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Zusammenfassung der ,,Anlage 8. Anforderungen an die

Hygiene bei der Aufbereitung thermolabiler Endoskope® (2024)
zur KRINKO-BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten* (2012)

Link zur Anlage 8: Anforderungen an die Hyqgiene bei der Aufbereitung thermolabiler Endoskope” (2024)

Link zur KRINKO-BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® (2012)

Vorwort CoC

Das Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte (CoC) hat die aus seiner Sicht besonders relevanten Inhalte der neuen Anlage 8 zusam-
mengefasst. Im Vergleich zur Original-Empfehlung wurden Inhalte gekirzt, umformuliert bzw. nicht aufgenommen. Die Zusammenfassung bildet
den Fliel3text der Kapitel 1, 2 und 3 sowie die Informativen Anhange 1 und 2 ab. Die nummerierten und obligatorisch umzusetzenden Empfehlungen
(Stand der medizinischen Wissenschaft nach IfSG § 23 Abs. 3) sind nicht abgebildet, da diese weder gekiirzt noch zusammengefasst werden
koénnen. Einige der Empfehlungen beruhen dartiber hinaus auf Rechtsgrundlagen. Am Ende der Zusammenfassung findet sich die CoC-Ausarbei-
tung: Ubersicht MiBi-Untersuchung / Gegeniiberstellung von ,QS-Vereinbarung zur Koloskopie®, ,Anlage 8 (2012)“ und ,Anlage 8 (2024)“

Das Herausstellen der relevanten Punkte durch das CoC erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit! Die Leitungen der Einrichtungen sind ver-
pflichtet, nach entsprechender Risikoanalyse die Aufbereitung von thermolabilen Endoskopen bzw. Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt in
der eigenen Einrichtung festzulegen und zu etablieren (z.B. im eigenen Hygieneplan bzw. in Standardarbeitsanweisungen).

Hinweis fiur Arzte mit Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von koloskopischen Leistungen gemaR der ,,QS-Vereinbarung zur
Koloskopie® durch die zustandige Kassenérztliche Vereinigung

Die Voraussetzungen fur die Genehmigungserteilung werden in der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie nach § 135 Abs. 2 SGB V
definiert. Zur Sicherstellung der Hygienequalitat werden halbjahrlich hygienisch-mikrobiologische Uberpriifungen der aufbereiteten Endoskope nach
§ 7 in der Arztpraxis durchgefiihrt. Die Uberprifung erfolgt durch ein von der Kassenarztlichen Vereinigung anerkanntes Hygieneinstitut.

Bereits in der ,alten“ Anlage 8 (Anhang 3) gab es hinsichtlich der hygienisch-mikrobiologischen Uberpriifungen Unterschiede zwischen der
,KRINKO-BfArM-Empfehlung“ und der ,QS-Vereinbarung zur Koloskopie®. Durch die Aktualisierung der Anlage 8 sind diese Abweichungen noch
gréRer geworden (2 CoC-Ausarbeitung: Ubersicht MiBi-Untersuchung)
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Risikoanalyse und Eigenverantwortung der Betreiber

Bei der Aktualisierung der Anlage 8 wird an verschiedenen Stellen vermehrt die Eigenverantwortung der Betreiber hervorgehoben. Auf Basis der
Risikoanalyse sind die konkreten MaRnahmen durch den Betreiber praxis- und situationsbezogen festzulegen z.B.

¢ MalRRnahmen des Infektions- und Personalschutzes (Empfehlung-Nr. 2.4.C)

e Wechselintervall der Reinigungslosung (Empfehlung 2.6.1.F)

e Wechselintervall der Desinfektionsmittelldsung (Empfehlung-Nr. 2.6.2.B)

e (Teil)Wiederholung der Validierung bei Wechsel der chemischen Wasserqualitat (Empfehlung-Nr. 2.6.3.B)

e verzogerte Aufbereitung in Standardarbeitsanweisung und bei der Validierung bertcksichtigen (Empfehlung-Nr. 2.7.3.C)

¢ Reinigung und Desinfektion der Flachen rund um die Aufbereitung (Empfehlung-Nr. 2.7.5.J)

o Wechselintervall der Reinigungs- und Desinfektionsmittellésung (Empfehlung-Nr. 2.7.9.D)

e Festlegung der Lagerungszeiten (Empfehlung-Nr. 2.7.15.F)

e Umfang der Prozess- und Produktkontrollen (Empfehlung-Nr. 3.4.A)

¢ relevante Indikatororganismen (Empfehlung-Nr. 3.5.A)

¢ Probenahme-Intervall und die jeweils zu beprobenden Endoskope (Empfehlung-Nr. 3.7.B bis 3.7.E)

e KorrekturmaRnahmen bei Uberschreitung der festgelegten Warn- und Eingriffsgrenzen (Empfehlung-Nr. 3.7.F und 3.7.G; Orientierung Tabelle 5)
Einsatz des Endoskops bzw. Wiederholungsuntersuchungen bei Beanstandung (Empfehlung-Nr. 3.7.H und 3.7.1)

WAS IST NEU?
°

Bestehende Regelungen aus anderen Bereichen wurden in die obligatorisch umzusetzende Empfehlungen aufgenommen, z.B.
e aus dem Flief3text der alten Anlage 8

e aus dem Arbeitsschutz

e aus dem Medizinprodukterecht

e aus Leitlinien von Fachgesellschaften

e insgesamt wurde die Inhalte detaillierter dargestellt

Aufnahme neue Themen, z.B.

e Konkretisierung und Auffrischung der Sachkenntnis (Kapitel 2. 3 Personelle Anforderungen)

¢ Umgang mit Leihendoskopen (Kapitel 2.8 Leihendoskope)

o Prifungen von Prozessleistung und Prozesswirkung (Kapitel 3.4 Methoden)

e Warn- und Eingriffsgrenzen der Gesamt-KbE-Zahl (Orientierung Tabelle 5)

¢ Probenahme mittels sensitiver Methode z.B. ,Flush-Brush-Flush“-Methode wie im ,Informativen Anhang 1 beschrieben (Tabelle 5)
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In die Zusammenfassung aufgenommene und geklrzte Kapitel

Kapitel 1: Einleitung

Kapitel 1.2: Geltungsbereich und Zielgruppe

Kapitel 1.5: Infektionsquellen, -ursachen und Ubertragungsmechanismen

Kapitel 2.2: Risikobewertung und Einstufung von Endoskopen vor der Aufbereitung
Kapitel 2.3: Personelle Anforderungen

Kapitel 2.4: Hinweise zum Infektions- und Personalschutz

Kapitel 2.5: Raumlich-technische Ausstattung

Kapitel 2.6: Reiniger und Desinfektionsmittel

Kapitel 2.7: Prinzipien und Durchfiihrung der Aufbereitung von Endoskopen

Kapitel 2.8: Leihendoskope

Kapitel 2.9: Reparierte Endoskope

Kapitel 2.10: Flexible Endoskope ohne Kanal

Kapitel 2.12: Endoskopisches Instrumentarium und Zubehor

Kapitel 3.1/3.2/3.3: Ziele der Qualitatssicherung, gesetzliche Anforderungen, Anwendungsbereich und Verantwortlichkeit
Kapitel 3.4: Methoden

Kapitel 3.5.1: Leitparameter zur Bewertung der Reinigungsleistung und -wirkung
Kapitel 3.5.2: Leitparameter zur Bewertung der Gesamtprozessleistung und -wirkung
Kapitel 3.6: Akzeptanzkriterien

