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A. EINLEITUNG

Dieser Leitfaden dient dazu, jenen Personen, die
die Checkliste Inspektion der Aufbereitung von
Endoskopen dazu verwenden, um eine Inspek-
tion durch Swissmedic oder ein internes Audit
der Aufbereitung von Endoskopen in ihrer Ein-
richtung vorzubereiten, die Zusatzinformationen
bereitzustellen, die sie fur die Evaluation ihrer
Prozesse nach Stand von Wissenschaft und Tech-
nik benétigen.

Dabei ist anzumerken, dass fir eine korrekte
Aufbereitung von Endoskopen nicht zwingend
alle gestellten Fragen positiv beantwortet wer-
den miussen. Die Antwort muss hingegen auf-
grund der in der betreffenden Einrichtung vor-
herrschenden Gegebenheiten begriindet werden
kénnen.

B. VERWENDETE ENDOSKOP-PRODUKTFA-
MILIEN

Bei der Validierung der Verfahren der Reinigungs-
und Desinfektionsgerate fiir Endoskope (RDG-
E) sowie der Lagerungsschranke ist es wichtig,
fir die verschiedenen Endoskop-Produktefami-
lien reprdsentative Endoskope festzulegen, die
besonders kritisch sind. Die Validierung muss mit
mindestens einem kritischen Endoskop pro Fami-
lie erfolgen.

Anhang G der Norm SN EN 16442 liefert Infor-
mationen und Grafiken zur Definierung der fol-
genden Endoskop-Produktefamilien:

Endoskop-Produktfamilie 1

Die Endoskop-Produktfamilie 1 umfasst Endos-

kope:

®  mit Luft-/Wasserkanélen

®m  mit Biopsie-/Absaugkanal;

m mit zusatzlichem oder ohne zusatzlichem
Instrumentenkanal;

®m mit oder ohne Wasserstrahlkanal.

Endoskope, die zu dieser Familie gehdren, sind
iiblicherweise fiir die Anwendung im Magen-
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Darm-Trakt (Gastrointestinaltrakt) vorgesehen.
Gastroskope und Kolonoskope sind die wich-
tigsten Vertreter dieser Endoskop-Produktfamilie,
Duodenoskope mit ummanteltem Fiihrungsdraht
gehodren auch zu dieser Gruppe.

Endoskop-Produktfamilie 2

Die Endoskop-Produktfamilie 2 umfasst Endos-

kope:

®  mit Luft-/Wasserkanélen;

= mit Biopsie-/Absaugkanal;

® mit zusatzlichem oder ohne zusatzlichem
Instrumentenkanal;

= mit oder ohne Fiihrungsdraht-Kanal ;

® mit bis zu zwei Steuerkanalen fiir Ballon-
funktionen.

Endoskope, die zu dieser Familie gehéren,
schliessen Modelle ein, die im Magen-Darm-
Trakt verwendet werden kénnen. Sie sind
mit dem sogenannten Fihrungsdraht-Kanal
und/oder Steuerkandlen ausgestattet, wobei
letztere zum Fiillen oder Entleeren von Bal-
lons als Komponenten des Endoskops ausge-
legt sind. Beispiele fiir diese Produktfamilie sind
Duodenoskope mit offenem Fiihrungskanal,
Endoskope flr endoskopischen Ultraschall und
Enteroskope.

Endoskop-Produktfamilie 3

Die Endoskop-Produktfamilie 3 umfasst Endos-

kope:

= mit bis zu zwei Instrumentenkanalen, aber
ohne Kanalsystem im Versorgungsschlauch
oder

m ohne jegliche Kandle im gesamten Endos-
kop.

