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Aufbereitung von Medizinprodukten:
Was fordert die Hygiene?
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Wo die Behandlung Werkzeuge bendtigt:
Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
,von der Chirurgie zur Endoskopie”
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Hierarchie des Regelwerks bestehend aus

“"““’lhh oy Beying

e
e europaischen Verordnungen 5 . e
Européische Direktive 93/42/EWG (bald MDR) o
e nationalen Gesetzen = & ot e
Medizinprodukte-Gesetz (MPG) Y ! .

~hen Reaqe ,.‘;"'.';

J Empfehluhgen

Anforderungen an die Hygiene (2012): KRINKO (R 115,
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Verbindlichkeiten der Anforderungen: das Regelwerk

Aufbereitung
von MP

—— Empfehlungen
Verordnungen Technische Regeln
Leitlinien

Medizinproduktegesetz MPBetreibV DIN EN ISO 15883 Empfehlung

Sozialgesetzbuch BioStoffV DIN EN 868 KRINKO (RKI) BfArM
Infektionsschutzgesetz GefStoffVv DIN EN 285 u. 13060 TRBA 250, TRGS
Arbeitsschutzgesetz ArbStattV DIN EN ISO 17664 Leitlinien der DGSV
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Das Medizinprodukt ist ein besonderes Produkt

Erfahrungsgemalfl taucht der Wunsch nach rechtsverbindlichen
Aussagen und Handlungsvorgaben im Bereich der Hygiene haufiger als
in anderen Gebieten der Medizin auf. [...]

Das ist insofern verstandlich, als der Erfolg infektionspraventiver
Bemuhungen tatsachlich davon abhangt, dass sie von allen Mitgliedern
eines Behandlungs-/Pflegeteams entlang dem Behandlungspfad
fortlaufend umgesetzt werden. [...]

Die effektivsten MalRihahmen zur Reduzierung nosokomialer Infektlonen
sind eine Jederzelt und konsequent emgehaltene (Basis-)Hyaqi
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Regulatorische Anforderungen aktueller Stand

MPG aktualisiert 21.07.2014
§ 16 Erloschen, Riucknahme, Widerruf und Ruhen der

Benennung

MPBetrele aktuaI|S|ert 25 07 2014

Zertifizierun J_)Jmf ni‘er ,Kritisch C*-Produkte ab 1.10.15

KRINKO (RKI) / BfArM aktualisiert Oktober 2012
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Regulatorische Anforderungen aktueller Stand

Vollzitat zum aktuellen Stand des Medizinproduktegesetzes
(Bundesministerium fur Justiz und fur Verbraucherschutz):

"Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das durch Artikel 278 der
Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert
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Anderung der MPBetreibV (25.7.2014)

§3 Instandhaltung
enthalt Instandhaltungs- und Instandsetzungsmalinahmen (méglicherweise
auch andere), wobei die Aufbereitung nicht (mehr) als solche qilt.

Die personellen und sachlichen Voraussetzungen flr die Instandhaltung
ner Verweis in § 4 Ak
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Anderung der MPBetreibV (25.7.2014)

§4 Aufbereitung
Abs.1: wortgleich mit dem ehemaligen §4 Abs.2

Abs. 2: wortgleich die gesetzliche Konformitatsvermutung bei Beachtung
der RKI/BfArM-Empfehlung enthaltend
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' ,verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten“ (MPBetreibV)

§ 4 Aufbereitung von Medizinprodukten

Abs. 2

Eine ordnungsgemalie Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir
Arznelmlttel und Medlzmprodukte Zu den Anforderunqen an die Hygiene bei der
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Anderung der MPBetreibV (28.7.2014)

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), S.1249:

HDIENEETU TGN IR XEN I EIZETITZAET UG RERUI EAVERRICEINIENSIENIEFEES
VIEAIZINPIOGUKIES :&Jrh&fd () \n J;!_an Zur Vsrwsru_m g sme:s anderen
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Anforderungen aktueller Stand - Verordnungen

Biostoffverordnung aktualisiert 23.07.2013
» Formulierung der Grundpflichten des Arbeitgebers

» Aussagen zu allgemeinen und zusatzlichen

Schutzmal3dnahmen, etwa spitze und scharfe Instrumente durch
solche zu ersetzen, bei denen keine oder eine geringere Gefah
von Stich- und Scl v
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Anforderungen aktueller Stand — Technische Regeln

TRBA 250 aktualisiert 27.03.2014

» wichtigste Vorschrift (zur Begriindung) mit Blick auf z.B.
Nadelstichverletzungen, umfangreicher mit 10 Kapiteln und
10 Anhéngen
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Anforderungen aktueller Stand - Validierungsleitlinien

Oktober 2013 - DGKH, DGSV, AKI, VAH:
Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und
manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukte

Oktober 2014 - DGKH, DGSV und AKI
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Befolgen oder Beachten des Regelwerkes?

- ."T‘m’_ Nicht kopflos agieren...
7 =

= '~ OrdnungsgemaRe Aufbereitung wird
/ vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
" der mmission fir ankenhaushygiene und
fektionspravention am RKI und de
BfArM beachtet
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Befolgen oder Beachten des Regelwerkes?

§ 23 Absatz 3 IfSG konkretisiert den Stellenwert der

Empfehlungen der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention ( ) und
der Empfehlungen der neuen Kommission ART (Anti-

Infektiva, Resistenz, Therapie):

,Die Einhaltung des Standes der medizinischen
Wissenschaft, der sich in verschiedenen
Regelwerken zum Thema findet, wird vermu

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Befolgen oder Beachten des Regelwerkes?

,-.. Die Regelung verdeutlicht den Leiterinnen und Leitern der
aufgezahlten Einrichtungen ihre Pflichten im Rahmen der
Infektionspravention. Sie werden dazu verpflichtet, die
Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART
(Antiinfektiva, Resistenz und Therapie) zu bericksichtigen. Die
widerlegbare Vermutung lasst im Einzelfall ein Unterschreiten der
Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART zu, etwa
wenn nicht erfullte baulich-funktionelle Voraussetzungen durch
betrieblich-organisatorische Malshahmen kompensiert werden
konnen E|n Uberschrenen der Empfehlungen ISt &

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Befolgen oder Beachten des Regelwerkes?