Kapitel 3.7: Prufintervalle und Korrekturmafl3nahmen

Informativer Anhang 1

Informativer Anhang 2

Inhalt der Zusammenfassuna

1

CoC-Ausarbeitung: Ubersicht MiBi-Untersuchung/Gegentiberstellung von ,QS-Vereinbarung Koloskopie®, ,Anlage 8 (2012)“ und ,Anlage 8 (2024)*
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1 Einleitung

Grundlage der aktualisierten Anlage 8 ist die Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" (2012).

o Ersatz der alten ,Anlage 8: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumentari-
ums“ mitsamt aller 8 Anhange

e Verschiebung der alten Anhénge 7 & 8 ,Aufbereitung von Ultraschallsonden zur Anwendung in der Gynékologie / mit Schleimhautkontakt® in
den Informativen Anhang 2 ,Hygiene bei der Aufbereitung von endokavitéaren Ultraschallsonden" (= kein Empfehlungscharakter!)

e Ersatz der KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative Ausstattung von Endosko-
pieeinheiten" (2002) - jetzt abgebildet im Kapitel ,2.5 Raumlich-technische Ausstattung®

1.2 Geltungsbereich und Zielgruppe
Die Anforderungen gelten fir jede Aufbereitung eines Endoskops (stationar und ambulant) und richtet sich an Betreiber und an in die Aufbereitung
von Endoskopen involvierten Berufsgruppen. Der Informative Anhang 2 betrifft alle Einrichtungen mit endokavitaren Ultraschallsonden.

Kapitel 1

1.5 Infektionsquellen, -ursachen und Ubertragungsmechanismen

Endoskope werden sowohl Gber natirliche Kérpertffnungen als auch durch Eréffnung/Penetration bestehender Kérperhéhlen bzw. durch direkte
Einbringung in intestinale Abschnitte (z.B. intraoperativ) eingesetzt. Die Penetration primar nicht besiedelter RAume (z.B. Pleura, Peritoneum) setzt
eine Sterilisation voraus. Werden Zystoskope, Ureterorenoskope und Bronchoskope Uber natiirliche Kérperéffnungen eingefiihrt, ist keine Sterilitat
erforderlich.

Viele Mikroorganismen werden bei den Reinigungs- und Spulschritten entfernt. Durch manuelle Birstenreinigung der Endoskopkanale kénnen
Mikroorganismen um bis zu 6,2 Ig reduziert werden. Die maschinelle Aufbereitung muss eine Reduktion um mindestens 9 Ig-Stufen erreichen (DIN
EN 15883-4). Nur durch eine standardisierte und validierte Aufbereitung mit aufeinander abgestimmten Schritten kann die gewtinschte Qualitat
erreicht werden.

CoC: Zusammenfassung Anlage 8 (2024) Seite 4 von 21 Stand: Méarz 2025



. o' .
@ °, Kompetenzzentrum

m e Hygiene und Medizinprodukte

®  der KV'en und der KBV
550

2.2 Risikobewertung und Einstufung von Endoskopen vor der Aufbereitung (siehe auch Hauptdokument Punkt 1.2.1)

Vor Einsatz und Aufbereitung eines Endoskops ist eine Risikobewertung und Einstufung durchzufihren. Basierend auf der Risikobewertung und

den Herstellerangaben wird das erforderliche Aufbereitungsverfahren bewertet und ausgewéhlt. Die Risikobewertung liegt in der Verantwortung

des Betreibers und hangt zusatzlich ab

e vOom Zugangsweg, Uber den das Endoskop eingefiihrt wird (nattirliche Kérperéffnungen oder perkutaner Zugang, siehe oben 1.5)

¢ von den konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des jeweiligen Endoskops (z.B. Reinigungsfahigkeit der bewegli-
chen Bauteile, der Ventilzylinder und der Kanalsysteme)

Uberwiegend werden Endoskope als MP semikritisch B eingestuft, da sie tiber natiirliche Korperéffnungen eingefiihrt werden sowie mit Haut und
Schleimhaut in Bertihrung kommen und vor allem wegen ihrer Hohlrdume eine erhéhte Anforderung an die Aufbereitung stellen. Diese Endoskope
werden einer Reinigung und Desinfektion unterzogen und bevorzugt maschinell aufbereitet. Der Anwender entscheidet, ob das Endoskop steril
zum Einsatz kommen muss. Endoskope, die perkutan in sterile Bereiche eingefiihrt werden, werden als MP kritisch C eingestuft, kommen steril
zum Einsatz und werden daher nach maschineller Aufbereitung entsprechend den Herstellerangaben mittels Niedertemperaturverfahren sterilisiert.

2.3 Personelle Anforderungen

Der Erfolg der Aufbereitung hangt von der Strukturqualitat (Ausstattung, Personalschlissel, Ausbildung) sowie der Prozessqualitat (Sorgfalt, sach-
und fachgerechte Durchfiihrung) ab. Studien ergaben, dass unter Zeitdruck gerade manuelle Reinigungsschritte, wie die Bilrstenreinigung, ver-
nachlassigt werden, was das Risiko von Restverschmutzung, daraus resultierender insuffizienten Aufbereitung und Kreuzkontaminationen erhoht.

Kapitel 2

Die Aufbereitung von Endoskopen erfordert eine spezialisierte Sachkenntnis, welche zusatzlich zu Berufsausbildungen und fachspezifischen Zu-
satzqualifikationen zu erlangen und nachzuweisen ist (siehe KRINKO-BfArM-Empfehlung Anlage 6, MPBetreibV).
e siehe Abb. 1 ,Mdglichkeiten zum Erlangen der Sachkenntnis zur Aufbereitung von Endoskopen*
o Kurse additiv zu Berufsausbildungen in Medizinalfachberufen und Zusatzqualifikationen: - verschiedene Curricula (z.B. von BAK und
DGSV) - u.a. spezielle Kurse zur Endoskopaufbereitung
o Regelung fur Personen ohne Medizinalfachberuf: = fachspezifische Fortbildung erforderlich (z.B. Fachkundelehrgange der DGSV)
o Sachkunde integriert in Berufsausbildungen und Zusatzqualifikationen: z.B. Fachkraft fir Medizinprodukteaufbereitung oder Fachweiterbil-
dung Endoskopie - Kursinhalte sind speziell auszuweisen
e regelmallige Aktualisierung der Sachkenntnis erforderlich; sinnvoll z.B. alle 2 Jahre
o Hersteller vermitteln in Kursen zusatzlich Fachwissen zu den von ihnen eingesetzten Endoskopen, Reinigungszubehér, RDG-E, Reinigern und
Desinfektionsmitteln sowie Lagerungsschranken. Einweisungen sind zu dokumentieren (MPBetreibV). Diese Kurse kénnen als Ergdnzung zur
Sachkenntnis angesehen werden.
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2.4 Hinweise zum Infektions- und Personalschutz

Mitarbeitende in Endoskopieeinheiten sind folgenden Gesundheitsrisiken ausgesetzt:

e Exposition gegenulber biologischen Arbeitsstoffen (potenziell infektiose Aerosole und Material, Korperflissigkeiten, kontaminierten Geraten)
o Kontakt mit Reinigern und Desinfektionsmitteln (durch Flissigkeiten, Dampfe, Aerosole), Arzneimitteln und potenziellen Allergenen (z.B. Latex)
e Arbeiten unter ergonomischer Belastung (z.B. Arbeiten im Stehen, gebeugte Kdrperhaltung)

e Verletzungsgefahr (z.B. durch Nadeln oder andere scharfe Instrumente)

e psychische Belastungen (z.B. Larmbelastung, hohe Arbeitsdichte)

Regelmalfige arbeitsmedizinische Vorsorgen durch den betriebsarztlichen Dienst, Beachtung des Infektions- und Allergierisikos durch Reiniger und
Desinfektionsmittel sowie weitere Personalschutzmanahmen gewahrleisten ein sicheres Arbeitsumfeld. Endoskopieeinheiten werden laut Biostoff-
verordnung und TRBA 250 der Schutzstufe 2 bzw. 3 zugeordnet. Baulich-technische (z.B. Spritzschutz, Raumbeliiftung bzw. Absaugung) und
organisatorische MalRnahmen sowie das Bereitstellen persénlicher Schutzausristung liegen beim Betreiber. Arbeitsmedizinische Beratung, ge-
sundheitliche Kontrollen und Impfungen (z.B. Hepatitis A und B) empfehlen sich zu Beginn der Tatigkeit und in regelméaRigen Abstanden.