Endoskope, die zu dieser Familie gehdren, umfas-
sen Modelle mit nur einem Kanalsystem fiir Biop-
sie, Spilen und Absaugen oder Modelle ohne
jegliche Kandle. Sie werden in der Bronchosko-
pie, bei HNO-Anwendungen, in der Gyndkologie
und Urologie verwendet.
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C. KAPITEL DER CHECKLISTE

Kapitel 1: Dokumente

1.2 Zu den relevanten Unterlagen gehéren fol-
gende Dokumente:

m  Schweizerische Richtlinie zur Aufberei-
tung flexibler Endoskope, Version 2010
(franzdsisch, deutsch und italienisch),
www.sggssg.ch/fileadmin/user_upload/
Schweizerische_Hygienerichtlinie.pdf

= Gute Praxis zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten  (franzosisch,  deutsch
und italienisch),  www.swissmedic.
ch/dam/swissmedic/de/doku-
mente / medizinprodukte / gute_praxis_
zur_aufbereitungvonmedizinprodukten.
pdf.download.pdf/gute_praxis_zur_
aufbereitungvonmedizinprodukten.pdf

m Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten

m  Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und  Infektionspré-
vention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Anhang 1: Checklisten zur
manuellen (ggf. teilweise mit maschi-
neller Unterstlitzung) und maschinel-
len  Endoskop-Aufbereitung,  www.
rki.de/DE/Content/Infekt/Kranken-
haushygiene / Kommission /Down-
loads/Medprod_Rili_2012.pdf?__
blob=publicationFile

m Leitfaden «Traitements des endoscopes
souples thermosensibles a canaux»
(franzdsisch),

m  http:/ /nosobase.chu-lyon.fr/recom-
mandations/Ministere_Sante/2016_
EndoscopeSouple_Ministere.pdf

m Validierung maschineller Reinigungs-
Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope,

www.krankenhaushygiene.
de/pdfdata/leitlinien/
VamaReDeZuAuThEn_weiss.pdf



Kapitel 2: Zusténdigkeiten
2.3 Folgende Ausbildungen sind mdglich:

m Techn.  Sterilisationsassistentin =~ -
Fachkunde I - STE I, angeboten von H+
Bildung, Espace-Compétences, Scuola
medico-tecnica CPS-MT (Centro Pro-
fessionale Sociosanitario Medico-Tec-
nica)/SSSH

m  Aufbereitung von Endoskopen - STE
Endo Il (5-tdgiges Seminar, angebo-
ten von H+ Bildung) spezifisch fiir Ver-
antwortliche fiir die Aufbereitung von
Endoskopen.

m CAS (Certificate of Advanced Studies)
en pratique de I'endoscopie, angebo-
ten von der HESAV (www.hesav.ch) in
Zusammenarbeit mit dem Universitats-
spital Lausanne (CHUV)

m  NDK (Nachdiplomkurs) in Endoskopie,
Berner Bildungszentrum Pflege (www.
bzpflege.ch)

m Aufbereitung von  Endoskopen
Basiskurs ~ flir ~ Endoskopiepersonal
mit regelmassigen Auffrischungskur-
sen, angeboten ab 2019 von der SGG
(Schweizerische Gesellschaft fir Gas-
troenterologie, www.sggssg.ch/) in
Zusammenarbeit mit der SVEP (Schwei-
zerische Vereinigung fiir Endoskopieper-
sonal)

m  ATS livello medio - Corso per gli addetti
ai reparti di endoscopia, Centro Profes-
sionale Sociosanitario Lugano (www.
cpslugano.ch)

2.4 Es wird eine Weiterbildung zum Thema Auf-

bereitung von mindestens einem Tag pro
Jahr empfohlen (Kongress, Weiterbildungs-
tag der Berufsverbande, Schulungen von
Endoskoplieferanten usw.)

2.6 Es ist wichtig, dass die Arbeitsanweisungen

regelmassig an den aktuellen Stand der Wis-
senschaft und Technik angepasst und von
der verantwortlichen Person offiziell geneh-
migt werden.

