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“BRENNPUNKT ENDOSKOPIE” -‘OQ

Aufbereitung flexibler Endoskope in der AEMP / ZSVA / STERI YEARS

Endeavor for Better

CDS | Holger Stiegler | SGSV Weiterbildung | 11. April 2019
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Anwender

Hygiene

Gesetzgeber

Inspektor «swissmedic»
Industriepartner

Arzt

Leiter ZSVA
Qualitatsbeauftragte
Holger Stiegler
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Das Infektionsrisiko
«Ubertragungsrisiko»,
dass von einem Medizinprodukt «Endoskop»
ausgehen kann muss mit geeigneten
Hygienemassnahmen auf ein MINIMUM reduziert
werden!

Arargeed
.
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UBERSICHT ENDOSKOPIE B s

" Koloskopie > Koloskop ,,Darm*

<4

u Bronchoskopie > Bronchoskop ,,Lungen®

\.,Wzi Endosonographie > EUS ,Alle Bereiche*
ha NN

;E_q ’ ERCP > Duodenoskop
L Endoskopisch(e) retrograde Cholangiopankreatikographie (ERCP)
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UBERSICHT ENDOSKOPIE B s
Chirurgie

Gynakologie

Urologie > ,,URS Ureterorenoskop*
Orthopadie

Hals Nasen Ohren
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Rechtliche Grundlagen (2)
Heilmittelgesetz (HMG)

e Art. 3 Sorgfaltspflicht
Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle Massnahmen
treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von
Mensch und Tier nicht gefahrdet wird.

» Art. 49 Instandhaltungspflicht
"Wer ein Medizinprodukt gewerblich oder an Dritten einsetzt,
muss dabei alle Massnahmen fiir die Instandhaltung
treffen, die fiir die Erhaltung der Leistung und der
Sicherheit des Medizinproduktes erforderlich sind.
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Rechtliche Grundlagen (3)

Medizinprodukteverordnung (MepV)

e Art. 19 Wiederaufbereitung
'"Wer als Fachperson ein zur mehrmaligen Verwendung
bestimmtes Medizinprodukt mehrfach verwendet, sorgt vor
jeder erneuten Anwendung far die Prifung der -
Funktionsfahigkeit und die korrekte Wiederaufbereitung.

e 2Als Wiederaufbereitung gilt jede Massnahme der
Instandhaltung, die notwendig ist, um ein gebrauchtes oder
neues Medizinprodukt fir seine vorgesehene Verwendung
vorzubereiten, insbesondere Aktivitaten wie Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.
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Schweizerisches Heilmittelinstitut

W
Kantonsapotheker oder Beauftragter Inspektor «Swissmedic» Vollzugsbehdrde
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Mehr als 50'000 Kranke pro Jahr

Schweizer Spitéler
bringen Patientenin
Gefahr

[Ty GAde Uhe = 25T Uhr
ol 11 e (R 14
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In der Schweiz werden jéhrlich mehr als 50'000 Menschen wegen
Spitalinfektionen krank. Laut «SonntagsZeitungs liegt das
teilweise daran, dass Hersteller den Spitdlern Geréte liefern, die
nicht steril sind.

Zahlen wirden zeigen, dass Spitalinfektionen besonders nach Eingriffen im
Darm haufig sind. Inspektionsberichte von Swissmedic sollen

offenbaren, dass Spitaler besonders Endoskope nicht sachgerecht
desinfizieren und aufbewahren. Frédy Cavin, Prasident der Schweizerischen
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung, der als Experte bei Kontrollen der
Heilmittebehdrde dabei ist, wird wie folgt zitiert: «Wenn man die
‘Wiederaufbereitung von Endoskopen nicht richtig macht, sind noch die

Keime des Patienten van vorher am Gerdts,

BESUMERELT

«Keime des Patienten von vorher am
Gerit»: Grosse Missstinde in Schweizer
Spitdlern

f # =m &

Vion 2005 bis 2018 gab es bel der Schweirer Heilmittelbehorde Swissmedic Insgesami
680 Ritckrufe wegen niche steril gelieferten Medizdnprodukion. Zahlen xeigen aber
auch, dass Spitaler ihire Gerdte nicht ausreichend reinigen. Besonders nach Eingriffen
i Darm sind Infektionen haulg. Lot der sonnepecteloung inflebere sich swilschen
Okxober 2006 und Oktober 2007 jeder fnlte Patient nach elnem solchen Elngriff,

Tnspektionsberichte von Swissmedic offenbaren, dass Spitiler Endoskope nicht
sachgerecht desinfizleren und aufbewahren, Dese Sonden werden fibr
Untersuchungen im Darm benuizr. So wurden die Gerlire teilwetse in alten, nicht
baliifteten Holzschrinken gelagert.