2.5 Raumlich-technische Ausstattung

Aufbereitungseinheiten fir Endoskope (semikritisch B) werden nach Risikobewertung der Raumkategorie B zugeordnet (moglichst eigener Raum,
siehe KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anlage 5). Dabei ist eine Bereichstrennung von Reinigungs- und Desinfektionsbereich zum reinen Bereich der
Entnahme von Endoskopen aus dem RDG-E und Sicht-/Funktionskontrolle (Packbereich) als Mindestanforderung vorzusehen. =2 Detaillierte In-
halte sind in dieser Zusammenfassung nicht enthalten, sondern sind dem gleichnamigen Kapitel der Anlage 8 zu entnehmen.

Kapitel 2

2.6 Reiniger und Desinfektionsmittel

¢ neben Reinigern und Desinfektionsmitteln ggf. auch Einsatz von Neutralisations-, Nachspil- und Pflegemittel

o Mittel zur Aufbereitung von MP sind i.d.R. auch MP und durch ein CE-Zeichen auf dem Etikett gekennzeichnet (EU-Verordnung 2017/745)

o Dbei Desinfektionsmittel tragt das Etikett zusatzlich die Nummer der benannten Stelle; ggf. Zulassung als Biozidprodukt (ohne CE-Kennzeichnung)
o die Hersteller der Endoskope haben geeignete Mittel in der Gebrauchsanweisung anzugeben (fir manuelle bzw. maschinelle Aufbereitung)

¢ bei Reinigern, die antimikrobielle Zusétze enthalten (= desinfizierend) ist eine mégliche Denaturierung bzw. Fixierung von Proteinen zu beachten
e Nutzungsdauer bzw. Wechselintervall von Reinigungslosungen ist abhangig von der Qualitéat der Vorreinigung oder komplexer Bauteile

o Hersteller geben keine Nutzungsdauer, sondern nur Standzeiten unbenutzter Lésungen an

¢ Desinfektionsmittel: wenn keine Sterilisation erfolgt, bakterizides (einschl. mykobakterizides), fungizides und viruzides Wirkspektrum

e Dbei Anderung von Prozesschemikalien / -parametern (Teile der) Requalifizierung wiederholen
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2.7 Prinzipien und Durchfuhrung der Aufbereitung von Endoskopen

- Detaillierte Beschreibungen der einzelnen Aufbereitungsschritte sind der Anlage 8 aus dem gleichnamigen Kapitel zu entnehmen und im pra-
xiseigenen Hygieneplan bzw. in Standardarbeitsanweisungen festzulegen. Das CoC plant, diese Inhalte (2.7.1 — 2.7.18) als Standardarbeitsanwei-
sungen auf seiner Homepage unter Download zu verdffentlichen.

2.8 Leihendoskope

Bei Leihendoskopen sollten die Rechte und Pflichten von Anwender und Verleiher, sowie die Modalitaten der Ubergabe, Riickgabe und Aufberei-
tung der Gerate schriftlich in einem Vertrag fixiert werden. Der Betreiber verantwortet die hygienische Sicherheit der Endoskope. Bei Verwendung
von Leihendoskopen verbleibt ohne vorherige mikrobiologisch-hygienische Prifung und Ergebnisbewertung eine Sicherheitslicke, da dem Betrei-
ber i.d.R. keine aktuellen Informationen iiber die vorangegangene Aufbereitung und die Ergebnisse der Uberpriifung des Verleihers vorliegen.

2.9 Reparierte Endoskope

Bei Rickerhalt reparierter Endoskope ist vor dem néachsten Einsatz eine Risikoanalyse durch den Betreiber vorzunehmen. Besteht im Zusammen-
hang mit dem Defekt der Verdacht auf eine Ubertragung von Infektionserregern, sind mikrobiologische Kontrollen obligat, um zu dokumentieren,
dass nach der Reparatur kein Infektionsrisiko von dem Endoskop ausgeht.

Kapitel 2

2.10 Flexible Endoskope ohne Kanal

Flexible Endoskope ohne Kanal (z.B. Nasopharyngoskope) kénnen nach Anlage 8 aufbereitet werden. Fir diese Geréate liegen in der Regel Her-
stellerangaben fur die maschinelle und/oder manuelle (unter anderem Tauchverfahren) Reinigung und Desinfektion vor, die eine validierbare Auf-
bereitung ermdglichen.

2.12 Endoskopisches Instrumentarium und Zubehdr

Wiederverwendbares endoskopisches Instrumentarium (z.B. Schlingen, Zangen, Clip-Applikatoren) wird in der Regel als MP kritisch B eingestuft.
Aufgrund der Patientensicherheit und der EU-Verordnung 2017/745 hat sich der Marktanteil dieser Produkte reduziert und wurde durch Einmalpro-
dukte ersetzt. Wiederverwendbare endoskopische Instrumente sind nach validierten Verfahren aufzubereiten. Optikspilflaschen stehen als Ein-
malprodukte und wiederverwendbare Produkte zur Verfigung. Optiksptlfaschen und ihr Ansatzschlauch sind mindestens arbeitstaglich zu wech-
seln.

CoC: Zusammenfassung Anlage 8 (2024) Seite 7 von 21 Stand: Méarz 2025
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Qualitatssicherung bei der Endoskopaufbereitung / Validierung der Aufbereitungsprozesse

3.1, 3.2, 3.3 Ziele der Qualitatssicherung, gesetzliche Anforderungen, Anwendungsbereich und Verantwortlichkeit

Eine unzureichende Aufbereitung von Endoskopen stellt ein Infektionsrisiko fur Patienten, Personal und ggf. Dritte dar. Um Schwachstellen erken-
nen und beseitigen zu koénnen, sind regelmaRige Kontrollen durchzufiihren, zu dokumentieren, zu interpretieren und ggf. KorrekturmafZnahmen
einzuleiten und umzusetzen. Entsprechend MPBetreibV ist die Aufbereitung von MP mit validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg

nachvollziehbar gewahrleistet ist und kein Beteiligter gefahrdet wird. Hierzu sind Nachweise zu erbringen und zu dokumentieren. Die Verantwortung
liegt beim Betreiber.

Kontrollen zur Qualitatssicherung sind bei allen Aufbereitungsverfahren durchzufiihren:

e maschinelle Aufbereitung in normkonformen Reinigungs-Desinfektionsgeraten fur Endoskope (RDG-E)
o Leitlinien zur Validierung von Fachgesellschaften vorhanden (z.B. DGSV)

¢ manuelle oder teilmaschinelle Endoskopaufbereitung = bei korrekter Durchfiihrung gleichwertige Aufbereitungsergebnisse
o derzeit keine Leitlinien von Fachgesellschaften vorhanden
o hoherer Aufwand hinsichtlich Standardisierung, Kontrolle, Dokumentation und Interpretation notwendig

Kapitel 3
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3.4 Methoden

Glossar

Prozessparameter | Temperatur, Zeit, Volumen, Spuldruck oder Konzentration von z.B. Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

Prozessleistung Die Prozessleistung ist das Ergebnis der geforderten Untersuchungsparameter (Elimination von Priiforganismen bzw. Reduktion von
Prifanschmutzungen), ermittelt unter Einsatz von Priufkorpern.