.-..Die Vermutungswirkung
entbindet die Adressaten nicht davon, den
wissenschaftlichen Fortschritt auch selbst zu verfolgen.
Im Ergebnis muss eine dem Stand der Wissenschatft
entsprechende Pravention von nosokomialen

THEKLOI] [ | C SO0l
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<IN <O-Hygiene-Empfehlung 2012 als
Grundlage der Aufbereitung

Diese Empfehlung (¢ 7/ ~=li=r) ersetzt die entsprechende
Empfehlung aus dem Jahr 2001 ('] “=iizr).

Anhang A listet Gesetze, Verordnungen und Richtlinien,
Anhang B die Normen auf.

Spezifische Aspekte z. B. der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischer Zusatzinstrumente, der
CJIK/VCIK-Thematik, sowie Konkretisierunger
der zentralen Empfehlung werden in den mitg
8 Anlagen angesprochen.. "
Ll P ,r" 5,

NN A<hekien
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Frapizhlarg

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission

fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Dhesor Too erse 2L die entipeachende Emplehlung aus dem Jahr 2001,
varaffentlicht im Burdasgeuundheitsblatt 44 [ 30001 1115-1126

Spaleche Aapekte 2. B. der Aulbereitung lesibiler Endoskope und endoskopischer
Dusatrinsrumente, der CIKCIK-Thematik sowie Kpaknotisienamgen won Aspokien
dor renizalon Emplahlung werden in den mifgeltendon Anlsgen angespeochan.

Uarsichit iber die Anlagen

Anlage |

Fiorm P g reste salirtrss drrismren®

Anlage 2

T Abschnim 223 Prifung des techntsch- funksoncion Scherhei™

Anlage 1

Intemehnashme und Bemeb von qung: Des ik 7 RO oo At
i Medisngroduien [Thechias)

Anlage 4

Inemichrahme und Bewich von Kleinsiernilscorn 2ur Autberd ung von Medizing imdukoon,
e k]

Anlags &

Diersichn iber Anford an Aufoasciu nh Fir Meedizinprochuins
Anlages

Sachkenmine de: Persorals

Anlage 7

Mallnshmen £ urch

Anlage ®
Arfreckeningen an e Hygimres te et Afberertung Sesiblen Frooskops ud
erajomkopechen fussnstrumemanms

Bundwigesundeaniats - Gespadbsssizn b ng - Gewnshelbsobrtz W 3013 | 1

Semikritisch

A) ohne besondere z. B. Spekulum

Anforderungen an die
g
B} mit erhéhten An- z. B. Flexibles
forderungen an die Endoskop

Aufbereitung (Gastroskop)

Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid
(einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und
viruzid)

wwwcleanicaleu

Zusatzlich:
s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8, ,Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung

flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-

s entariums-;

bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion

Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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SRINKO 20712

Bestehend aus Haupttext, Anhang A, B, Anlage 1-8

Anlage 1 Zum Begriff ,geeignete validierte Verfahren®

Anlage 2 zu Abschnitt 2.2.3 Prifung der technisch-funktionellen Sicherheit
Anlage 3 Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs-Desinfektionsgeraten
(RDG) zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Checklisten)

Anlage 4 Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur
Aufbereitung von Medizinprodukten (Checkliste)

Anhang zu Anlage 4 Hinweise zum Einsatz von biologischen und
chemischen Indikatoren

Anlage 5 Ubersicht Uber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir
Medizinprodukte
Anlage 6 Sachkenntnis des Personals

Ed/ MaBnahmen zur Minimiert
sroduk

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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<RINKO-Empfehlung zur Hygiene Anlage 8 (S.43-67)

Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums

Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention

beim Robert Koch-Institut (RKI)
Tabelle 1

Ubersichtiiber die verschiedenen Aufbereitungsverfahren fiir Endoskope

Manueall ggf. tellmaschinell Maschinell

Vorrainigung Direkt irn Anschluss an die Untersuchung im Untersuchungsraum:
Abwischen des Endoskop-AuBanmantals und Durchspllen der Kanale

Bl rstenrainigung Sorgfaltige manuelle Reinigung im Aufberaitungsraum
der Endoskopkanile (fir jeden Kanal passende desinfizerte Blrste verwenden!)

Reinigungsspllung Manuell im Aufberaitungsraum Im RDG-E

Desinfektion Luftblasanfreies Einlegan im RDG-E
Durchspllen mit Desinfaktionsmittellisung

Schilusssplilung Im Aufbereitungsraum Im RDG-E

Trocknung Manuell im Aufberaitungsraum (Durchblasen mit Druckluft)  Im RDG-E

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwcleanical eu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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SKRINKO 200172
Zitat: ,Die Empfehlungen gelten grundsatzlich
... also auch fuir die Zahnheilkunde?
unabhangig vom Ort der Durchfiihrung der Aufbereitung
egal, ob beim Dienstleister, Hersteller oder im Krankenhaus bzw.
Praxis
sowohl im ambulanten und stationaren Sektor.
Entscheidend fur Art und Umfang der Malshahmen ist die
Komplexitat des Medizinproduktes -
Was ist mit flexiblen Bro
sowie die vorausgehende und die ¢ )
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Anhang A: Gesetze, Verordnungen, Technische Regeln (22)
Anhang B: Normen (33 mit ihren Teilen)

KRINKO 2012:

Einige fur die Praxis besonders bedeutsamen Normen:

DIN EN I1SO 15883 RDG (Validierung u. Betrieb, in Bearbeitung)
DIN EN ISO 14971 MP-Anwendung des Risikomanagemer

DIN EN ISO 13485 MP- Qualltats anagem

DIN ,ISO 17664 Her elle |
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Risikobewertung
KRINKO 2012

Merke: C gibt es
nur bei kritisch!

