmittel abgewischt, das Endoskop in Folienschutzhille
eingeschlagen, im Endoskopkoffer verpackt und mit dem Vermerk ,undicht, nicht
desinfiziert* zur Reparatur geschickt werden

6.1.3 Manuelle Reinigung
e Reinigungslosung nach Herstellerangaben ansetzen
¢ Endoskop vollstandig in Reinigungslésung einlegen

¢ Alle Reinigungsschritte unter der Flissigkeitsoberflache durchfiihren um Spritzeffekte
mit kontaminierter Fllssigkeit zu vermeiden

e AulRenteil des Endoskops mit flusenfreien Einwegtuch reinigen

¢ Kanal- und Ventil6ffnungen, Distalende und Steuerungsteile mit weicher Blirste
reinigen

¢ Bei Duodenoskopen Albarranhebel in Mittelstellung bringen und mit passender Blirste
von allen Seiten (gem. Herstellerangaben!) reinigen,

e Zur mechanischen Birstenreinigung alle zuganglichen Kanalsysteme
(Herstellerangaben!) mit geeigneter desinfizierter flexibler Reinigungsbirste mehrmals
birsten, bis die Birste beim Durchzug frei von Verunreinigungen ist. Alle Ventile und
Distalkappen ebenfalls mit weicher Birste reinigen
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o Alle Kanale mit geratespezifischen Adaptern und Spulansatzen verbinden und mit
Reinigungslésung durchspilen, um alle gelésten Partikel zu entfernen

¢ Mehrwegreinigungsbursten reinigen und mit dem Endoskop desinfizieren,

6.1.4 Abspiilen der Reinigungslésung

¢ Endoskop und Zubehér (Ventile und Reinigungsbiirsten) in ein Becken mit sauberen
Leitungswasser legen und alle Kanale durchspilen um das Reinigungsmittel zu
entfernen

e Alle Kanale mit Luft freiblasen

6.1.5 Desinfektion

e Gereinigtes Endoskop und Zubehor vollstéandig in Desinfektionsmittelldsung einlegen

e Samtliche Kanale mit geratespezifischen Adaptern und Spuilansatzen luftblasenfrei mit
Desinfektionsmittelldsung flllen

e Spuladapter und Ansatze unter der Flussigkeitsoberflache entfernen
e Wanne mit dicht abschlieRendem Deckel abdecken

e Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittel nach Herstellerangaben exakt
einhalten

6.1.6 Schlussspiilung

e Endoskop mit frischen Einmalhandschuhen aus der Desinfektionsmittellosung
entnehmen

e Kanale mit Luft freiblasen

e Desinfiziertes Endoskop und Zubehér in Wanne mit sterilem Wasser einlegen (fur
jedes Gerét frisches Wasser verwenden)

e Endoskop AulRenflachen und alle Kanéle grindlich mit sterilem Wasser ab- und
durchsplen

e Ventile unter Wasser klarsptilen

6.1.7 Trocknung , Chargenfreigabe und Lagerung

e AbschlieRend alle Kanale mit Druckluft sorgfaltig trocken blasen
e Funktionsprifung des Endoskops durchfiihren

¢ Endoskopfreigabe, schriftiche Dokumentation der manuellen Aufbereitung ( wer, wie,
wann, womit)

e Danach kann das Endoskop wieder am Patienten eingesetzt werden

e Zur Lagerung Endoskop vollstandig trocken, staubgeschitzt hangend in speziellem
Endoskopschrank aufbewahren

e Ventile nicht einsetzen, trocken und staubfrei lagern

Stand: 2016 Seite 10 von 20



OGSV Fachkundelehrgang 1 9 Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

6.2 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die maschinelle Endoskopaufbereitung stellt den Stand der Technik dar und erleichtert in
vielerlei Hinsicht den Prozess der Reinigung und Desinfektion. Endoskope kénnen damit
standardisiert aufbereitet und die Dokumentation kann lickenlos gefuihrt werden.

Die Aufbereitung der Endoskope muss in Reinigungsdesinfektionsgeraten (RDG-E) unter
Beachtung der Herstellerangaben so durchgefuhrt werden, so dass der Erfolg der Verfahren
nachvollziehbar ist und die Sicherheit sowie Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten
nicht gefahrdet wird. Das Aufbereitungsverfahren muss so gestaltet sein, dass das Personal
vor Infektionen geschutzt wird — Personalschutz!