Prozesswirkung Die Prozesswirkung ist das Ergebnis der geforderten Untersuchungsparameter (Elimination von Mikroorganismen und Krankheitserregern
bzw. Reduktion von Verschmutzungen/Proteinriickstanden), ermittelt am realen Instrument nach der Aufbereitung.

Die im Rahmen der Qualitatssicherung durchzuftihrenden Prifungen umfassen die
e Kontrollen relevanter Prozessparameter (Kapitel 3.4.1)
o maschinelle Aufbereitung: Verweis auf verfiigbare Leitlinien, Normen und technische Informationen der Hersteller der eingesetzten Geréate
und Reiniger bzw. Desinfektionsmittel; die wesentlichen Prozessdaten werden vom RDG-E selbst dokumentiert
o manuelle und teilmaschinelle Aufbereitung: Einhaltung einschl. Kontrolle und Dokumentation der in den SAA festgelegten Prozessparameter
e Kontrollen der Prozessleistungen (Prozesskontrollen: Reinigungsleistung, Gesamtprozessleistung als Kombination aus Reinigung und Desin-
fektion) unter Einsatz von Prifkérpern (Kapitel 3.4.2 und Informativer Anhang 1 Kapitel 1) - aktuell nur fir maschinelle Aufbereitungsprozesse
empfohlen (Tabelle 2 der Anlage 8)
o Einsatz von Prufkérpern mit definierter Prifbelastung (Anschmutzung bzw. Priforganismen) als Surrogate der geometrischen Komponenten
/ Bestandteile der Endoskope
o nach dem jeweiligen Prozessschritt (inkl. Zwischenspilen nach Reinigung bzw. Schlussspilung nach Gesamtprozess) Quantifizierung hin-
sichtlich Restanschmutzung oder Restmenge an Priforganismen
e Kontrollen der Prozesswirkung (Produktkontrollen: Reinigungswirkung und Gesamtprozesswirkung) durch hygienisch-mikrobiologische Un-
tersuchung aufbereiteter Instrumente (Realinstrumente) (Kapitel 3.4.3 und Informativer Anhang 1 Kapitel 2) - fir maschinelle, teilmaschinelle
und manuelle Aufbereitung (Tabelle 3 der Anlage 8)
o Restanschmutzung bzw. verbliebene mikrobielle Kontamination von am Patienten angewendete und anschlieRend aufbereitete Endoskope
o nach jeweiligem Prozessschritt (inkl. Zwischenspilen nach Reinigung bzw. Schlussspilung nach Gesamtprozess)
o Beachte: einzelne Ergebnisse zeigen nicht die generelle Leistungsfahigkeit des Aufbereitungsprozesses an, erlauben jedoch eine Beurtei-
lung, ob ein aufbereitetes Endoskop den hygienisch-mikrobiologischen Anforderungen gentigt
o die Prifung der Reinigungswirkung gewahrleistet eine erfolgreiche nachfolgende Desinfektion; derzeit noch keine Empfehlung fiir geeig-
nete Prifmethoden

Kapitel 3
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3.5.1 Leitparameter zur Bewertung der Reinigungsleistung und -wirkung

Als Leitparameter zur Bewertung der Reinigung gilt der Proteingehalt. Proteine sind in hohen Konzentrationen auf benutzten Endoskopen enthalten,
gelten als schwer entfernbar und stellen deshalb einen anspruchsvollen und realitdtsnahen Analyten dar. Aufgrund der Denaturierung von Protein-
anschmutzungen durch Desinfektionswirkstoffe darf eine Bewertung der Reinigungswirkung anhand des Restproteingehalts nur nach dem Pro-
zessschritt Reinigung und nachfolgender Zwischenspulung erfolgen. Eine Bewertung der Reinigungsleistung bzw. -wirkung am Ende des Gesamt-
prozesses fuhrt zu nicht verwertbaren Ergebnissen.

3.5.2 Leitparameter zur Bewertung der Gesamtprozessleistung und -wirkung

Zur Beurteilung der Gesamtprozessleistung (Reinigung und Desinfektion) wird bei den eingesetzten Prufkérpern (mit bekannter Anzahl von
Priforganismen) der mikrobielle Reduktionsfaktor quantifiziert. Bei Prufung der Gesamtprozesswirkung wird die Gesamtmikroorganismenzahl
auf relevanten Stellen eines Endoskops bzw. im Kanalsystem/Optikspuilsystem bestimmt. Aufbereitete Endoskope miissen frei von Infektionserre-
gern sein (Empfehlung Nr. 3.5. A).

Nachgewiesene Indikatororgansimen lassen Rickschliisse auf Mangel im Aufbereitungsprozess oder auf technische Defekte des Endoskops zu.
Bei Hinweisen auf eine Ubertragung von MRGN, VRE bzw. andere multiresistente Erreger, sind diese in die Differenzialdiagnostik einzuschlielzen.
e Escherichia coli, andere Enterobacterales (vormals Enterobacteriaceae) und Enterokokken: Indikatoren fir mangelhafte Prozesswirkung

¢ Pseudomonas aeruginosa, andere Pseudomonaden und Nonfermenter: Indikatoren fir mangelhafte Schlusssplilung oder Trocknung

¢ Nosokomiale Infektionserreger wie Staphylococcus aureus: Indikator fir Kontaktkontamination nach der Aufbereitung

e Mykobakterien gemal Risikoanalyse

e Legionellen gemal Risikoanalyse

e Vergrunende Streptokokken: Indikatoren fur Verunreinigung mit Rachenflora gemaR Risikoanalyse

Kapitel 3

3.6 Akzeptanzkriterien

Die Einhaltung der hygienisch-mikrobiologischen Anforderungen lassen sich nachweisen durch:
e Prozesskontrollen (Prufkérper) - siehe Tabelle 4 i.V.m. Tabelle 2 der Anlage 8

o Produktkontrollen (Realinstrumente) - siehe Tabelle 5i.V.m. Tabelle 3 der Anlage 8
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3.7 Prifintervalle und Korrekturmaflnahmen

Glossar

Warngrenze Wert aus der Uberwachung, der als Frithwarnung fir Abweichungen von spezifizierten Bedingungen dient

Eingriffsgrenze | Wert aus der Uberwachung, der ein sofortiges Eingreifen erfordert

o regemafige Requalifizierung validierter Aufbereitungsprozesse; regelmaRige Wiederholung von Prifungen (Prozess- und Produktkontrollen)

e Festlegung der Prifintervalle auf Basis der Ergebnisse vorhergehender Prifungen

e bei Einhaltung der Akzeptanzkriterien mittels Prozess- und Produktkontrollen (Warngrenzen nicht Gberschritten, Gesamtmikroorganismenzahl
eingehalten, keine Indikatororganismen nachgewiesen) - keine weiteren Mal3nahmen erforderlich

o Uberschreitung der Warngrenze bei einzelnen Prufungen = unverziglich MaRnahmen zur Einhaltung der Warngrenzen festlegen, umsetzen
und Endoskop erneut Uberprifen

o weitere Nutzung des Aufbereitungsprozesses bis zur Einhaltung aller Akzeptanzkriterien ist von den Ergebnissen weiterer Prifungen abhangig
und muss auf Basis einer Risikobeurteilung entschieden werden

o Uberschreiten von Eingriffsgrenze, Gesamtmikroorganismen oder Nachweis von Indikatormikroorganismen - sofortige Sperrung des Endo-

skops; Ursachensuche (z.B. systematisch unzureichende Leistung, Wirkung des Aufbereitungsprozesses, Veranderung / Beschadigung des
Endoskops)

Kapitel 3
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Informativer Anhang 1 ,Methoden zur Priifunqg der Prozessleistung durch Prozesskontrollen und Methoden
zur Prufung der Prozesswirkung durch Produktkontrollen®:

Die Ausfuhrungen im ,informativen Anhang“ dienen ausschlieZlich der weiterflihrenden Information und sind keine Empfehlung der KRINKO im
Sinne des 823 Absatz 1 IfSG. Die Kommission hat sich entschieden die folgende sensitive Methode hier beispielhaft zu beschreiben.