<>

\#

Tab.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukien vor der Aufbereitung

Einstufumng Medizinprodukt  Vorberei- Reimigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besondere
ung und Kennzeich-  tion Anforderungen
Desinfek- g
tion
Unkritisch z B, EXG-Elek- X
roden
Semikritisch
A} chne besonders z B Spekulum (X X " Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid
Anforderungen an die {einschiielich Mykobakterien), fungizid und
Aufbersitung viruzid)
B) mit erhihiten An- 2. B, Flewibles x! X (%% Zusitzlich:
forderungen an die Endoskop s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8, Anforde-
Aufbereitung (Gastroskop) runigen an die Hygiene bei der Aufbereitung

flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums®;

bevarzugt maschinelle Reinigung und Des-

infaktion
Kritisch
A) ohne besondere z B.Wundhaken (X X X Bevorzugt maschinelle Reinbgung und Des-
Anferderungen an die infektion (s Text Mr. 1.3)
Aufbereitung Grundsatzlich
Sterilisation mit feuchter Hitze
B) mit erhhten An- z.B MICTrokar X' X (%) ] Zusatzlich:
forderungen an die - Machweis einer anerkannten Ausbibdung
Aufbereitung des mit der Aufbereinng Betrauten’

- Grundsdizlich maschinelle Reinigung /
thermische Desinfektion in Reinigungs- und

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler

Desinfektionsgeriten (s Text Nr. 1.3)
- Sterilisation mit feschter Hitze
) it besonders ZB. X X X ¥ Geeignete Sterilisation’
hohen Anforderungen  ERCP-Katheter Tusatzlich:
an die Autbereitung Zenifizierung des Qualitatsmanagenment-
systerns (DIN EM 50 13485) in Verbindung

mit der Emplehlung Anforderungen an die
Hyglene bel der Aufbereitung von Medizin-
produkten” dunch eine von der zustindigen
[Behdrde anerkannte Stelle;

Risikoanalyse DIN EM 150 14971 (s. Text 1.4)

! Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Kirperbereichen eingesetst werden
' Far nicht-thermische erfahren der Sterlisation wurde der Machwels der Inakiserung won Prionen bisher nidht durchgangig erbrachi. Dies ist bel Medininprodukien
dieser Gruppe, die bestmmungsgema In Kontakt mit esdfnetsm wmphatischem Gewebe oder Menvengewebe kommen, 20 beachten (5. such Anlage 7)
*5. Anlage & Sachkenninis des Persanals

n jedern Falle Sicherstellung einer standardisierten und reprodusierbaren Reinigung mit nachgewiesenes Wirkung (sinschliadlich der inneren Oberflichen)
(%) Arbeitsschritt optiona

wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Aufbereitung ist ein Qualitatskreislauf mit Teilschritten,
von denen nur einige quantifizierbar sind

Aufbereitung von Medizinprodukten

nicht steril steril
___________________________________________
Transport Reinigung !

worm QP Cesinfektion ! Inspektion Facken Sterilization

1

Utraschall Tﬁeiﬂigunhg i Machreinigung 7 Sieh Darmpf

ermische i .
p—— Unterstitzende Desinfektion i -i-i,?t?_,ﬁ;ur ) et E%

=4 !

Trocken- vorreinigung ' mMontage Flasma

Entsorgung qof. Zerlegung Trocknung

15 30-60 Minuten

Freigabe

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin



powered by CLEANICALY

Risikobewertung (<7 /1\<O

Semikritisch A
*Desinfektion Wirkungsbereich bakterizid, (einschliel3lich
Mykobakterien), fungizid und viruzid

Kritisch A

o grundsatzlich” (,im Grundsatz" oder ,immer*?)

y Ty -
‘ i »
m i — r.l 1
a [

. 1L e B
=‘ _a '\ CA : A
r . i -

a
-‘ -.r - e
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Risikobewertung

MP sind thermostabil, wenn sie 134 "C dampfsterilisierbar sind.
Das sind MP Kritisch B.

MP sind thermolabil, wenn sie nicht damp
Kritisch C

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin



i e [l RN e e e ——— —
S CEEEN CECNEC PENNEN BT CENSEN- ST CSSSCCESe S
o e e il BEE SESNY CESERS mm—_—

M R e e k. O —
o ey e A ey S S—

8 _ ARt - SRR

f ;';l&/é‘r‘i\ég? ung
Verminderung
Ubernahme




powered by CLEANICALY

= MP-Aufbereitung nach
w3 5 Stand von Wissenschaften und Technik

Operation

e Transport
* Vorbereitung, Zerlegung, Vorreinigun

* Reinigung/Desinfektion, Spulung und Trocknung
* Prufung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

Pflege und Montage
Funktionsprifung, ¢ gf. Kenr
‘ rpapku D 1. = |

)
.
' -~
-
g
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<RINKO Anlage 8:
<Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
exibler Endoskope und

Anforderungen an die H
bel der Aufberertung flexibler

Endoskope und endoskoplschen
Tusatzinstrumentariums

Kemmisainn fur K ramkenhanshygiene
uril Infektionsprivestion beim Aok
Kech-Instatud [RE]} sl dirs Bronclrssa-
titubes fiiF Aressimitiel und Mialisinpio-
dubte [ALAsM) ru den _ Anboederungen
an die Hygiene bei der Anfberviveng von
Minlizinprodubsen”.

Deser Text craetet die enlsprochen-
dz Empichleng ous dem [abr 2002, ver
affentlicht 1m Bundesgesundhenshlat
1535411

1 Einbeitung und Himtergrund

1.1 Infektionsrisiko

[bertragungen von Miknucganianen
durch Enadoskopis sisd spaslich doku-
maiilbat [1-1]. Elned Lileiatirabe ricky
sullge dnd in dim lshren Héd- 1907 bei
endeskopischen Untersuchengen des
olbwivn Gastreinleslinalrabie 180 Clwer-
tragungen van viralen oder bakieridlion
Ernegern beahatehen, die ru Infelniomen
mi ielhweise wdlichem | pediibr
habem [11]. D Mehermahl dizser Ubgr-
tragungen ist auf eenreichends Reinl
gungs- und Desmicktiomsmafinahmen
unter Missachtung alueller Aufbene
tungerichitmoen marickrafubren [
L Infeltiomerisien hangt sowohl won.
der Art des endoskopischen Fingrfis als
auch vom der [sposton des Patienien (2

B Girunderkrunkungr=, anatomische Be-

semrcierhetter ) mmad den |'grﬂt’hlﬂl'ﬁlhr
Erreger ab |19, 11].

