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BETRACHTUNG

� Anwender
� Hygiene
� Gesetzgeber
� Inspektor «swissmedic» 
� Industriepartner
� Arzt
� Leiter ZSVA
� Qualitätsbeauftragte
� Holger Stiegler 



ZIEL AUFBEREITUNG MP “ENDOSKOP” 

Das Infektionsrisiko 
«Übertragungsrisiko»,

dass von einem Medizinprodukt  «Endoskop» 
ausgehen kann muss mit geeigneten 

Hygienemassnahmen auf ein MINIMUM reduziert 
werden!



ÜBERSICHT ENDOSKOPIE 

Gastroskopie > Gastroskop „Magen“

Koloskopie > Koloskop „Darm“

Bronchoskopie > Bronchoskop „Lungen“

Endosonographie > EUS „Alle Bereiche“

ERCP > Duodenoskop

Endoskopisch(e) retrograde Cholangiopankreatikographie (ERCP)



ÜBERSICHT ENDOSKOPIE 

Chirurgie

Gynäkologie

Urologie > „URS Ureterorenoskop“

Orthopädie

Hals Nasen Ohren



GESETZLICHE ANFORDERUNGEN



GESETZLICHE ANFORDERUNGEN



ÜBERWACHUNG DER
«GESETZLICHEN ANFORDERUNG»

KANTON > Praxen, Ambulatorien BUND > Spitäler

Kantonsapotheker oder Beauftragter Inspektor «Swissmedic» Vollzugsbehörde



Die Schweiz steht Kopf



Die Schweiz steht Kopf



Die Schweiz steht Kopf

Arbeitsanweisung SOP

Reinigungsplan

Handbücher / 
Aufbereitungsanleitungen 

Material- und Prozesskompatibilität 

Lagerdauer

Chemie / Betriebsmittel

Normen SN EN ISO

Druckluftqualität

Zonnentrennung

Ausfallkonzept

Versorgungs- Medien

Prozessprüfung / Routinetest

Validierung

QM-System



STOLPERSTEINE 
“FACHLICHE EIGNUNG vs. AUSBILDUNG”

� Ausbildung alleine genügt nicht «Führerschein»

� Thematische Grundbildung / Training on the Job

� Begleitung durch erfahrenes Personal

� Begleitung durch Hersteller

BEISPIEL 1 «Brunhilde, 42 Endoskopieschwester» 20 Jahre

Propofolkurs, Patientenbetreuung, Biopsizange, Aufbereitung

Hygiene, Dokumentation, Prozessablauf, steril

BEISPIEL 2 «Karin, 47 Mitarbeiterin AEMP, FK 2» 26 Jahre

B&D Test, Kontrolle, Dokumentation, Sterilisation, Steril-Verpackung

Gerätekunde flexibler Endoskope, Anwendung Untersuchung



JEDER SCHRITT IST WICHTIG



STOLPERSTEINE 
“REINIGUNGSERFOLG”



STOLPERSTEINE 
“REINIGUNGSERFOLG ENDOSKOP”

� Korrekte Vorreinigung am Untersuchungsort

� Spülen der Kanäle nach Herstellerangaben

> 80% der sichtbaren Verunreinigung durch 
spülen und saugen im Untersuchungsraum

� Spülventile einsetzen

� Chemie Kompatibilität zur Reinigung beachten

� Feuchte Aussenreinigung Endoskop



STOLPERSTEINE 
“TRANSPORT”

� 30 sec. Transportweg / Nähe Untersuchungsraum

� Automatische Transportanlage « Boxen oder Container»

� Transportdienst 2 oder 3 mal am Tag

� Pikettbetrieb «Liegezeit 1-2 Stunden - 2 Tage»

� Transportschaden Endoskop «Rütteln, Stoss, Schlag, Klemmen»



STOLPERSTEINE 
“HANDLING”

� Keine Routine

� Manuelles Zerstören / Schraubenzieher

� Instrumente sorgfältig behandeln

� Distales Ende schützen «Fixierung»

� Kleinen Radius  vermeiden 



STOLPERSTEINE 
“DICHTIGKEITSTEST”

� Kein Dichtigkeitstest verwendet «Herstellerangaben 
beachten»

� Endoskop defekt, Wasser auf den Leiterplatten

� Bsp. 5 Endoskope an einem Vormittag

� Feststellen von Perforationen / Löcher



STOLPERSTEINE 
“MANUELLE REINIGUNG”

� Unterschiedliche Kanalsysteme / Durchmesser, 
Zugänglichkeit, Funktion

� Endoskope mit Zusatzfunktionen Mechanik

(Albarranhebel, Ultraschallkopf etc.)