1 Prufung der Prozessleistung durch Prozesskontrollen (Prifkérper; nur maschinelle Aufbereitung)
Prufkdrper zur Prifung der Reinigungs-/ Gesamtprozessleistung dienen als Surrogate fur die geometrisch speziellen Bestandteile von Endoskopen

1.1 Reinigungsleistung Endoskopkanale
e Prufanschmutzung aus reaktiven Schafblut; Schlauchprufkorper aus Polytetrafluorethylen (PTFE) mit einer L&nge von 2 m und einem Innen-
durchmesser von 2 mm (Prifkdrpermodell E1 nach DIN EN ISO 15883-4)

1.2 Reinigungsleistung EndoskopaulRenflachen

¢ Sicherstellung ausreichender maschineller Reinigung; insbesondere an kritischen Kontaktbereichen der Instrumente zu Beladungstrager/Kammer

¢ derzeit noch keine Empfehlung fir geeignete Prifmethoden (in Entwicklung); ggf. Einsatz definierter Priifanschmutzung aus koaguliertem Schaf-
blut; ggf. Bestimmung durch Elution von Prifanschmutzungsriickstanden und Quantifizierung des Restproteingehalts (z.B. mittels OPA- oder
BCA-Methode)

Informativer Anhanag 1

1.3 Gesamtprozessleistung Endoskopkanale

o Prufkorper mit Anschmutzung aus reaktiviertem, koaguliertem Schafblut mit eingemischten thermostabilen Priforganismen (Enterococcus fae-
cium, DSM 2146) zur Prifung der Gesamtprozessleistung (Reinigung und Desinfektion); sind Desinfektionsmittelriickstdnde nicht ausgeschlos-
sen, Durchspulen mit Enthemmer unmittelbar nach Entnahme aus dem RDG

1.4 Gesamtprozessleistung EndoskopaulRenflachen

e Beurteilung durch Prufkorper nicht notwendig, da die erfolgreiche Prifung der Reinigungsleistung auf Endoskopauf3enflachen bestétigt, dass
Prozessmedien freien Zutritt zu allen EndoskopauRenflachen haben und die Desinfektion durch Prifkdrper fir Gesamtprozessleistung in Kanal-
geometrien Uberpruft wird
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Informativer Anhanag 1

2 Prifung der Prozesswirkung durch Produktkontrollen (Realinstrumente)

Empfehlung zur Produktkontrolle von Reinigungswirkung + Gesamtprozesswirkung (maschinelle, teilmaschinelle oder manuelle Aufbereitung)
Kontamination der zu untersuchenden Endoskope und des gewonnenen Probematerial vermeiden: erst Abstrichproben, dann Durchspulproben
Probennahme an untersuchungsrelevanten Stellen der Au3enflachen fir jeden Endoskoptyp spezifisch festlegen (Probeentnahmeplan) z.B.

o Distalende

o Albarranhebel und -nische, sofern vorhanden

o Ballonfixierungspunkte bei Ultraschallendoskopen, sofern vorhanden

o Ventilzylinder

o Bedienrader und -hebel

Probennahme an Endoskopkanélen umfasst alle vorhandenen Kanalabschnitte in Kombination mit der Optiksptilfasche, sofern vorhanden; bei
Gastroskopen zusétzlich Luft-Wasser-Kanal in Kombination mit der Optikspulfasche und ggf. zusétzliche Spulkanéle bzw. Albarrankanal

nach Probennahme erneute Aufbereitung der Endoskope (Entfernung von Rickstanden von Elutionsmedien und mdglicher Kontamination)

2.1 Reinigungswirkung Endoskopkanale

Empfehlung einer Produktkontrolle zur Prifung der Reinigungswirkung, um sicherzustellen, dass die nachfolgende Desinfektion erfolgreich
durchgefuihrt werden kann
derzeit noch keine Empfehlung geeigneter Prifmethoden zur Elution von Restverschmutzung aus dem Endoskopkanalsystem (in Entwicklung)

2.2 Reinigungswirkung Endoskopaufienflachen

an untersuchungsrelevanten EndoskopaufR3enflachen (siehe oben) visuelle Kontrolle auf Restverschmutzung mit geeigneter Lupe (z.B. 1000 Ix,
3-5-fache VergroRerung)
Erfassung flachiger und/oder visuell nicht wahrnehmbarer Proteinanschmutzung mittels angefeuchtetem Abstrichtupfer
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2.3 Gesamtprozesswirkung Endoskopkanéle inklusive Prifung der Optikspulfasche (= hygienisch-mikrobiologische Untersuchung)

e durch neue Elutionsmethode fiir burstenzugangliche Kanale (Flush-Brush-Flush-Verfahren) kann Beprobung aller vorhandenen Endoskopka-
nale und der Optikspulfasche in einer Probe zusammengefiihrt werden (Einzelproben entfallen)

e Alternativ (wie bislang): Prtfung durch separate Beprobung eines jeden Kanals und des ggf. vorhandenen Optikspulflaschensystems

e Dbei zu beanstandendem Befund: erneute Probe der einzelnen Kanéle bzw. Optikspulflache, um Quelle der Verunreinigung zu erkennen

o die mogliche Vorgehensweise ist an die zu beprobenden Endoskope anzupassen

2.4 Gesamtprozesswirkung EndoskopaufRenflachen (= hygienisch-mikrobiologische Untersuchung)

Bei Endoskopen mit Albarranhebel/-nische (Duodenoskope, lineare Ultraschallendoskope) kann alternativ das Distalende in Elutionsmittel einge-
taucht und der Albarranhebel mehrmals bewegt werden, oder das Distalende wird gesplilt und geburstet und der Birstenkopf in die Elution tber-
fuhrt. Der Nachweis von Mikroorganismen erfolgt an untersuchungsrelevanten Endoskopauf3enflachen [sofern vorhanden] (z.B. Distalende, Albar-
ranhebel/ -nische, Ballonfixierungspunkte, Ventilzylinder, Bedienrader /-hebel) durch Abstrichproben mit angefeuchteten (z.B. 0,9%NacCl) Tupfern.
Der Tupferkopf wird nach der Probenahme mit einer sterilen Schere abgetrennt und in einem Rohrchen mit 10 ml Brain Heart Infusion (BHI)-
Bouillon aufgefangen. Sind Desinfektionsmittelriickstande auf den beprobten Endoskopauf3enflachen nicht ausgeschlossen, muss ein Neutralisa-
tionsmittel zugegeben werden. Bei Probennahme an allen untersuchungsrelevanten Endoskopauf3enflachen mit einem einzigen Tupfer, muss —
falls der Befund mikrobiologisch zu beanstanden ist - eine erneute Probennahme an den einzelnen Probennahmestellen erfolgen.