1.2 Involvierte Miloroonganismen

Dharchs Emdoskope wnd endockopiaches
Zusatzissrumentarimm kdnnen Viren
{L B. Hepailtis B [12], Hepatlils C [13-15],
HIV [15. 171 Bakserien (2 B Salmonellon
[18. 2], Mykobakicrien [22-24]. Pscado
momaden [25- 53], Helicobecter pyiort |34
371 Protozoen (2. B Crypiosporidien
[3& 3]k Pilee [40, 41] und Wirmer (=
It Strvangboiddes [42] ) ishe teragen weeden

Prionen-Froblematik

D Risiks aner Uhertragang Prionen
batierter Erkrankungen (13E) dusch
popinche Fingrifk ist hisker, nicht
rukrr: wegen der geringen Pravalone der
Forkrankung, nickt squanlifisierhar. Fri-
sprechende Pille sind hisher nicht be-
schrishen [43, 44). Fum Vorgehen bei Pa-
twnirm mat Crnratrivki-|akob-Erankheit
(TR wisl el Erinplichil e des Rt
Bl h-Inatituts [RET) werwisnm [45, 46
Ueter Berbckaichiigung der |.1.§||1|.1ll.lulu-
gischen Eskenstnioe Sber Prionen-as-
sazliene Efkrankungen |47 haben brig-
schie Experten [48. 49] und i Kommis
shon fir Krenkenhaushyglens und Infek
tmspravention beim Robert Koch-Ins
it [51] Iodrzdich die: Empdehlunges par

Fravention Frionen-assoenerier Erkran-

2 Allgemeine Anforderungen
und Ziele

1.1 Ziale

Infektnnen via lindoskop smd prinopicl]
vermealbaz, dsher muasen alle Mafnah-
men der Infektiorsprptrlase komsequent
umppaetat wenden. el der worliegenden
Fmpirhleng, istdir Ferscbavibey prrgne -
ket iifie] buwwilifted Malnahinen, dae el
Intektimmsisbertramng, werkander Kach
§ 4, Abs. 2 der Medisisprodulie. Betrd -
berverosdnung | MP Bl V) sisad Reisi-
ng, Desiniektion und Sterilisaiion von
Medizinprodukten unser Berbckschn
iung dor Angaben des Herstollers miL ge-
cigmeten validierien Yerfahren duscha
fuhrem. Ferner st die Nachwollzichbar
'b:'n der Ablaufe rur Ersiclung des ¥er-

kungen uherarbeitet und akmal

1.4 Relevante Infektions-
quiellen, -ursachen und
Ubertragungsmechanitsmen

Aulgrund besstruktiver Resonderheiles
Bexibler Encerdoops [11] wnad srshokpi-
schen Fusatrinsrumesariues weeden
disse abs Malissprodabie mil ahihio
Andorderangen an dic Autherdmng cin-
esvat { o hierzu such [31]).

Patienien mit flerider Infektions
krankhek, Erngeramscheider (2. B. von
Salmonellzn ader Trager von Infoktions
erregern (e 1. Hepattis I oder C. HIV-
Infickizon) stellen cine potenziclc nfck
tinnsquelle far nachmigend uniersuch-
e Patienten dar [4] (Chersicha 1. [Da der
Trageretatas eines Patienéen unbekanni
scin kann. muss jeder Patient als poirs-
rieler Trager angrsrhim wendem

Sikribudl e Koombaminatinnen knnnen
den Aubsnmantel und das Kassbystem
s Emaloshops, dis Optkspaloysions cis-
achliefilich der Spiilkisung und das Fu-
sairatrumentznium (2. B Blopeleaangen,
Schlingen) betreffen [1-4, 2, 11]. Bai nichi
sachgrrechier Aufhewahrung oder betm
Transport kormek. sutherelieter Endoskn.
pe und [nstremenie keom 2ine Rekoma
miinaibon clsiveien [Ubersichi L),

folpes, nicht zulett S behomd:
hcke Eomtmollen, ru dolossentienen. Hin-
sichthich der Axfhe reitung starrer Endo-
\lllpr wnd des Fmsrinsrumestariums
wind auch sl die gresinusen Emp-
Iehlungen der Kommission fur Krenken-
Dy wid des Busaleiinagi I
Arensimitiel und Malsinprdubie _dn-
forderungen an dic Hygiens bei der Aul-
berivitung von Madizinprodukten” hinge-
wiesen |51].

D vorligenden Essplechlungen gel-
ten fiur alle gastroemierologischen, pul
mezedogischen wnd HNO-drolichoa
Untersuchungen mit flexihlen Endeakn
pene unakhasgig devon. ob die endoskn-
pische Untersuchung mm Erankenhaus.,
emer Provatklinik osder in eimer Prans
{ambulantem Fentrum) ete. erfolgt. Sie
pehten pramdsatzlich smch fér urolagi-
sche Uintersschumgen der Blase mit fle-
zihlen Endmskoprn, suck wenm o aick
hiertsei um einem r.m,;rlI'F in ima Fh'l"
vinboginch nicka besieledte Korperbihle
hamdeh [50, 52). Dabet st dse Konlrai-
sheruny im Anhang o beachien. Ob dic
vorliegenden Emplchlunges auch for
Emseslin pe gehen, die s Rahmen chi-
rurglscher Operailonen durch nacorli
che Kidrperiilfrmmgen {NOTES = natoral
orfice translimenasl endnscopic sargery)
oo Blesatz komesen, st derselt nicht
pesichert und bedarf weiterer Unacrsu
chungen |55, 54].
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Anlage &: 1.3 Prionen-Problematik 2 Allgemeine Anforderungen
Anforderungen an die Hygiene und Ziele

bel der Aufbereitung flexibler Das Risiko einer Ubertragung Prionen-

Endoskope und endoskoplschen  assoziierter Erkrankungen (TSE) durch 2.1 Ziele
Zusatzinstrumentariums endoskopische Eingriffe ist bisher, nicht

muletzt wegen der geringen Privalenz der  Infeltionen via Endoskop sind prinzipiell
Mitgeltende Anlage der Empfehlung der  Erkrankung, nicht quantifidierbar. Ent-  vermeidbar, daher miissen alle Mafinah-
Kommission fiir Krankenhaushygiene  sprechende Falle sind bisher nicht be- mderhfe}nlumpmphﬂmknmqumt
und Infektionsoravention beim Robert  schriehen [43. 441 #um Voreehen bei Pa- esetzl w i

O el
R iy
Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums
Empfehlung der Kommission fiir

Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut (RKI)

Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

=d. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler
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Anforderung aus 2002

Die Empfehlung ,Anforderungen der
Hygiene an die baulich-funktionelle
Gestaltung und apparative Ausstattung
von Endoskopieeinheiten® ist weiter
gultig — neben der KRINKO 2012.

Dr. med. D}pl -Ing. Thomas W. Fé’ngl’e_r

412 | &

wwwicleanicaleu

Comebutiinds. Gessdbatia

22 - 4121 g Vet 200k

35T, Kr.d Anforderungen der
Hrygiene en die Fenktionedleund baulche
Gesizalang won Elsheiten fir die Endos-
kapia).