Altere RDG-E bzw. sog. Halbautomaten beziehen ihre Reinigungs-, Desinfektions- und Spdil-
Losungen aus Tanks, in die die genannten FlUssigkeiten wieder rezirkuliert werden. Dabei
kommt es insbesondere beim Spulwasser fast unausweichlich zur Kontamination und
Besiedlung mit unerwiinschten Keimen. Derartige Geréte sind daher obsolet.

In jeder Endoskopie-Einrichtung mussen Arbeitsanweisungen / SOP (Standard Operating
Procedures) fir die Aufbereitung der Endoskope und deren Zubehér aufliegen!

Die Aufbereitung von flexiblen Endoskopen beginnt bereits am Untersuchungsplatz!

6.2.1 Vorbehandlung des Endoskops unmittelbar im Anschluss an
die Untersuchung

¢ Unmittelbar nach der Untersuchung Einfiihrschlauch auf3erlich mit einem in
Reinigungslosung ( kein Desinfektionsmittel!) getrankten Tuch abwischen

e Endoskop mit Distalende in Reinigungslésung einbringen

¢ Alle zuganglichen Teile mit Reinigungslésung mehrfach durchspilen und —saugen (ev.
Reinigungsventil verwenden) dabei Kanale auf Durchgangigkeit und Funktionsfahigkeit
Uberprifen

e Anschlielend Kanale mit Luft leerblasen
¢ Endoskop von Optikspulsystem, Absaugschlauch und Lichtquelle trennen

¢ Endoskop in bereitgestellte Transportwanne mit Deckel einlegen und geschiitzt in den
Aufbereitungsraum bringen

6.2.2 Dichtigkeitstest

e Bei Videoendoskopen zum Schutz der elektrischen Kontakte Wasserschutzkappen
aufsetzten

e Endoskop vor Eintauchen in Reinigungsbecken It. Herstellerangaben unter Druck
setzen, Endoskop in Reinigungsbecken eintauchen - alle Teile miissen vollstandig mit
Wasser bedeckt sein
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o Abwinkelungsrader fur das distale Endoskopende in alle Richtungen maximal
abwinkeln- Materialrisse sind so besser erkennbar

e Konstant auftretende Blasen weisen auf eine undichte Stelle hin
¢ Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben durchfiihren

o Stellt sich heraus, dass das Endoskop undicht ist (Luftblaschen steigen auf) darf es
nicht weiter aufbereitet werden. Der Aul3enteil muss mit
Instrumentendesinfektionsmittel abgewischt, das Endoskop in Folienschutzhtille
eingeschlagen, im Endoskopkoffer verpackt und mit dem Vermerk ,undicht, nicht
desinfiziert* zur Reparatur geschickt werden

6.2.3 Manuelle Vorreinigung des Endoskops
¢ Reinigungslosung nach Herstellerangaben ansetzen

e Endoskop vollstdndig in Reinigungslésung einlegen

¢ Alle Reinigungsschritte unter der Flissigkeitsoberflache durchfiihren um Spritzeffekte
mit kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden

e AulRenteil des Endoskops mit flusenfreien Einwegtuch reinigen

e Kanal- und Ventil6ffnungen, Distalende und Steuerungsteile mit weicher Birste
reinigen

¢ Bei Duodenoskopen Albarranhebel in Mittelstellung bringen und mit passender Blrste
von allen Seiten (gemaf Herstellerangaben!) reinigen,

e Zur mechanischen Birstenreinigung alle zugénglichen Kanalsysteme
(Herstellerangaben!) mit geeigneter desinfizierter flexibler Reinigungsbirste mehrmals
bursten, bis die Burste beim Durchzug frei von Verunreinigungen ist. Alle Ventile und
Distalkappen ebenfalls mit weicher Blrste reinigen

e Alle Kanale mit geratespezifischen Adaptern und Spulansatzen verbinden und mit
Reinigungsldsung durchspulen, um alle gelésten Partikel zu entfernen

¢ Reinigungsbirsten reinigen und mit dem Endoskop desinfizieren

6.2.4 Abspiilen der Reinigungslésung

o Endoskop und Zubehor (Ventile und Reinigungsbirsten) in ein Becken mit sauberen
Leitungswasser legen und alle Kandale durchspilen um das Reinigungsmittel zu
entfernen

e Alle Kanale mit Luft freiblasen

6.2.5 Durchbiirsten des Endoskops:

Vor der Desinfektion ist die mechanische Reinigung aller zugéanglichen Kanale
(Herstellerangaben beachten) des Endoskops mit speziellen Reinigungsbuirsten
unabdingbar! Wenn dies nicht geschieht, kann eine unvollstdandige oder unwirksame
Desinfektion die Folge sein.