Anmerkung 1: Die Zusammensetzung geeigneter Neutralisationsmittel ist beim Hersteller des jeweiligen Desinfektionsmittels zu erfragen.

Informativer Anhanag 1

3 Probenverarbeitung

Nach der Probennahme sollten die Proben unmittelbar und ggf. gekuhlt (< 6 °C) ins Untersuchungslabor transportiert und bearbeitet werden. Eine
Weiterverarbeitung sollte innerhalb von 24 h nach Probennahme erfolgen. Durch den Einsatz von geeigneten Neutralisationsmittelhaltigen Trans-
portmedien l&sst sich der inaktivierende Effekt von Desinfektionsmittelriickstanden unterbinden.

4 +5 + 6 Verarbeitung von Abstrich- und Flissigkeitsproben; Nachweis von Indikatororganismen
Die Verarbeitung und Auswertung der gewonnenen Proben erfolgen durch das Labor.
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Informativer Anhang 2: ,,Hygiene bei der Aufbereitung von endokavitaren Ultraschallsonden*

Die Ausfuhrungen im ,informativen Anhang“ dienen ausschlieRlich der weiterflihrenden Information und sind keine Empfehlung der KRINKO im
Sinne des 823 Absatz 1 IfSG.

1 Einteilung von Ultraschallsonden in der medizinischen Diagnostik und Therapie

Das Ultraschallgerat besteht aus einem Korpus inkl. ggf. Halterungen, Monitor und Tastatur und den Ultraschallsonden, bestehend aus Ultraschall-
kopf und Handgriff, mit Kabel und Stecker. Neuere Ultraschallsonden kénnen ggf. auch kabellos, z.B. mittels Bluetooth, mit dem Gerat kommuni-
zZieren. Bei Tablet-basierten und Handheld-Geraten besteht der Korpus lediglich aus dem Tablet bzw. Monitor. Nur der Ultraschallkopf selbst kommt
bestimmungsgeman mit dem Patienten in Kontakt.

Ultraschallsonden kdnnen nach Art der Anwendung und ihrer Beschaffenheit eingeteilt werden:

e Ultraschallsonden zur transkutanen Anwendung (Doppler-Sonden, Curved-, Linear-, Sektor-Array- oder Matrix-Sonden)

o ohne Punktionskanal

o mit Punktionskanal (sog. Punktionsschallsonden)

Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt, insbesondere zur endokavitaren Anwendung in nattrlichen Kérperéffnungen

o ohne Instrumentierkanal (z.B. starr: Endovaginal- / Endorektalsonden; fexibel: Sonden zur transésophagealen Echokardiographie (TEE))
» i.d.R. semikritisch A (ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung)

o mit Instrumentier- und/oder Saug-Spulkanal (z.B. gastrointestinale Endosonographie, endobronchiale Sonographie)
» semikritisch B (mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung)

o Ultraschallsonden zur intraoperativen, d.h. intrakorporalen Anwendung (verschiedenste Geometrien fur unterschiedlichste Anforderungen
von offener und endoskopischer Chirurgie bis robotischer Chirurgie und Neurochirurgie)

» kritisch C (da steril einzusetzen und thermolabil)

Informativer Anhang 2
[

Ultraschallképfe mit Anwendung auf gesunder Haut gelten als ,unkritisch®. Die Einstufung der MP, die Festlegung der Art und die Aufbereitung
unterliegen dem Betreiber. Die Herstellerangaben sind zu berticksichtigen. Sollen zuvor als unkritisch eingestufte Schallkopfe mit krankhaft veran-
derter Haut oder Schleimhaut in Beriihrung kommen (z.B. Introitus-/ Perinealsonographie), sind diese als semikritische MP einzustufen.

—> Orientierungshilfe zur Einstufung und Aufbereitung endokavitarer Ultraschallsonden siehe Tabelle 6 im Informativen Anhang 2
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Einstufung des Zubehdors von Ultraschallsonden

e Unkritisches MP: Ultraschallgel, das nur mit intakter Haut in Kontakt kommt

o Semikritisches MP: Fihrungsadapter bei endokavitéarer Sonographie (je nach Konstruktion Gruppe A oder B), Ultraschallgel, das mit Schleimhaut
in Kontakt kommt

o Kiritisches MP: Nadelfihrungen (vorzugsweise als sterile Einwegprodukte), Injektions-/ Biopsienadeln, Drainagen (als sterile Einwegprodukte)

Aufbereitungsbereiche: Zu baulich-funktionellen Anforderungen an den Ort der Aufbereitung (,LAEMP*) siehe Anlage 5 der KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung ,Ubersicht Gber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte®. Eigene Aufbereitungsraume mit einer Bereichstrennung
in unrein, rein und Lagerung sind grundsatzlich zu bevorzugen.

o flr die Aufbereitung von semikritisch A Ultraschallsonden kann laut Anlage 5 auf eigene Aufbereitungsraume verzichtet werden

e bei Nutzung von Sondenuberztigen bei semikritisch B Sonden kann abweichend zu Anlage 5 auf eigene Aufbereitungsraume verzichtet werden
e Vorreinigung am Untersuchungsplatz; alle weiteren Aufbereitungsschritte erfolgen im separaten Aufbereitungsbereich

e ausgewiesener Bereich (im Untersuchungsraum oder einem separaten Raum) mit einer Zonentrennung in unrein, rein und Lagermdglichkeiten
e aus Griinden der Infektionspravention Aufbereitung in unmittelbarer Patientennédhe ausgeschlossen

2 Einstufung von Ultraschallsonden als semikritisches MP

Verwendung von Sondentberzigen: (,Schutzhillen* ggf. steril und einzeln verpackt; Medizinprodukt, z.B. DIN EN I1SO 4074:2017-09) vermin-
dern erheblich die Anschmutzung und Kontamination des Ultraschallkopfs. Allerdings ist zu beachten, dass eine zuverlassige Barrierefunktion
insbesondere bei viralen Erregern in der Norm nicht geprtift wird und die Norm fir diesen Anwendungsbereich nicht vorgesehen ist. Zur Endoso-
nographie werden Sondeniberziige aus Latex, Polyurethan und anderen Materialien verwendet. Da es — wie bei medizinischen Einmalhandschu-
hen — zu unbemerkten Mikrolasionen und damit zur Kontamination des umbhiillten Gerates kommen kann, dienen maglichst hochwertige Uberziige
insbesondere der Erleichterung der Reinigung und Desinfektion des Gerates. Bei der Verwendung ist die korrekte Handhabung zu beachten, d.h.
Entnahme mit sauberen und desinfizierten Handen zur Vermeidung von Kreuzkontamination; Passgenauigkeit (Vermeidung von Faltenbildung (zu
weit) oder von Einrissen (zu stramm)).

Informativer Anhang 2

Die Risikobewertung und Einstufung von Ultraschallsonden erfolgen vor der Aufbereitung bzw. dem Einsatz durch den Anwender. Bei semikritisch
B-Ultraschallsonden (z.B. aufgrund der Komplexitat) erleichtern Uberziige die Aufbereitung. Eine andere Einstufung kann zwar nicht erfolgen,
jedoch kann auf einen eigenen Aufbereitungsraum (abweichend zu Anlage 5 der KRINKO-BfArM-Empfehlung) verzichtet werden.
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3 Verantwortlichkeiten der Hersteller und Betreiber und Ubersicht iiber die Bestrebungen zur Erarbeitung unterschiedlicher Leitlinien
Der Hersteller hat lander- und betreiberspezifische Besonderheiten fur eine validierbare Aufbereitung zu berlcksichtigen; die Pflichten des Betrei-
bers ergeben sich aus der MPBetreibV (u.a. Validierung und Requalifizierung vor Ort durch qualifizierte Fachkrafte). Der Umfang der erforderlichen
Prifungen rund um die Validierung kann, sofern vorhanden, durch geeignete Angaben des Herstellers reduziert bzw. den fach- oder standortspe-
zifischen Erfordernissen entsprechend angepasst werden.