1 Elﬁtmg

Damit endoskopische Uncersuchungen
{miehe hiermn die  Anfordernmgen an die
Fygiene bei der Aufbereiteng flesibles
Endoskope und endoskopischen Tusaty
insirumentarioms”i unter Eygienisch
cirmwandizrien Bedizgungen durchge-
filr wenden kinnen, sind besiimaie
banlicks anforderamgen m heschien
Bsi der Planung wun Fadeakuopicria-
heinen soll ¢in Erankenhaushygientker
heratend hemrngerngen werden (Kate-
peic [B].

Inziner Endoskopiesinhei erfolgen
u dugmortiachen sder therapentischen
Fwechen Bisgriffe in mikrobicl nicks be-
siedelie oder mikrobiell besiedelne Kir
perhahlen ader Hoblorgase Per ingre-
I in Korperbenciche, dae nichl miksobi.
ell besiedelt sind, sollen getrenmee Riim
me v ¥erfugeng sichen {Kstegors |0}
1t rime raumliche Tremsang audzrund
vecgegebener Strukluren nichl mbgich,
sind neitliche Trenmangen von endoskn

Anforderungen der Hygiene an

die baulich-funktionelle Gestaltung
und apparative Ausstattung

von Endoskopieeinheiten

Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention

beim Robert Koch-Institut

pinchen Usternchusgen in nicks ke
delie wsd Besiedede Eorpedulhlen unter
Bericksichtigomg der hygienischen Am-
forderungen {Brihenfulge, Flichendrs-
Infiekiion) wnabsdingtar (Kawgetic [ BL
e rwischen den Unsermachangen zu
trrffrmden beireblich-organisiorschen
Mafaebmen sollen im Hygieneplan tes:
pelegt werden

Fir endoskopoche Engraffe an odier
in serien KiepezhGhlen im Sinne eines
i ven borw, opeerariven. Bingn T |
Laparcalopse, Arthrokops ) w -
driicklich auf die "Andorderungen der
Hypene hel Operationen und snderen
inmvasven Eingzifien” und dem enlspre-
chendien Ambang “Anforderungen der
Hygiese heim ambulanien Operseres in
Erankenbezs und Prazn® mrwicsen [s|.

2 Raumbedarf

e Grundiliche von Arbeiselumen kst
sn rn hemewsen, dass mch das Personal
a= Arbeitsplaz angehindert bowegen
kann und dass cine ungehindemne Versar
Forg nn Patienten be lebenshedenbls-
chen Hetfillen gewdhrienie! ist. In cines
Endoskopieeinhei kfinnen funktionell
fnlgrnde Kereiche nmerachieden wesden
|20 5 2051 (Ko ric 11 B

¥ Ustvrnuchunpewesy-raume
a) Fir Unternchangend lingrife in
miknsbicll nichi bruiedelic Kirper-
bereiche,

k) fir Uintersuchungen Eirgriffie
in mdirobiell besiedelie Khrper-
bereiche

¥ Aufberritergrranm|-raume {mit

meiteer und usreiser Zonel,

¥ warte- wnd Uherwachangsronen/

~riume fdr Patimies,

¥ getremine Toiletien filr Patiesten und

Pereonal,

¥ Raum fer Pulamiticl Enlsccgungy ras,

¥ Umbleideranm und Miarbenermad

enstaheraum (diess Riume knnnen
anck auBerbalb der Endmiopires-
it liggenl.

Azch der Flarberrich caner Endekeopic-
eimbeit solle vom Durchgangsverkehr
freigehalies werden (Kabegorie 101],

[z Unizraechuzgs- a=d Aztborni-
mungsriomen mess der Fullbodenbelag
fssigkeiadicht nnd ses cinem Mates: -
al beatrken, dass leschd zo mramagen und
m desinfizieres ist. Fugen, sofern nicht
vermaridbar, milssen wo beschaffes sein,
dass sie dic Brinigung nichl behindern
{Eategorie 1 B). Die Winde sowie die
therflachen der Binrchiungugegen-
slisde nad echnischen Cerdle milssen
leichi und fewcht 7o reinigen und me des
infizieren srin [8] {Kategosie 1 8]

2.1 Unterucbangeamy-riume

¥ jeder Unterauchungerssm ol aus-
srichend grof bemeasen wein [, 1, &
5]. D TRr hai so breii zo sein, des
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KRINKO 2012 Anlage 8 zur Endoskop-Aufbereitung

,ZAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope
und endoskopischen Zusatzinstrumentariums* besteht aus einem

Haupttext und 6 Anhéngen:

Anhang 1
Checklisten zur manuellen (ggf. teilweise mit maschineller Unterstitzung) und
maschinellen Endoskop-Aufbereitung

Anhang 2

L,

A STe .

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Unklarheiten der <i:/)\|i<O (3 Beispiele)
,Kritisch A* (Wundhaken):

~grundsatzlich Sterilisation mit feuchter Hitze“
,Kritisch B/C“-Anwendungen (operativ-chirurgischer Einsatz):

Handelt es sich beispielsweise bei Videoendo

'IP_#‘-_":I_:' B

Jereituna
- I‘Ir -]-4‘
p i PR L s R
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Weitere Unklarheiten der (<i/)\|[<O 2012

« Uneinheitlichkeit / Begriffsverwendung der Begriffe «<sachgerecht»,
«angemessen» und «fachgerecht», ohne eine klare Definition.

e Wie unterscheidet sich der «Dritte» vom «Anderen»?

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Muss man ALLES durch Literaturstellen belegen?

,Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte

konnen die Quelle von Infektionen beim Menschen sein
[1-3].“ KRINKO 2012, S.2.

Bekanntmachung
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«Bel der auf Grund der erforderlichen Einstufung fir jedes Medizinprodukt bzw.
jeder Produktfamilie durchzufiihrenden Bewertung und Auswahl der
Aufbereitungsverfahren missen

— die konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des

Medizinproduktes sowie die Angaben des Herstellers (s. auch DIN EN ISO 17664)
und
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Gibt es eine Prionen-“Gefahr“?