� Materialien Silikon, PTFE, CNS, Alu, Glas

� Manuelle Reinigung «Bürsten, Bürsten…..» 



STOLPERSTEINE 
“REINIGUNGSLÖSUNG”

� Produktevielfalt von Detergenzien am Markt

� Herstellerfreigaben, Kompatibilität

� Verschiedene Keimspektren / Trennung

� Wirkspektrum beachten

� Reiniger oder desinfizierender Reiniger?

� Wechsel der Reinigungslösung?

� Dosierung % ?

� Dosiergeräte für Flüssigkeiten & Pulver verwenden



STOLPERSTEINE 
“CHEMIE KOMPATIBILITÄT”

� Hoch- alkalische Reinigung pH 12+

� Chemiekanister vertauscht

� LEIH Instrumentarium und Kundengerät

� Eloxal- Schicht komplett entfernt

� 2 x Totalschaden Endoskop



STOLPERSTEINE 
“CHEMIE KOMPATIBILITÄT”

� GBA nicht beachtet!

� Keine Chemie- Freigabe durch Hersteller 

� Endoskop nicht neutralisiert

� Rückstände von Reiniger und Desinfektionsmittel



STOLPERSTEINE 
“STERILISATION KOMPATIBILITÄT”

� GBA nicht beachtet, alkalische Vorreinigung

� Desinfektion ……….. ohne Neutralisation

� Sterilisation in einem nicht kompatiblen Prozess von  H2O2 
Sterilisator

� Nach 10 x Aufbereitungen «Gesamtprozess»

� Totalschaden Endoskop



STOLPERSTEINE 
“MANUELLE KONTROLLE”

� Beurteilung von Schäden in der AEMP / ZSVA / Steri

� Instrumentenpflege

� Inspektion Zustand

� Kompetenz / Erfahrung



STOLPERSTEINE 
“DOKUMENTATION”

� SOP / Arbeitsanweisungen

� Verfahrensanweisungen

� Kurzanleitung

� Gebrauchsanweisung des Herstellers

� Sicherheitsdatenblätter

� Checkliste

� Normen und Wegleitungen



STOLPERSTEINE 
“LAGERUNG”

Mindestanforderung: 

trocken, hängend, geschützt ohne Ventile und Zubehör

� Offen nicht geschützt

� Im Holzschrank «Schreinerlösungen»

� Hinter der Türe, hängend am Infusionsständer

� Schubladensysteme liegend / Urologie

� Feucht gelagert, schlecht vorgetrocknet

� Keine Angabe von Lagerungszeit

� Keine Dokumentation

� Trocken- und Lagerschränke nach SN EN ISO16442

� Nach Sterilisation, Sterilbarrieresystem

� Lagerzeit 14 Tage (Kontrolliert > 14 Tage)



STOLPERSTEINE 
“VALIDIERUNG, GESAMTPROZESS”

� 50% der RDG-E keine vorhandene Leistungsbeurteilung 
nach SN EN ISO 15883 1, 4 (Maschinenprozess)

� Kein Einsatz von  Prozessprüfkörper 

� Manuelle Prozesse werden nicht validiert?

� Beurteilung des Lagerungsprozesse, bei Einsatz von 
Trocken- und Lagerschränke nach SN EN ISO 16442?

� Risikobeurteilung des Gesamtprozess?



STOLPERSTEINE 
“MIKROBIOLOGISCHE UNTERSUCHUNG”

� Routinebeprobung 2 x im Jahr durchgeführt!

� 5 – 8% positiv «Dunkelziffer»

� Direkt nach der Reinigung & Desinfektion wird 
Probe entnommen?

� Nicht alle Kanäle werden einem Abstrich / Kontrolle 
unterzogen!

� Fehler beim Probezug (sterile Entnahme, Distales 
Ende wird in das Eluat eingetaucht!)

� Keine Kontrolle der Aussenreinigung!

� Keine Kontrolle von Anschlüssen, Referenzpunkten!



Das Infektionsrisiko 
«Übertragungsrisiko»,

dass von einem Medizinprodukt  «Endoskop» ausgehen 
kann muss mit geeigneten Hygienemassnahmen auf ein 

MINIMUM reduziert werden!
Der Aufbereitungsprozess muss mit geeigneten 

Massnahmen validiert und auf Patientenebene geprüft, 
überwacht und dokumentiert sein!

Holger Stiegler