Frédy Cavin, Prisldent der Schwelzerischen Gesellschalt fiir Sterilgutversorgung. gebt
als Experte bei Kontrollen der Heilmittelbehorde mit. Er sagt: « Wenn man die
Wiederiufbereliung von Endoskopen nicht richtig macht, sind noch die Kelme des
Patienten von vorher am Gorat.=

Sopietd Svizzora di Sterilzzazione Dupodalsen
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Die Schweiz steht Kopf

Wiederaufbereitung - Swissmedic
https://mww.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/...wiederaufbereitung.html «

Ankiindigung: Swissmedic wird im 2019 die Wiederaufbereitung von thermolabilen (flexiblen)
Endoskopen in Spitalern schwerpunktméassig inspizieren. Bei den ...

. HD-Wegleitung
SWIssm Ed'l C Wegleitung zur Checkliste Aufbereitung von Endoskopen

Inhaltsverzeichnis

A, EIrleung ...ccveevevemnersnssesssmvnsanes R S e ; 2

B. Verwendete Endoskop-Produktfamilien 2
P VO-Checkliste

swissmedic Inspektion der Aufbereftung von Endoskopen

Datum:

Inspizierte Einrichtung:

OLYMPUS



m Sefrmetreriachi Geellshatt B Sterljutviricegung
{\ SS5H

Sociepe Sutsse di Spiritisation Hospialipne
- S550 Soreta Svizzora di Sterilzrazione (npodalsenm

Die Schweiz steht Kopf

QM-System

Validierung

Arbeitsanweisung SOP Ausfallkonzept

Reinigungsplan

§
w Zonnentrennung
Lagerdauer

Handbdcher /
Aufbereitungsanleitungen

Versorgungs- Medien

Normen SN EN ISO

.
\‘\'

Prozessprifung / Routinetest Chemie / Betriebsmittel

Material- und Prozesskompatibilitat
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STOLPERSTEINE
“FACHLICHE EIGNUNG vs. AUSBILDUNG”

Ausbildung alleine gentgt nicht «Fuhrerschein»
Thematische Grundbildung / Training on the Job
Begleitung durch erfahrenes Personal
Begleitung durch Hersteller

R W

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
Geratekunde flexibler Endoskope, Anwendung Untersuchung

OLYMPUS
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STOLPERSTEINE
“REINIGUNGSERFOLG”

Spalung der Luft/Wasser-Kanale mit dem blauen Reinigungsventil

Achtung - Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemass L —
Olympus Referenzliste verwenden & “
& i o-%‘ - - t’ i
i - \
Z k. k.
Cor & <
Trocknung
Ach g - Der Dict g 15t Zwi g d

notwendsg! "
A__ C@; - Hygiene Kreislauf
7

Achtung - Endoskop komplett in Reinigungs- und
Desinfel b | | Kanale mit der
Birste reimgen und= lnsc!;-os:end spdlen Reinigung

.|

- aufgehangt im Schrank, nicht im Koffer!
- Wasserschutzklappe abnehmen
= Ventie nicht ensetzen

Kanale trockenblasen (0.8 bar)

Kanale met stenlem Wasser spilen

manueller Prozess
Achtung - Kanale mit Desinfektionsldsung
blasenfrei fullen

L

Lo AT e [ N
@ 3 ‘”’ &= =

“

Kanale mit Wasser spilen und trockenblasen
-

WAL RS e 1

maschineller Prozess mt RDG-E

Sifweipeitonhe Dedallachaft [Gr Stenljutverssegung
Socieps Sutsse de Stiritisation Hespialipre
Sopeta Svizzora di Sterilzrazione Dvpodalieni
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STOLPERSTEINE
“REINIGUNGSERFOLG ENDOSKOP”

O Korrekte Vorreinigung am Untersuchungsort
O Spulen der Kanale nach Herstellerangaben

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

O Spdulventile einsetzen
Chemie Kompatibilitat zur Reinigung beachten
0 Feuchte Aussenreinigung Endoskop

U

SGSV  Semweizeriache Guiellshaft a7 Sterlgotversseguey
ocibL Sussse do Stirilisation Hespitalitre
S550  Sopets Svizzera di Sterilzarione Dipedalens
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STOLPERSTEINE
“TRANSPORT”

30 sec. Transportweg / Nahe Untersuchungsraum

Automatische Transportanlage « Boxen oder Container»
Transportdienst 2 oder 3 mal am Tag

Pikettbetrieb «Liegezeit 1-2 Stunden - 2 Tage»
Transportschaden Endoskop «Rdtteln, Stoss, Schlag, Klemmen»

(I N W WA
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STOLPERSTEINE
“HANDLING”

I R W W W

Keine Routine

Manuelles Zerstdren / Schraubenzieher
Instrumente sorgfaltig behandeln
Distales Ende schiutzen «Fixierung»
Kleinen Radius vermeiden

OLYMPUS



STOLPERSTEINE
“DICHTIGKEITSTEST”

Q

Kein Dichtigkeitstest verwendet «Herstellerangaben
beachten»

Endoskop defekt, Wasser auf den Leiterplatten
Bsp. 5 Endoskope an einem Vormittag
Feststellen von Perforationen / Locher

SG5V  schwsizertucha Geisllsehaft [Gr Sterlgutvirssegue
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STOLPERSTEINE
“MANUELLE REINIGUNG”

O Unterschiedliche Kanalsysteme / Durchmesser,
Zuganglichkeit, Funktion

O Endoskope mit Zusatzfunktionen Mechanik
(Albarranhebel, Ultraschallkopf etc.)