Die GroRRe der Reinigungsbirsten muss dem Kanal angepasst sein
Es empfiehlt sich die Verwendung von Einmalbursten,
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Mehrwegbirsten muissen nach jeder Verwendung gereinigt (Ultraschall) und desinfiziert
werden und sind am Ende des Tages trocken und kontaminationsgeschitzt zu lagern.

Die Reinigungslosung wird durch organisches Material und chemische Rickstéande belastet
und ist daher bei sichtbarer Kontamination, mindestens einmal arbeitstaglich frisch
anzusetzen.

Das Reinigungsbecken ist arbeitstaglich mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren

6.2.6 Beladen des RDG-E mit Endoskopen

o Gereinigtes Endoskop nach Herstellerangaben in den Aufnahmekorb des RDG-E
einlegen und an die entsprechenden Systeme anschliel3en

e Zubehor (z.B. Ventile, Distalkappen, Reinigungsbursten) in den Zubehorkorb legen

¢ Visuelle Kontrolle auf korrekte Adaption und eingeklemmte Schlauche!

¢ Aufnahmekorb in das RDG-E schieben, Ture schlieRen, Programm wahlen, RDG-E
starten

6.2.7 Entnahme des Endoskops aus dem RDG-E und Chargenfreigabe
e Uberprifungen der Parameter (Dosierung, Temperatur, Zeit)

e Spulkammertir des RDG-E 6ffnen, Uberprifen, ob samtliche Spullanschliisse und
Dichtigkeitstest noch am Endoskop angeschlossen sind

o Chargenfreigabe, Chargendokumentation und Entnahme des Endoskops mit
desinfizierten Handen oder frischen Einmalhandschuhen

¢ Kontrolle auf Sauberkeit, Trockenheit und Funktion
e Ggf. mit Druckluft nachtrocknen

¢ Endoskop kann wieder zur Untersuchung eingesetzt werden

7 Lagerung von flexiblen Endoskopen

e Lagerung im Schrank hangend (ggf. Trockenschrank):

e Schrank oder Trockenschrank immer geschlossen halten!

e Endoskop sicher in die Halterung einbringen

o Distalende des Endoskops vorsichtig (Optik!) in Hangeposition bringen

o Wasserschutzkappe vom Versorgungsstecker entfernen (Drehbewegung gegen den
Uhrzeiger), diese wird im Trockenschrank in den Seitenfachern abgelegt

e Endoskop ohne eingesetzte Ventile lagern, auch bei nicht benitzen Ventilen auf
Verfallsdatum achten, Zuordnung des Chargendokumentationsetikett

¢ Endoskope nie im Transportkoffer oder in Schublade liegend lagern

e Wiederaufbereitung gemalR OGSV-Empfehlung 06: ,Transport und Lagerung von MP*
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8

Aufbereitung von endoskopischen
Zusatzinstrumentarium

8.1 Manuelle Aufbereitung von endoskopischen

Zusatzinstrumentarium

Auch die manuelle Aufbereitung von endoskopischem Zusatzmaterial entspricht nicht dem
Stand der Technik und Wissenschaft, und ist deshalb nur als NotfallmaRnahme ein
akzeptables Aufbereitungsverfahren!!

Es missen Arbeitsanweisungen / SOP (Standard Operating Procedures) fur die manuelle
Aufbereitung der Endoskope und deren Zubehér aufliegen!

Es dirfen nur gelistete Desinfektionsmittel verwendet werden (OGHMP oder VAH). Das
Datum des Ansetzens der Desinfektionsmittelldsung ist z.B. auf der Wanne zu notieren.

PersonalschutzmalRnahmen beachten!