2.7 Mit dem System zur Riickverfolgbarkeit muss

die Verflgbarkeit folgender Informationen

gewadhrleistet sein:

m  Wer hat das Endoskop aufbereitet ?

m  Welches RDG-E und welches Programm
wurden zur Aufbereitung des Endoskops
verwendet ?

= Wann wurde das Endoskop aufbereitet ?

m  Fir welchen Patienten wurde das Endo-
skop verwendet ? Es muss mdglich sein,

alle Patienten ausfindig zu machen, die
mit dem betroffenen Endoskop behan-
delt wurden.

In der Guten Praxis zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten 2016 (GPA 2016) wird empfohlen,
die Dokumente zur Rickverfolgbarkeit wahrend
12 Jahren aufzubewahren.

Kapitel 3: Massnahmen zur Infektionspra-

vention und zum Schutz des Personals

3.1 Die Schutzausriistung muss vom Arbeitge-
ber zur Verfiigung gestellt und vom Perso-
nal wahrend der Aufbereitung von Beginn
weg eingesetzt werden. Der Arbeitgeber
muss Kontrollen durchfiihren, um sicher-
zustellen, dass das Personal die gesamte
zur Verfiigung gestellte Ausristung korrekt
beniitzt.

Kapitel 4: Raumlichkeiten

4.1 Die Raumlichkeiten missen die Einhaltung
der Prozesse zur Hygiene und zum Schutz
des Personals ermdglichen. Die Ré&umlich-
keiten mlssen so angelegt sein, dass jegli-
che Risiken der Verwechslung zwischen nicht
aufbereiteten und aufbereiteten Medizinpro-
dukten und von Kontaminationen ausge-
schlossen werden kdénnen (geeignete Ober-
flachen, Abdeckungen usw.).

4.3 Es ist wichtig, dass in der Arbeitsanweisung
zur Reinigung der Raumlichkeiten festgehal-
ten ist, wer die Reinigungen vornimmt (Mit-
arbeitende der Abteilung, Reinigungsdienst,
externes Unternehmen usw.). Es miissen die
verwendeten Produkte und deren Konzent-
rationen angegeben werden. Die Haufigkeit
der Reinigung muss gemass den Risiken in
Zusammenarbeit mit der Spitalhygiene fest-
gelegt werden.

4.4 Es muss nachgewiesen werden kdnnen, dass
diese Tatigkeiten wie vorgegeben durchge-
fihrt wurden. Deshalb muss ein Protokoll
mit Angabe des entsprechenden Datums
sowie Visums der Person, welche die Unter-
haltstatigkeiten vorgenommen hat, gefiihrt
werden.

Kapitel 5: Medien

5.1 Die verschiedenen zur medizinischen Druck-
luft durchzufiihrenden Kontrollen und die
entsprechenden Toleranzwerte sind in Kapi-
tel 5.4 der GPA 2016 festgehalten.

forum | 12019

5.2.b Es gelten folgende Richtwerte fiir die ver-

schiedenen mikrobiologischen Kontrollen
des Wassers fiir die Schlussspulung:

= aerobe mesophile Keime: <10
KBE/100 ml
m Legionella nicht

nachweisbar/ 100 ml

®m  Pseudomonas aeruginosa nicht
nachweisbar/ 100 ml

= Mykobakterien nicht
nachweisbar/ 100 ml

Die Methoden sind im Anhang E der Norm SN EN
ISO 15883-4 beschrieben.

5.2.c Kapitel 5.5 der GPA 2016 beschreibt die

verschiedenen Wasserarten, die fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten ver-
wendet werden.

Es wird eine jahrliche chemische und mik-
robiologische Analyse des Leitungswassers
erwartet (siehe Anhang 1 der Verordnung
des EDI iber Trinkwasser sowie Wasser in
offentlich zuganglichen Badern und Dusch-
anlagen, TBDV, SR 817.022.11).