Insbesondere bei der Validierung der manuellen Aufbereitung sind allgemein anerkannte, fachlich fundierte und veroffentlichte Grundlagen wichtig,
die Hersteller, Betreiber und Validierer als Basis nehmen kdnnen. Zur manuellen Wischreinigung und Wischdesinfektion liegen derzeit solche
Vorgaben in Form von Normen bzw. Leitlinien noch nicht vor. Dort bedarf es noch Einzelfalllésungen. Wenn Herstellerangaben die maschinelle
Aufbereitung oder das Eintauchen erméglichen, ist dies zu bevorzugen.

4 Moglichkeiten zur Aufbereitung von Ultraschallsonden und deren Einordnung, speziell unter dem Aspekt der Validierung

Die im Informativem Anhang 2 beschriebene Aufbereitung von Ultraschallsonden, ihre Risikobewertung und die Anforderungen an die Validierung
der Aufbereitung erfolgen entsprechend der KRINKO-BfArM-Empfehlung. Jeder Teilschritt der Aufbereitung ist in Standardarbeitsanweisungen
festzulegen, welche — nach entsprechender Risikobewertung - den jeweiligen Ultraschallsonden anzupassen sind. = Das CoC plant, diese Inhalte
(4.1 — 4.5) als Standardarbeitsanweisungen auf seiner Homepage unter Download zu verdffentlichen.

Informativer Anhang 2

Grundsatzlich ist zu beachten:

¢ Reinigung und Desinfektion (inkl. der jeweiligen Zwischenschritte) erfolgen nacheinander (sowohl manuell als auch maschinell)

¢ in der Regel werden unterschiedliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet

o das erforderliche Wirkspektrum von semikritischen Ultraschallsonden (Kontakt zu nicht intakter Haut oder Schleimhaut): wenn nach der Desin-
fektion keine Sterilisation erfolgt (= Standard) - bakterizide (einschlie3lich mykobakterizide), fungizide und viruzide Wirksamkeit

o flUr die maschinelle Aufbereitung in RDG / RDG-E wird auf die entsprechenden Normen und Leitlinien verwiesen
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5.1 Priifung der Reinigungsleistung und -wirkung

Die Leistung und Wirkung der Reinigung (sowie der nachfolgenden Desinfektion) ist durch Validierung und Requalifizierungen kombiniert mit Rou-

tinekontrollen regelmaRig zu prufen und zu bewerten (§8 MPBetreibV). Der Betreiber ist verpflichtet, unter Berucksichtigung der Angaben des

Herstellers der Ultraschallsonden entsprechende Prifungen durchzufihren.

o Reinigungsleistung: Derzeit wird die Prifung der Reinigungsleistung unter Einsatz von Prufkdrpern als kritisch bewertet, da keine unabhangig
Uberprifen Prifkérpermodelle (bestehend aus Prifobjekt mit Prifanschmutzung) verfiigbar sind. Zur Orientierung wird hier auf die Publikation
LVvoraussetzungen und Méglichkeiten zur Validierung der manuellen Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten mit abschlief3ender
Wischdesinfektion® verwiesen.

e Reinigungswirkung: Zur Prifung der Reinigungswirkung bei Validierung, Requalifizierung und Routinekontrollen lassen sich Ultraschallsonden,
die nach der Anwendung aufbereitet wurden (,Realinstrumente®) einsetzen. Die Prifung der Reinigungswirkung kann bei Ultraschallsonden
(Einsatz mit oder ohne Sondenlberzlge) erfolgen, indem die Restmenge der jeweiligen Verschmutzung nach dem Reinigungsprozess quanti-
tativ bestimmt wird.

Auswahl von Leitparametern zur Prifung der Reinigung. Fur die Prifungen der Reinigung (Reinigungsleistung durch Einsatz von Prufkdrpern,
Reinigungswirkung durch Prifung aufbereiteter Realinstrumente) sind geeignete Leitparameter festzulegen. Die Auswahl ist vom Betreiber unter
Berucksichtigung der Herstellerangaben und abhangig vom jeweiligen Anwendungsort und der Applikationsart der Ultraschallsonden, der Art und
der Menge relevanter Verschmutzungen (z.B. Ultraschallgel, Sekrete) zu definieren und festzulegen.

Informativer Anhang 2

5.1.1 Priifung der Reinigung bei manuellen Reinigungsprozessen (Wisch- und Tauchbadreinigung)
Umfang, Art und Frequenz von Prifungen zum Nachweis der Reinigungsleistung und Reinigungswirkung werden im Rahmen der Validierung und

Requalifizierung durch den Betreiber ggf. in Zusammenarbeit mit dem Validierer festgelegt.

5.1.2 Priifung der Reinigung bei maschinellen Reinigungsverfahren

o Methoden zur Priifung der Reinigungsleistung: Nachweis wahrend der Typprifung durch den RDG/RDG-E-Hersteller mittels genormter, validier-
barer Methoden; Priifung durch den Betreiber, ob die im Rahmen der Typprifung erbrachten Nachweise von hinreichender Relevanz fir die
beabsichtigte Aufbereitung von Ultraschallsonden sind

o Methoden zur Priifung der Reinigungswirkung: Nachweis wahrend der Validierung, Requalifizierungen und durch Routinekontrollen durch den
Betreiber mittels genormter, etablierter bzw. zu etablierender Methoden
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5.2.1 Wischdesinfektion

» Methoden zur Priifung der Desinfektionsleistung: Nachweis wahrend der Desinfektionsmittelprifung durch den Hersteller mittels genormter,
validierbarer Methoden; ggf. Bestatigung durch eine herstellerunabhangige zusatzliche Prufung (Listung)

o Methoden zur Priifung der Desinfektionswirkung: Sicherstellung wahrend der Validierung, Requalifizierungen und durch Routinekontrollen durch
den Betreiber, dass das MP nach validierten Methoden desinfiziert und dass bei einer Wischdesinfektion die gesamte Oberflache, einschlieRlich
verdeckter Stellen, Hohlraumen, Rillen, Fugen und rauen Oberflachenbereichen, ausreichend benetzt ist. Die Validierung zeigt, dass ausrei-
chend Desinfektionsmittel wahrend der erforderlichen Einwirkzeit auf der gesamten Oberflache vorhanden ist und den Priforganismus mit der
héchsten Relevanz bzw. Stabilitat (Tenazitat) inaktiviert/abtotet.

5.2.2 Tauchbaddesinfektion

o Methoden zur Priifung der Desinfektionsleistung: Nachweis wahrend der Desinfektionsmittelprifung durch den Hersteller mittels genormter,
validierbarer Methoden; ggf. Bestatigung durch eine herstellerunabhangige zusatzliche Prifung (Listung)

e Methoden zur Priifung der Desinfektionswirkung: Sicherstellung wahrend der Validierung, Requalifizierungen und durch Routinekontrollen durch
den Betreiber, dass das MP nach validierten Methoden desinfiziert und eine ausreichende Benetzung beim Eintauchen gewahrleistet ist. Dadurch
wird sichergestellt, dass ausreichend Desinfektionsmittel wahrend der erforderlichen Einwirkzeit an der gesamten Oberflache einwirken kann.