8.1.1 Reinigung

Grobe Verschmutzungen mit weichem, in Reinigungsldésung getréankten Tuch
abwischen

Reinigungslosung nach Herstellerangaben ansetzen
Zusatzinstrumentarium soweit wie moglich zerlegt in Reinigungslésung einlegen

Einzelne Komponenten des Instrumentariums auf3en mit weichem Tuch, Schwamm
und geeignetem weichen, desinfizierten Birsten reinigen

Alle Reinigungsschritte unter der Flussigkeitsoberflache ausfihren, um ein Verspritzen
kontaminierter Flussigkeit zu vermeiden

Reinigungslésung durch alle Kanéle und Hohlraume spritzen

Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen

8.1.2 Ultraschallreinigung

Der Korb des Ultraschallgerates muss ausreichend grof3 sein um ein komplettes
Eintauchen der Instrumente zu ermdglichen

Korb mit zerlegten Instrumenten beladen, nicht ,, Gberladen”

Zusatzinstrumentarium wie Biopsiezangen und Polypektomieschlingen aufgerollt mit
einem Durchmesser von 15 - 20cm, Biopsiezangen mit ged6ffneten Branchen
(Fixierung durch Clips) in den Korb einlegen

Alle Kanale und Hohlraume luftblasenfrei mit Reinigungslésung fillen
Ultraschallgerat in Betrieb nehmen (Herstellerangaben bzgl. Dauer sind zu beachten!)

AnschlieRend alle Kanale mit Luft durchblasen um Flussigkeitsreste zu entfernen
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8.1.3 Abspiilen der Reinigungslésung

e Gereinigte Zusatzinstrumente in Becken mit sauberen Leitungswasser einlegen,
e zu jedem Spiilvorgang frisches Wasser verwenden

o alle Kanale vollstandig mit Waser spulen

e AuRenflachen grindlich abspulen

e Instrumentarium aus dem Wasser nehmen

e Alle Kanale mit Luft durchblasen um Wasserreste zu entfernen

8.1.4 Desinfektion

e Gereinigtes Instrumentarium in Wanne mit Desinfektionsmittellésung einlegen
¢ Alle Kanale luftblasenfrei mit Desinfektionsmittellésung fillen
e Wanne abdecken

e Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittel gemafR herstellerangaben
einhalten

¢ Instrumente mit frischen Handschuhen aus der Lésung enthehmen

8.1.5 Klarspiillung

¢ Desinfizierte Instrumente in Wanne mit sterilem Wasser einlegen

e Aullenflache der Instrumente wund alle Kandle grindlich spilen um
Desinfektionsmittelreste zu entfernen

e Instrumentarium aus dem Wasser nehmen

8.1.6 Trocknung und Funktionspriifung

e Oberflachen und Kanéle mit weichem Tuch und Druckluft trocknen

¢ Instrumente zusammensetzen und auf korrekte Funktion Uberprifen

8.1.7 Sterilisation und Chargenfreigabe

e Instrumente verpacken
e Geeignetes Sterilisationsverfahren auswahlen und durchfihren

e Sterilgutfreigabe und -lagerung siehe FK 1 Modul 10 Medizinproduktekreislauf
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8.2 Maschinelle Aufbereitung von endoskopischem
Zusatzinstrumentarium

8.2.1 Reinigung

Siehe manuelle Aufbereitung

8.2.2 Ultraschallreinigung

Siehe manuelle Aufbereitung

8.2.3 Abspiilen der Reinigungslésung

Siehe manuelle Aufbereitung

8.214 Bestiicken des Reinigung —und Desinfektionsgerites

o Aufnahmekorb gem. Herstellerangaben beladen
e AnschlieRen aller Schlauch und Kanalanschliisse

e Handgriffe Spiralauenmantel und Ahnliches,. in Spezialkorb legen

8.2.5 Maschinelle Desinfektion
e Tire schliel3en, Programm wéahlen, RDG-E starten

e Nach Programmende Uberpriifen der Parameter (Dosierung, Temperatur, Zeit)
o Spillkammertir des RDG-E 6ffnen