Zusatzlich zur mikrobiologischen Analyse
(siehe 5.2.b) ist flr das Osmosewasser
oder demineralisierte Wasser (fiir Schluss-
spllung) auch einmal jahrlich eine chemi-
sche Analyse erforderlich. Die Ergebnisse
missen mit Tabelle B1 der Norm SN EN
285 (siehe Gute Praxis zur Aufbereitung
von Medizinprodukten, Kapitel 5.5.2) kon-
form sein.

Kapitel 6: Betriebsmittel
6.1 Produkte fir die Vorbehandlung diirfen

keine Substanzen enthalten, die Proteine
fixieren konnen (Aldehyde, Alkohol usw.).

Es ist wichtig sicherzustellen, dass das ange-
wendete Reinigungsmittel und Desinfekti-
onsmittel fiir die Aufbereitung des jeweili-
gen Endoskops geeignet ist. Die technische
Dokumentation des Endoskopherstellers
muss die erforderlichen Informationen ent-
halten (empfohlene Produkte, inkompatible
Mittel, die nicht angewendet werden diirfen
USW.).

Es ist ein Desinfektionsmittel mit hohem
Wirkungsgrad gemass der Risikoklassifi-
kation nach Spaulding zu wahlen (siehe
Kapitel 6.1.1 der GPA 2016). Ein Desinfek-
tionsmittel mit hohem Wirkungsgrad flhrt
zur Elimination aller Mikroorganismen mit
Ausnahme einiger Sporen. Stoffe mit geni-
gend hohem Wirkungsgrad sind namentlich
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Peressigsaure, Glutaraldehyd oder Wasser-
stoffperoxid.

Ein Lagerungsschrank ist gemass der Norm
SN EN 16442 ein Schrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen, der sicherstellt,
dass wahrend der Lagerung keine Ver-
schlechterung der mikrobiologischen Qua-
litdt des aufbereiteten thermolabilen Endo-
skops auftritt. Der Schrank ist geschlossen
und mit kontrollierter, filtrierter Luft beliiftet.
Die Konformitdtserkldrung muss vom Her-
steller ausgestellt sein, der damit besta-
tigt, dass das Produkt die grundlegenden
Anforderungen gemass MepV erfiillt. Der
Anwender muss die Konformitat der Gerate
mit den entsprechenden Normen sicherstel-
len, indem er eine Kopie der Konformitats-
bescheinigung (EG-Zertifikat) des Produkts
anfordert, das von der zustandigen Konfor-
mitdtsbewertungsstelle  (benannte  Stelle)
ausgestellt wird. Die Konformitatsbescheini-
gung ist nicht zu verwechseln mit der Kon-
formitatserklarung, die jede Person vorlegen
kénnen muss, die ein Medizinprodukt in der
Schweiz in Verkehr bringt (siehe 3. und 4.
Abschnitt der MepV).

6.2 Tabelle C.1 der Norm SN EN ISO 15883-4
prézisiert, welche Tests an den RDG-E
zusatzlich zur SN EN 1SO 15883-1 durchzu-
fiihren sind.

Fir die Leistungsqualifikation (Revalidie-

rung) sind folgende Tests durchzufiihren:;

m  Kontrollen zur Dosierung der verwende-
ten chemischen Produkte.

m  Wirksamkeit der Reinigung: Mit geeig-
neten Anschmutzungstests und einem
Nachweistest fiir Proteinriickstande.

m  Wirksamkeit der Desinfektion: Das Ver-
fahren ist mittels Probeentnahme an auf-
bereiteten Endoskopen, die an Patienten
angewendet wurden, zu validieren. Die
Keimbelastung nach erfolgter Desinfek-
tion ist anhand einer Analyse von Proben,
die unmittelbar nach der auf die Desin-
fektion folgende Spiiletappe entnom-
men wurden, zu schatzen. Es muss fiir
jeden Test eine genligend grosse Anzahl
Proben entnommen werden, damit eine
Beseitigung der mikrobiellen Kontamina-
tionen gewahrleistet ist, d.h. es darf kein
erneutes Wachstum von Mikroorganis-
men in den getesteten Proben der aufbe-
reiteten Endoskope festgestellt werden.