Es besteht ein krasses Missverhaltnis bei der
Risikobewertung zwischen epidemiologischer Bedeutung
und inhaltlicher Wurdigung in der <) <) 20172,

‘“In der KRINKO 20

-

_h‘- Tall .
REATE 0

R - T
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Intention und Zielpublikum der KRINKO 2012

«Sie soll die fur die Aufbereitung Verantwortlichen (Betreiber),
das Hygienepersonal und die Hygienekommissionen in lhrer
Arbeit unterstutzen und richtet sich priméar an alle Einrichtungen
des Gesundheitswesens im ambulanten und stationaren Sektor
die Medizinprodukte aufbereiten.»

Prasentation von M. Thanheiser/RKI

Aufbe_reltung mitarb

=

r ) . T e e T
O 2012 wendet sich ar

KRINKO

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Hygiene-“Empfehlung“?

Die ISt in rechtlicher Hinsicht problematisch
wegen ihrer Konformitatsvermutung auslosenden

Wirkung:

Die umfangreichen Veranderungen lassen derzeit den

bestehenden Eir v
on 2001) in die Medizinprodukte-E

| '1 F.'I—d r* = -: .-. "-

L y

?.
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Was ,empfiehlt" die KRINKO 2012 den Parteien?

- KRINKO 2012 kdonnte einem Klager gerade recht kommen,
zur Fehlersuche im Schadensfall; als Checkliste, nach der
Staatsanwalte ein Organisationsverschulden nach Aktenlage
ermitteln konnen.

- Begehungen haben nun mehr Inhalt zur «hochnotpeinlichen
Befragung» im Aufbereitungsbetrieb.

Das Risiko einer Fehlinterpretation v
nicht minimiert, sondern vergrof3ert gegend
taillierten Version von 2001

w0

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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The Absence of Evidence...

<ni<O-Empfehlungen sind das Ergebnis eines intensiven interdisziplinaren
Diskussionsprozesses auf der Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse und stellen
zum Teil auch einen Kompromiss zwischen verschiedenen Auffassungen Uber die
besprochenen Themen dar, vor allem, wenn es sich um wissenschaftlich ungeloste
Fragen handelt.

[...]

Tatséchlich kdnnen jedoch auch diese Anstrengungen ein grundsatzliches Dilemma
nicht auflosen. Viele fir die Infektionspravention relevante Fragestellungen sind
bisher nicht in prospektiv-randomisierten, kontrollierten Studien Uberpruft worden. Da
die Patienten im Falle eines entsprechende

erkranken kbnnen, ware es nach dem Vorsorgepn ip im

der rsektlve der PatlentensL -; it nic |

dien zu warten. Daher wirc
E =] -y IlL“ ‘ﬂ:- 1|'

L=

Deutscher Bundestag; Drucksache 18/3600; 18.12.2014: Bericht der Bundesregierung tber
nosokomiale Infektionen und Erreger mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen, S.59

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwcleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin g
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Die <KRINKO 2017 ist kein Leuchtturm, aber.

» das Zentraldokument der Aufbereitung
» eine umfangreiche Materialsammlung

» auch 2016 noch ein patchwork
(und eine Uberarbeitung nicht in Sicht)-

fragt sind vor allem Einfachheit, Klarheit, | )

G
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Ziel fur die <21\ <O-Empfehlung: Lesbar machen
Aktionsplan 2016:

Literaturstellen entfernen und auf Anfrage ,liefern”
Neu durchformulieren (,didaktische Reduktion®)
Hauptdokument und Anlagen ,vom Kopf auf die Ful3e stellen

Unser verdffentlichtes Glossar zur Erklarung von

Fachbegriffen Uberarbeitet verwenden
(Begriffe wie z.B. chaotropes Salz, TSE, Guanidiumthiocyanat)

Inhaltsverzeichnis ,festigen* (Vorsicht wg. multipler Anlagen!
Lektorat einschalten (Revisio_n des Textes
Abs hlu_ss und erneute Verc

B a » F

| ,.1
e _|. 11

Der Sachverstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen hat die AWMEF in
seinem Sondergutachten 1995 gebeten, die Entwicklung von "Standards", Richtlinien,
Leitlinien und Empfehlungen der Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesellschaften <

voranzutreiben und zu koordinieren.

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwi.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Unser Vorschlag fur ein Glossar ist mehrfach publiziert

21,

Seinen; F,

Scheing,
OMlmisgioy, oo Yem moy,
tatsi - " 1Vigy
enlich ange > Plich die popy g 57 et genamn_ .
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Das Glossar fiir die KRINKO 2012

Das Glossar fiir die KRINKO 2012

R. Graeber, T.W. Fengler
Chirurgie-Instrumenten-AG (CLEANICAL®) Berlin
www.cleanical.de

Im Bundesgesundheitsblatt 1072012 wurde die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Kran-
kenh giene und i dvention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut und des BfArM
«Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduktens icht. Dieses
Dokument — im Folgenden kurz KRINKO 2012 genannt — beschaftigt uns seit seiner Verdffentlichung
intensiv. Wahrend wir diese Uberarbeitung der erstmals 2001 veroffentlichten Fmpfehlung im Prinzip
begriifen und die viele Arbeit und Expertise, die darin eingeflossen ist, respekrieren, weisen der
Haupttext und die zahlreichen Anhinge aber unseres Erachtens eine ganze Reihe von Unzulinglich-
keiten auf, die dem beabsichtigten Ziel — namlich die mit der Aufbereitung betrauten Anwender in ih-
rer Arbeit zu unterstiitzen — entgegen wirken.

‘Wir haben bereits in mehreren Verffentlichungen (u. a. in aseftica 42012 und 172013, Zentrai-
sterilisation 2013, Aufbereitung in der Praxis 112013, M, Krankenh il
kompakt 3/2013 und FORUM-Schriftenreihe Band 17) und Vortrigen (z. B. 10. Ulmer Symposium
Krankenhausinfektionen 2013} auf verschiedene Probleme mit dieser KRINKO-Empfehlung hinge-
wiesen. Man kannte sie unter den Stichworten , Aufbereitung verstindlich beschreiben® oder \KRIN-
KO lesbar machen!™ zusammenfassen lassen:

— Uniibersichtlichkeit: zahlreiche Anhinge, Anlagen, Querverweise

— Fehlen strukturierender und erklirender Hilfen (Inhaltsverzeichnis, Glossar)

— Textlich teils unklar, stilistisch teils iberkompliziert und unnétig akademisch

- Uberladener und schon bald nicht mehr aktueller, mehrheitlich englischer Literaturapparat
— inhaltliche Inkongruenzen, insbesondere bei der Verwendung von Begriffen

‘Was und wem niitzt eine Empfehlung, wenn sie vom Anwender nicht verstanden wird? Diesen zen-
tralen Text zu ignorieren kommt andererseits auch nicht in Frage, schon allein aufgrund des Bezuges,
den die MPBetreibV darauf nimme (§ 4 Absatz 2: Konformititsvermutung). Es kann uns also nur dar-
um gehen, Fehler aufauweisen, Verbesserungsvorschlage zu machen und auf eine baldige, emeute
Uberarheitung zu dringen.