¢ Entnahme mit desinfizierten Handen oder frischen Einmalhandschuhen

8.2.6 Trocknung und Funktionspriifung

Siehe manuelle Aufbereitung

8.2.7 Sterilisation und Chargenfreigabe

Siehe manuelle Aufbereitung

9 Anforderung an ein RDG fur thermolabile Endoskope

9.1 Mindestanforderung an ein RDG-E

Maschinelle Reinigung und chemothermische Desinfektion. Reine Desinfektionsgerate (d.h.
ohne Reinigungsphase) sind in Osterreich nicht zugelassen. Die Kompatibilitat der
Aufbereitungs-Chemie  (zwischen Reiniger und Desinfektionsmittel, auch in der
Vorreinigung!) ist ein wesentlicher Faktor fur den Erfolg der Aufbereitung. Treffen
inkompatible Substanzen aufeinander, so kann es zu heftigen chemischen Reaktionen
kommen (z.B. weil3e Niederschlage am Endoskop). Lassen Sie sich vom Lieferanten die
Unbedenklichkeit und die Kompatibilitat schriftlich bestatigen!
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e CE-Kennzeichen nach der Richtlinie 93/2/EWG als Zeichen der Eurozulassung

¢ Ein positives Hygienegutachten von einer 6sterreichischen Priifstelle, die eine
ausreichende Reinigungs- und Desinfektionswirkung bescheinigt

e Turverriegelung wahrend des Programmablaufes

e Automatischer Programmablauf, frei wahlbare Programme
¢ Automatische Dosierung der Prozesschemikalien

e Justierbare Temperaturanzeigen

o Dauerhafte Fehlermeldung bei Stérung des Programmablaufs (Wassermangel,
Temperaturschwankungen, Prozesschemikalienmangel)

e Prozessdokumentation (mind. RDG-E Kennung, Datum, Uhrzeit, Temperatur)
e Spllschritt zwischen Reinigungs- und Desinfektionsphase (kein ,,Eco-Programm®)

e Optimierte Auf3en- und Innenreinigung des gesamten Endoskops inkl. Versorgungs-
schlauch und —kupplung, geeignete Spilanschlisse fir samtliche Kanale

o Geeignete Beladewagen mit entsprechenden Halterungen und Fihrungen

o Entkeimungsvorrichtung fur das letzte Spulwasser, um einer Rekontamination
vorzubeugen

e Bedienungsanleitung in deutscher Sprache und dokumentierte Einschulung des
Personals

o Eine ausreichende Trocknung muss gewabhrleistet sein (evtl. eigener Trockenschrank)

Fur RDG-E existiert eine europaische (und internationale) Norm (ONORM EN ISO 15883-4).
In dieser sind die Anforderungen an RDG-E und deren Leistungskriterien definiert.

9.2 Zusatzliche Anforderung an ein RDG-E neuer Bauart (nach
ONORM EN ISO 15883-4)

e Typprufungsbestatigung (siehe auch: ANHANG 3 zur Leitlinie fir die Prufung,
Validierung und Uberwachung von maschinellen Reinigungs-Desinfektionsverfahren fur
Medizinprodukte: www.oegsv.com > Guidelines)

e Kalte Vorspulung

¢ Einzelkanalanschlisse (keine ,Druckkammern®)

e Lickenlose Dokumentation der Programmschritte (Chargendrucker mit IST-Werten)
o Rickfuhrbarkeit (Einlesen der Endoskope, Benutzer)

e Automatischer Dichtigkeitstest

e Selbstdesinfektionsprogramm (thermisch)

e dzt. noch Option: Durchflusskontrolle aller Kanéle (sog. ,Channel-Check" =
automatische Erkennung von Blockaden einzelner Endoskopkanéle)

e dzt. noch Option: Automatische Erkennung der Endoskope
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10 Prufung von RDG-E und Verfahrensvalidierung

Siehe OGSV-Leitlinie 4 fiir die Prifung, Validierung und Uberwachung von maschinellen
Reinigungs-/Desinfektionsverfahren fur flexible Endoskope

10.1 Aufstellungsprifung (Betriebsprifung, OQ):
Wenn vertraglich nicht anders vereinbart, ist diese vom Hersteller zu veranlassen.

Die technische Abnahme wird nach Anschluss des RDG-E mit einem von der Einrichtung
nominierten technischen Sachverstandigen durchgefihrt.

e Kontrolle der mitgelieferten Dokumentation und Typprifungsunterlagen
e Turen und Verriegelungen

e Austritt von Flissigkeiten

e Betriebsmittelversorgung

e Sicherheitstechnik

e Ausfuhrung (z.B. Schweil3n&hte)

e Kontrolle weiterer technischer Spezifikationen (z.B. It. Ausschreibung)

¢ Hygienische Abnahme (nach erfolgreicher technischer Abnahme, jedoch vor
Inbetriebnahme des RDG-E) durch eine unabhangige (akkreditierte) Prifstelle bzw.
einen Sachverstandigen fur Hygiene

10.2 Periodische Priufungen

Vom Anwender zu veranlassen.