m Thermometrische Priifungen aller Etap-
pen des Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahrens (insbesondere: die Rei-

nigungstemperatur  entspricht ~ den
Anweisungen des Reinigungsmittelher-
stellers, die Temperatur der chemischen
Desinfektion entspricht den Anweisun-
gen des Desinfektionsmittelherstellers,
Trocknungsphase)

m  Test zum Ausschluss von Verstopfungen
der Kandle

m  Test zum Ausschluss von Verbindungen
zwischen den Kandlen

m  Wasserqualitat (siehe 5.2.b)

Kontrolle der Trocknung

m  Kontrolle der Abwesenheit von Prozess-
riickstanden

6.3 Tabelle A.1 der Norm SN EN 16442 gibt einen
Uberblick zu den durchzufiihrenden Tests.
Fir die jahrliche Leistungsqualifikation sind
folgende Tests durchzufiihren:

m  Kontaminationsgrade auf den Innenoberfla-
chen

m  Aufrechterhaltung der Beschaffenheit der
Endoskope

m  Trocknungsfunktion

m  Luftbeschaffenheit,  Partikelkontamination
Luftgetragene mikrobielle  Kontamination
Temperaturregelung

= Kanalbellftungsprifung

Kapitel 7: Vorreinigung

7.1 Unter Vorbehandlung am Anwendungsort
wird das Abwischen der Ummantelung mit
einem fusselfreien Tuch und das Spulen der
verschiedenen Kandle verstanden

7.3 Diese Frage ist nur fir Endoskope zu beriick-
sichtigen, bei denen die Aufbereitung eines
Spilventils vorgesehen ist.

Kapitel 9: Dichtigkeitstest vor der Reini-

gung und Desinfektion

9.1 Das Ziel des Dichtigkeitstests vor der Aufbe-
reitung besteht darin, zu priifen, ob das Endo-
skop wahrend des Eingriffs nicht beschadigt
wurde. Falls das Endoskop undicht ist, kon-
nen Flissigkeiten in gewisse Teile des Geréts
eindringen und dort schwere Beschadigun-
gen verursachen, die kostspielige Reparatu-
ren nach sich ziehen. Ein undichtes Endos-
kop muss zuerst repariert und darf nicht
aufbereitet werden. Der Hersteller bzw. die
fir die Reparatur zustandige Firma ist dard-
ber zu informieren.

Kapitel 11: Ventile und Zubehérmaterial

Besonders wichtig ist die Befolgung der Herstel-
leranweisungen fiir die Aufbereitung von Venti-
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len und Zubehdérmaterial. Die in diesem Kapitel
gestellten Fragen miissen unabhangig davon ob
ein Ventil verwendetet wird, fiir samtliches ver-
wendete Zubehdérmaterial, welches aufzuberei-
ten ist, gestellt werden.

Kapitel 12: Kontrolle - Priifung

12.1 Es ist wichtig, ein Prozessprifsystem mit
einem Anschmutzungstest zu verwenden,
um die Funktionstlichtigkeit der Gerate zu
iberprifen. Gemass der Norm SN EN 1SO
15883-4 st ein solcher Test mindestens
vierteljahrlich durchzufiihren.

12.2 Eine visuelle Kontrolle der Sauberkeit des
Endoskops erfolgt nach jedem Reinigungs-
und Desinfektionszyklus und vor der Lage-
rung des Endoskops.

12.3 Eine Funktionskontrolle wird auch gemass
den Anweisungen des Herstellers des Endo-
skops durchgeftihrt, namentlich durch eine
Funktionspriifung der Gerdtebedienung.

Kapitel 13: Trocknung

13.3 Die Hersteller von Endoskopen geben ins-
besondere den maximal zuldssigen Druck
an, der angewendet werden darf, ohne
diese zu beschadigen.