O Materialien Silikon, PTFE, CNS, Alu, Glas

O Manuelle Reinigung «Bulrsten, Birsten.....»

Luft-"Wassernveniil

Absaugventil - &5 Bi opsieventil

Wasserkanal A4
Luftkanal ] |
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STOLPERSTEINE
“REINIGUNGSLOSUNG”

o000 000

Produktevielfalt von Detergenzien am Markt
Herstellerfreigaben, Kompatibilitat
Verschiedene Keimspekiren / Trennung
Wirkspektrum beachten

Reiniger oder desinfizierender Reiniger? / i
Wechsel der Reinigungslésung?

Dosierung % ?
Dosiergerate fur Flussigkeiten & Pulver verwenden

OLYMPUS



STOLPERSTEINE )
“CHEMIE KOMPATIBILITAT”
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Hoch- alkalische Reinigung pH 12+
Chemiekanister vertauscht

LEIH Instrumentarium und Kundengerat
Eloxal- Schicht komplett entfernt

2 x Totalschaden Endoskop

OLYMPUS



“CHEMIE KOMPATIBILITAT” SESH o e e Stn ol

GBA nicht beachtet!

Keine Chemie- Freigabe durch Hersteller
Endoskop nicht neutralisiert

Ruckstande von Reiniger und Desinfektionsmittel

(R N W

OLYMPUS



STOLPERSTEINE ~

“STERILISATION KOMPATIBILITAT” N e
O GBA nicht beachtet, alkalische Vorreinigung
O Desinfektion ........... ohne Neutralisation
O Sterilisation in einem nicht kompatiblen Prozess von H202
Sterilisator

0 Nach 10 x Aufbereitungen «Gesamtprozess»
O Totalschaden Endoskop
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STOLPERSTEINE ~

SG5V

"MANUELLE KONTROLLE” S Sheee

Beurteilung von Schaden in der AEMP / ZSVA / Steri
Instrumentenpflege

Inspektion Zustand

Kompetenz / Erfahrung

(R N W
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STOLPERSTEINE
“DOKUMENTATION”

COoo0DO0DO0 D

SOP / Arbeitsanweisungen
Verfahrensanweisungen
Kurzanleitung

Gebrauchsanweisung des Herstellers
Sicherheitsdatenblatter

Checkliste

Normen und Wegleitungen

Verfahrensanweisung

.-.'-'.ﬁr ‘
[ sesv s "
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OLYMPUS EVIS EXERA I

VIDEQ BERONCHOSCOPE CLEANING GUIDE
EVIS EXERA Il ard Earlior
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STOLPERSTEINE
“LAGERUNG”

Mindestanforderung:

trocken, hangend, geschutzt ohne Ventile und Zubehor
d Offen nicht geschitzt

Im Holzschrank «Schreinerlésungen»

Hinter der Tare, hangend am Infusionsstander
Schubladensysteme liegend / Urologie

Feucht gelagert, schlecht vorgetrocknet

Keine Angabe von Lagerungszeit

Keine Dokumentation

ooo0000

U

Trocken- und Lagerschranke nach SN EN 1ISO16442
Nach Sterilisation, Sterilbarrieresystem

U

OLYMPUS



STOLPERSTEINE
“VALIDIERUNG, GESAMTPROZESS”

a

a
a
a

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

Kein Einsatz von Prozessprufkorper
Manuelle Prozesse werden nicht validiert?

Beurteilung des Lagerungsprozesse, bei Einsatz von
Trocken- und Lagerschranke nach SN EN ISO 164427

Risikobeurteilung des Gesamtprozess?

OLYMPUS
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“MIKROBIOLOGISCHE UNTERSUCHUNG” 20 s

O Routinebeprobung 2 x im Jahr durchgefthrt!
O 5 — 8% positiv «<Dunkelziffer»

O Direkt nach der Reinigung & Desinfektion wird
Probe entnommen?

O Nicht alle Kanale werden einem Abstrich / Kontrolle . | -

unterzogen!

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

O Keine Kontrolle der Aussenreinigung!
O Keine Kontrolle von AnschlUssen, Referenzpunkten!

OLYMPUS
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Das Infektionsrisiko
«Ubertragungsrisiko»,
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 geprtlift,
Uberwacht und dokumentiert sein!

Holger Stiegler
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