Wir hatten in Band 17 unserer Reihe bereits angekiindigt, ein Glossar fiir die KRINKO 2012 er-
stellen zu wollen. Wir haben dies nunmehr getan und stellen unseren Vorschlag hiermir 6ffentlich zur
Diskussion.

Die Auswahl der unserer Meinung nach erklarungswirdigen Begriffe fand vor dem Hintergrund ei-
ner angenommenen Leserschaft statt, welche nicht Gberwiegend iiber eine besondere Qualifikation
(Studium, Ausbildung, Fachkunde 2 oder hiher usw.) verfiigt, sondern vielleicht iiber die mittlere Rei-
fe — oder sie sind Autodidakten, die sich alles selbst erarbeitet haben. Auch diese nicht-akademischen
Mitarbeiter sind den gleichen Anforderungen unterworfen und haben demnach nicht nur die Pflicht,
sie zu beachten, sondern das Reche, sie zu verstehen. Die Definitionen und Erklirungen stammen teils
von uns, teils aus diversen Quellen (davon in vielen Fillen Wikipedia). Fiir die mit (¥} versehenen Be-
griffe stammen die Erklirungen aus der iiberarbeiteten und aktualisierten 5. Auflage des lesenswerten
~Handbuch Sterilisation” von Guido Wismer und Toni Zanette (Hrsg.), gerade neu erschienen im
mhp-Verlag. Wir danken dem Verlag und den Autoren fiir die Genehmigung zum Zitat.

Das hier vorgestellte Glossar ist ausdriicklich nicht als definitiv und fertig, sondern als Angebot und
Arbeitsgrundlage zu verstehen. Es ist ein Arbeitsvorschlag fiir die KRINKO-Kommission zur baldigen
Uberarheitung der  Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
({E hl der Ki fiir K giene und Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des itutes fiir Arzneimi Medi dukte (BfArM).
Bundesgesundheitsblatt 2012,55: 1244-1310). Das Glossar erfullt aber bereits seinen Zweck, den An-
wender zu informieren und n seiner Arbeit zu unterstiitzen, wie uns das Leserecho zeigt. Es dient mit

Bedenschate, Desinfckrion, Ly, 84, 042014 1
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Mykobakterien eine Gattung bestehend aus ca. 100 Arten. Zu ihnen gehdren Krankheitserreger des
Menschen wie Mycobacterium tuberculosis (Tuberkulose) und Mycobacterium leprae (Lepra), Krank-
heitserreger von Tieren wie der Frreger der Rindertuberkulose (Mycobacterium bovis), aber auch frei-
lebende Arten. Einige der normalerweise freilebenden Bakterien konnen unter Umstinden bei Men-
schen mit geschwachtem I Krankh verursachen (path nichttuberkulése
Mykobakeerien).
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Inzwischen gab es allerdings einen...

,Kommentar der KRINKO und des BfArM zu den
Hygieneanforderungen bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumentariums

Die gemeinsame Empfehlung "Anforderungen an die Hygiene
bel der Aufbereitung von Medizinprodukten" (verdéffentlicht im
Bundesgesundheitsblatt 10/2012) behandelt in ihrer Anlage 8
speziell die "Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereltung erX|bIer Endoskope und endosko' ‘
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Mimeilsng cor Eommission Tor ERnkeshausygiens usd Infokd onspayesoion
[KRIMIED] Sowis s Bunois Inshurs for Arzsaiminsd wnd Meds Inprocuins (B9

Eommentar zur Anlage & _aAnforderungen an die H]glene bl
der Aufberaltung flexibler Endoskope und endoskn
Zusatzinstrumentariums* der Empfehlung Al rlgen an
dle Hyglene bel der Aufbersttung von Medizinprodukten '

#ngereq durch Hinwelse von Fachkneisen nehmen wir zur Vermeidong von
Missversandnieoen ra sinzeinen Punkren der oben genannien Anlage & nach-
Mlgend exiturmnd Swelhng.

Geiungsberzich

Urmer Fiffer 2.1 sind beisy AT gsbereiche von faxiblen Endosio.
pen |gasmoemiemnlogische, patmomologische tnd HXO-amdiche Unrersacmn-
gen, amlogische Umersuchamgen der Alase) der Emplehiang safgeam. Diess
Amwendampshersiche sellen keine omfesende Anftenmg dar Dre Empieh-
hing @it gnndsterdich @ die Aurbereinmg Qexibler Endoskope unabhangis
vom et thees Birsarres,

Gualtflimion des Femonals

T3 den unrer ZiTer 2.5 aufzembnen persooellen A mfordeningen an das auibe.
Tetiende Fersonal in der Endoskopie wird tm nachfslgenden Absarr eriSmemd
LRI