Informativer Anhang 2

5.2.3 Desinfektion mittels H.O. und Desinfektion mittels UV C-Bestrahlung

e Methoden zur Priifung der Desinfektionsleistung: Nachweis wahrend der Typprifung durch den Hersteller mittels eigener, validierbarer Metho-
den; durch den Betreiber - ggf. in Zusammenarbeit mit dem Validierer — ist zu prifen, ob die im Rahmen der Typprifung erbrachten Nachweise
von hinreichender Relevanz fir die beabsichtigte Aufbereitung von Ultraschallsonden sind

e Methoden zur Priifung der Desinfektionswirkung; Nachweis wahrend der Validierung, Requalifizierungen und durch Routinekontrollen durch den
Betreiber mittels eigener, validierbarer Methoden

5.3 Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstande

Der Hersteller muss Grenzwerte fur die Restmenge der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf dem Medizinprodukt nach der
Schlusssplilung vorgeben (siehe Informativer Anhang 1). Zur Uberpriifung der Einhaltung dieser Grenzwerte im Rahmen der Verifizierung der
Standardarbeitsanweisungen und bei Routinekontrollen sind vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel entsprechende Anleitungen
und analytische Methoden zur Verfugung zu stellen.
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Ubersicht MiBi-Untersuchung / Gegentiberstellung von ,,QS-Vereinbarung zur Koloskopie*, ,,Anlage 8
(2012)“ und ,,Anlage 8 (2024)“ - Produktkontrollen am Realinstrument (= aufbereitetes Endoskop)

QS-Vereinbarung Kolo

Anlage 8, Anhang 3 (2012)

Anlage 8 (2024) > gilt fur alle Endo-

Quelle / Hinweis

(87) skope einschl. Koloskope KRINKO
Prafinter- | halbjahrlich e vierteljahrlich (vor allem bei manueller ggf. teil- o vierteljahrlich: mind. ein Endoskop je Pro-| Empfehlungs-Nr.
vall maschineller Aufbereitung) duktfamilie 3.7.B bis 3.7.E
¢ halbjahrlich, wenn mehrfach nicht zu beanstan- e jedes Endoskop mind. 1x/jahrlich
den (insbesondere bei maschineller Aufberei- : X -

S tung i } Insbes. bei maschineller Aufbereitung:
g g im RDG-E) o . -
3 tehlenswert: MiBi nach Reparatur nach Risikoanalyse Verlangerung Prifin-
S * emptenienswert. Mibl paratu tervall auf halbjahrlich / jahrlich méglich,
2 wenn regelmafig ohne Beanstandung
5 Kirzere Intervalle bei manueller oder teil-
o maschineller Aufbereitung auf Basis vor-
= hergehender Prifung (Risikoanalyse)
<
2 MiBi nach Reparatur / MiBi bei Leihinstru- | Kapitel 2.8, 2.9
g menten anhand Risikoanalyse
:c), Anzahl e 1 Koloskop je Aufberei- | ® mind. 1 Endoskop pro Endoskop-Produktfamilie | e mindestens 1 Endoskop pro Endoskop- | Empfehlungs-Nr.
= tungsverfahren e mind. 2 Endoskope pro Aufbereitungsverfahren Produktfamilie 3.7.8und 3.7.C
E e 1 Koloskop je Praxis e wiinschenswert: jedes Endoskop 1x jahrlich e jedes Endoskop 1x jahrlich
2 Hygiene- | Durchspilung von Endo- | Durchspiilung von Endoskopkanalen: Durchspulung aller Kanéale .informativer An-
Z| | relevante | skopkanélen (z.B. Instru- | ¢ Beprobung mind. ein Kanal (bevorzugt Instru- hang 1" Kapitel 2
E Stellen mentierkanal und L/W- mentierkanal, ggf. zusatzlich Wasser/Luftkanal)
o Kanal) Tabelle 3

Abstriche (z.B. Kanalein- | Abstriche von kritischen Stellen (z.B. Endo- Abstriche (sofern vorhanden) von:

gange am Distalende), skopdistalende, Albarranhebelnische bei Duode- e Distalende

welche o!er Rgmlgung noskopen) ¢ Albarranhebel und -nische

und Desinfektion nur o i

schwer zugénglich sind ¢ Ballonfixierungspunkte bei Ultraschal-

lendoskopen
o Ventilzylinder
e Bedienrader und -hebel
Losungen der Optikspiil- | Optikspllflasche/Ansaugschlauch: ggf. Untersu- Optikspiilflasche
L] systeme chung der Flussigkeit
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QS-Vereinbarung Kolo Anlage 8, Anhang 3 (2012) Anlage 8 (2024) > gilt fur alle Endo- Quelle / Hinweis
(87 skope einschl. Koloskope KRINKO
Akzep- Fehlender Nachweis von Kein Nachweis von (Spiilflissigkeit und Abstri- Abwesenheit von (Spulflissigkeit, Abstri- e Tabelle 5
tanzkrite- | (Spulflussigkeit, Abstri- che): che): e Probenahme
nen che): e Escherichia coli, anderen Enterobacteriaceae e Escherichia coli, andere Enterobacteria- bevorzugt nach
e Escherichia coli, ande- oder Enterokokken ceae/Enterobacterales und Enterokokken Lnformativem
ren Enterobacteriaceae | ¢ Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomo- | ¢ Pseudomonas aeruginosa, andere Anhang1*
oder Enterokokken naden oder Nonfermentern Pseudomonaden und Nonfermenter e Warn-/Eingriffs-
* Pseudomonas aerugi-  hygienerelevanten Erregern wie Staphylococcus | ¢ Nosokomiale Infektionserreger wie werte dienen
§ nosa, anderen Pseu- aureus Staph.aureus der Orientie-
§ ?:r:nl\.igﬁfdeernmggteerr\rllvelte_ ¢ in mikrobiell nicht besiedelten Bereichen oberer | ¢ Mykobakterien gemaf Risikoanalyse rung
S ) hvai | Gastrointestinal-/Respirationstrakt (z.B. Bron- e Legionellen gemaR Risikoanalyse
E e weiteren hygienerele- choskope, Seitblickduodenoskope zur ERCP), , “h o
2 vanten Erregern wie kein Nachweis vergriinender Streptokokken * \/_irgrunlende Streptokokken gema Ri-
PEQ Staphylococcus aureus sikoanalyse
% In Spulflussigkeit: In Spulflussigkeit: In Spulflissigkeit:
Iz max. £ 10 KBE / ml in der | Zulassige Gesamtkeimzahl < 1 KBE / ml Flussig- | Gesamtmikroorganismenzahl:
% Durchspullésung und der | keitsprobe Warngrenze: > 20 KbE / Endoskop
5 Losung des Optikspilsys- Eingriffsgrenze: > 100 KbE / Endoskop
S temes
g Methode | Verweis auf KRINKO- Spllmethode: Spillmethode wie bisher Allerdings neuere
Z | | probung durchspiilen; einzeln in sterilen Laborgefaen thoden empfoh-
Q| | der En- auffangen len (siehe unten)
° g;ﬁg&p' ) fur burstengangige Kanéle: ¢ Sensitive Me-
¢ Schwammchentest e Kanal mit 25 ml Elutionsmittel spiilen; thode mit Eluti-
angefeuchtete Biirste durch Kanal zie- onsmittel (emp-
hen; Birstenkopf auffangen; mit weite- fohlen)
ren 25 ml Elutionsmittel spulen e  Informativer
fur nicht-blrstenzugéngliche Kanale: Si?gla;% 1" Ka-
o Kanal mit 25 ml Elutionsmittel spilen (,Flush-Brush-
Flush-Me-
Spllproben aller Kanale eines Endoskops thode®)
in einem sterilen Laborgefald auffangen
L e Tabelle 5
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