Kapitel 14: Lagerung

14.1 Es ist ein Lagerungsschrank, der mit der
Norm SN EN 16442 konform ist, zu qua-
lifizieren, und der Lagerungsprozess nach
dieser Norm zu validieren.

14.2 Durch die Verpackung des Endoskops in
einer geeigneten Transportbox wird ein kon-
taminationsgeschiitzter Transport mit Erhal-
tung des erreichten Desinfektionsgrades bis
zum Aufbereitungsort gewahrleistet.

14.3 In gewissen Landern gibt es Empfehlungen
zur maximalen Lagerungsdauer. Zum Bei-
spiel:

m Deutschland: Das RKI empfiehlt eine
Aufbewahrungsdauer von maximal 14
Tagen in einem Lagerungsschrank.

m Frankreich: Die Société francaise
d'hygiéne hospitaliére (SF2H) und die
Société francaise d'endoscopie diges-
tive (SFED) empfehlen eine maximale
Aufbewahrungsdauer von 72 Stunden
in einem Lagerungsschrank.

Inzwischen liegen wissenschaftliche Stu-
dien von Herstellern von Lagerungsschran-
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ken vor, die zeigen, dass eine langere Lage-
rung mdglich ist. Deshalb empfiehlt die
Schweiz, die von den Herstellern von Lage-
rungsschranken angegebenen Angaben zu
befolgen.

Die Anwender miissen zudem sicherstel-
len, dass bei der Lagerung der desinfizierte
Zustand fiir die vorgesehene Aufbewah-
rungsdauer erhalten bleibt.

Kapitel 15: Mikrobiologische Kontrollen
der Endoskope

Gemdss der Norm SN EN ISO 15883-4 ist das
Verfahren fiir die Tests zur Leistungsqualifikation
und fiir die Routinetests zu validieren, indem
Proben von aufbereiteten Endoskopen entnom-
men werden, die an Patienten eingesetzt wur-
den. Die Keimbelastung nach erfolgter Desin-
fektion ist anhand einer Analyse von Proben,
die unmittelbar nach der auf die Desinfektion
folgende Spiiletappe entnommen wurden, zu
schatzen.

Diese Kontrolle ist mindestens einmal jahrlich an
jedem verwendeten Endoskop durchzufihren.

Zu kontrollieren ist eine Probe der Flissigkeit, die
von den verschiedenen Kandlen des Endoskops
entnommen wurde. Die Methodik ist in Kapitel
7.3 der « Schweizerischen Richtlinie zur Aufberei-
tung flexibler Endoskope » beschrieben.
Bewertungskriterien sind:
Der Richtwert der zulassigen Koloniezahl betragt
< 20 KBE pro Kanal (= 1 KBE/ml Durchsplilprobe
bei 20 ml Probevolumen).
Folgende Mikroorganismen diirfen dabei nicht
nachweisbar sein:
m Escherichia coli, andere Enterobacteriaceae,
Enterokokken
Hinweis auf mangelnde Reinigung oder Des-
infektion.
®m  Pseudomonas aeruginosa und andere Non-
fermenter
Hinweis auf schlechte Wasserqualitat der
Schlussspiilung und mangelhafte Trocknung.
m  Staphylococcus aureus
Hinweis auf Kontamination bei mangelhaf-
ter Lagerung oder unzureichender Handehy-
giene.
= Vergriinende Streptokokken

Hinweis auf mangelnde Reinigung oder Des-
infektion.

Massnahmen bei Keimnachweis im Probemate-
rial:

Bei einer positiven Fliissigkeitsprobe ist die
Untersuchung zu wiederholen.

Ist die zweite Probe weiterhin positiv, empfehlen
sich detaillierte Untersuchungen, um mdgliche
Fehlerquellen zu finden und zu beseitigen.

Das angewendete Aufbereitungsverfahren fiir
Endoskope st einzustellen bis das Problem
gelost ist.
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