Die Crmthzs und sargf:]: berl der Aurbersimng fexibler Endoskope bangen

geblich vom I d und Medvarion des Pecsomals ab, 1m Stme
der Qualishmsichenang #m bierfir sine dem Ensarbeneich ensprechende fach-
spexifische Aus- und Weirerbdidung enscheidend. Far Gesundhehis und Knn-
kenpiiegepersonal biews sich sine fachsperifische Weherbikiong tm Fachbereich
Endoskopie an (siehe Wetrrhildungsverordmngen der [Zmder und Empieh-
hung der Deurschen mﬁuu:gau\:nn |DEG}H Y In Endmskopieatesihun-
gen sines K b insknpisch-therapaurischen Emgrieten soll o
angrmessener Amel (z B ,u*!ﬂ des Endoskopie- Pliegepersomals die Fachw e
tildamg . Endoskopie” besiren. Fiir endoskopisch eige Mimrbeker qus Prazen
e sich die Schwerpminfimbdding Casroenemingiches Endosiople® an
[siehe die Emplehiungen verschisdener Landesreekzmme n (LAK) und der
Bundesirnekammer [BAK). " Gemak |1 Medizinprodulze. Beretbervemarinmg
[MEPBerebV] durfen. Medirmprodulas mur von Pecsonen angewender werden
[Ak= 2) und dart der Bereether nur Fersonen beamtragen (Abs. g, die dafr die
erfhrderiiche Awsbildumg, Kennanis and Erfahming haten. Da sndoskoplespez.-
faches Ractmrissen por Anthersinmg von Medirinprodulkoen mnd speriel mm En-
desknpen nichr in der Gramdausbildneg vom Pllegepersonal und Medtrinaifach-
berufen {z B Medirimsche Farhangesede [MFA)] vermine: wind, sind hier
sperielle Wererqalifkarionen norwendig, um die erfordectiche Sachkrmins
ur Aufereining von Medtrinprodakrn merbngen Anbge & der Emplishbmg
der Knmmission fMir Kaekenhaushygiens und nficonspravention (KRINED)
beim Rober Endh-Insdnu (RED mnd des Fundesinstinmes fir Arrnetmine und
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Dhese Woche 28y:

Kommamar der KRINKD und
ds BRAM

Zu dan Hy gleneanforderungen
ol dor Aufboreioang fieibiar
Endoskops und endoskopischan
ZusazinsrumEnLaNums

Medirinproduioe [BRATM) . den Anforderungen der Hy-
giene bel der suttereining von Medrinprodulaen mim
Imhale and Smulouren der Kars: T Erlngung der Sach-
kenmrms quf. U noswendtges 'Wissen zur Endoskopie 7a
erlangen, stnd spexiell qurr de Auarberstnmg von Endoskn-
pen axgerichner Kurse ra empihlen.

Rainigung und Desinfoiaion

Eswurde der Wiansch gedugen, die Vor- und Nachiede der
in der Empiehlung genanmren Prozesschemtichisn genaser
darmustellen. Besugnehmend qui die amer Ziger 2.3 und
23 genanmeen Prozesschemilaben g die machiolgende
Tabelle 1 inen erganrenden Uberbiick Tiber die Eigrnschal
1zn vor Peressigsiure und Ghmanaldehpd.

sumdricktich wird auf die proseintxierenden Elgensciaiien
der beiden Chemikaben hingewiesen, wobel mmemschieds-
che chemische Reakromen tn der Inreraksion rwischen Fro-
t2tn umd den Wirksidlen mu Grunde legen®

Spenfische Fommulizrungen (dh. Handelspraparae, die
z B Aldehpde in nichoionsscher Tensid-Lismang, Peressig-
sdure m gepafnen Lbsungen enthalen) konnen tn theen
Mr die Anwendung relevansen Elgenschaften [z B Wi
lbmg, Maremaivermaghchken, Smbdtcn) von den retnen
WirksiniFLhsungen abweichen. Angaben 2 reinen Wirk-
sinfFLisungen kitmen mar der Oriengening dienen und
sind dunch sperifische Angaben des Hemiellers =3 eqganzen.

Ein Emsaz von Ghuaraldeind und Peressigsiure tm Rai-
men der Vorreimigung und Retmigang wind mcs empioéien.

DM Retnigung siell enen esenpellen Schmz tm Eahmen
der gesammen Amfbersizmg dar Die mamselle Vorem
pung mnd Eursienremigang der Endoskoplanzle == aach
bel Auttereinng tm BDG-E [Renigungs- und Destnfek.
consgeran ar Endoskope] #in unabémgharer Schoim Aar
die bescndere Bedmamg der Gualics der Reinigungsiiies-
ten und deren schwierige Reindgharkein soll hier nochmals
sxdmcklich bingewirsen wenden [siehe 7B, ZiTer 3.2).
Des Wetieren soll die maximale Sendzes der Betnigungs-
Insung tn Absangigies vom der Effslerivicdr der Vormeml-
pung und evenmeller moimikrobieler Eigenschafien des
vermendeen Retnigungspraparas i der desheiglichen
Sandirdarbeisamweisimg (SOF) benann: wenden.

Aufbawahnng und emene Aufbershung

Es wande det Wunsch geusiern, die Anfirderangen an die
Lagerung von Endoskopen differenien darnemellen. Dhe
umzer Eifler 1.7 aufefihnen mulissigen Lageungszeien
sind grandsamiich abibanglg von der mikmobiokgischen
Gualics des mur Schhissspliung verwenderen Wassers, der
EfMekrvizl der darchgeMmhbnen Trockoung der Endoskop
landle vor Lagerang, dem méghchen Rekcmaminanons-
ristko und dem poenmelen Infeixiosnskn des endoskn-
pischen Eingrifms.

Endoskope sollen vorragswelse bingend in emem ge-
schlossenien Endosinpschrank arbeksplaomah autbewahn
werden. Alisrnasty kfnnen gegebenenfals Tmokenscran.
ke verwendes werden. Ta threr Letsnmpsfihigiosts kfmnen
gegemwaniy noch keme algememaiteen Aussagen ge
machrwernden.
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Qualitatssicherung der Aufbereitung im RDG-E

Bei den Angaben zur Qualitatssicherung der hygienischen
Aufbereitung unter Ziffer 4 wird zweimal der Begriff Revalidierung S R
aufgeftihrt. In diesen Fallen ist korrekterweise =
eine Leistungsbeurteilung/-qualifikation aus besonderem S
Anlass gemeint. Weiterfihrende Angaben diesbezliglich e —
finden sich in der Anlage 3 sowie unter Ziffer 1.4 im Hauptdokument
~Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung Ea

von Medizinprodukten®, welches auch generell EmETe
die Grundlage bei der Aufbereitung flexibler Endoskope

und insbesondere von endoskopischem Zusatzinstrumentarium

EpidemiologischesBulletin
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PS: Reinigung ist die wichtigste Desinfektionsmal3inahme

Laut dem Deutschen Arzneibuch (DAB) bedeutet Desinfektion:

,jotes oder lebendes Material in einen Zustand versetzen, dass
es nicht mehr infizieren kann®.

Zur Desinfektion kdnnen chemische oder physikalische Verfahren
eingesetzt werden.
Infektion (lat. Tnficere ,anstecken®, ,vergiften®; wortlich ,hineintun®) (Quelle: Wikepedia)

Die ,hydro-mechanische™ '\JrelcharJrJ g von Mikreerganismen
durch Reinigung ist eln._p_hylk s Verfahren.
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