Jahrlich:

1. Prifung der Reinigungsleistung mit Endoskop-Dummies und
Reinigungsindikatoren

2. Mikrobiologische Prifung der Gesamtkeimreduktion: Bioindikatoren mit
Enterococcus faecium (ggf. gemeinsam mit 1)

3. Thermoelektrische Messung des Programmablaufes mit kalibrierten
Thermoelementen

Untersuchung des letzten Spllwassers
5. Kontrolle der Dosiergenauigkeit und Temperaturanzeige

10.3 Routinekontrollen durch den Anwender

10.3.1 Bei jeder Charge

e Sichtkontrollen auf Sauberkeit der AuRenflachen bzw. kritischen Bereichen wie z.B.
Albarranhebel

o Kontrolle der Einhaltung der Desinfektionsparameter anhand des IST-SOLL-
Vergleiches (Temperatur, Zeit, Dosierung der Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel)

o Kontrolle der Konnektion aller Anschliisse gem. Herstellerangaben vor und nach der
maschinellen Reinigung
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10.3.2 Taglich
e Systemcheck = Dichtigkeitstest

e Kontrolle des Fullstandes der Betriebsmittel (Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Salz)
e Siebkontrolle

e Spilarmkontrolle

e Spilkammerbeschau

e Kontrolle der Spllanschliisse

10.3.3 Waochentlich/14-tagig
o Thermischer Selbstdesinfektionszyklus (wdchentlich)

e Prifung der Reinigungswirkung im Vollzyklus mittels Reinigungsindikatoren
(vorzuziehen sind Schlauche mit einem Innendurchmesser von 2 mm) in regelmafigen
Abstanden (mind. 14 tagig), wobei alle Anschliisse alternierend zu prifen sind.

e Stichprobenartig Proteinnachweistests der Endoskopkandle (14-tagig, abwechselnd mit
Reinigungsindikatoren)

10.3.4 Jahrlich
e Technische Uberpriifung (Wartung) durch Servicetechniker

o Hygieneprifung bzw. Revalidierung durch unabhangige (akkreditierte) Prifstelle bzw.
Sachverstandigen fir Hygiene

e Mikrobiologische Prifung von Spulflissigkeiten aus den Endoskopkanélen (siehe
Anhang 1) und ggf. Abstrich von der Nische hinter dem Albarranhebel mindestens 1 x /
Jahr (bei mehreren Endoskopen ist die quartalsmafige Aufteilung der Beprobung
empfehlenswert)

Dokumentation der erfolgten Kontrollen in  Form von Durchfihrungsprotokollen
(Nachvollziehbarkeit).

10.4 Verfahrensvalidierung

Ein weiterer Schritt in Richtung Verfahrenssicherheit ist die Validierung des Reinigungs-
Desinfektionsverfahrens nach der , OGSV-Leitlinie (L04) fur die Prifung, Validierung und
Uberwachung von maschinellen Reinigungs-/Desinfektionsverfahren fir flexible
Endoskope*”.

Voraussetzung fur die Mdglichkeit der Verfahrensvalidierung (,,Validierung im engeren Sinn®)
ist die Erfillung der Mindestanforderungen, die an das RDG-E gestellt werden.

» Siehe auch FK 2 Modul 06: ,,Priifung und Validierung von MP-
Aufbereitungsverfahren”

11 Qualitatssicherung

Die Prozessqualitéat der Endoskopaufbereitung und des endoskopischen Zusatzmaterials ist
regelmafig zu tberprifen (siehe Punkt 10.2 -10.4) und zu dokumentieren

Ein Hygieneplan fur die Endoskopie ist zu erstellen
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12

Unterricht im Praktikum

Im Praktikum sollen die Teilnehmerinnen und Teilnehmer folgende theoretische Inhalte in der
Praxis sehen:

13

14

alle Teilschritte der Endoskopaufbereitung incl. Chargenfreigabe und Lagerung

MalRnahmen zur Qualitatssicherung
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ONORM EN ISO 15883-4: Anforderungen und Prufverfahren fur Reinigungs-
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