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Dieser Text ersetzt nach Veroffentlichung im Bundesgesundheitsblatt im April 2002 die
entsprechende Teilanlage zu Ziffer 5.1 der Richtlinie fiur Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention, vertffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 31/1988, Nr.11 (,Anforderungen
bei endoskopischen MaBnahmen*).Sie konkretisiert die allgemein formulierten ,,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“(Bundesgesundheitsblatt 11/2001), auf
die hier in Ergdnzung hingewiesen wird.

Since it was published in the Federal Health Gazette in April 2002, this text has replaced the
respective partial appendix for point 5.1 of the Guideline for Hospital Hygiene and Infection
Prevention, which was published in Federal Health Gazette 31/1988, no. 11 (“Requirements of
Endoscopic Measures”). It finalises the generally formulated “Hygiene Requirements for
Reprocessing Medical Devices” (Federal Health Gazette 11/2001), to which reference is made as a
supplement.

1 Einleitung und Hintergrund

1 Introduction and Background

1.1 Infektionsrisiko
1.1 Risk of Infection

Ubertragungen von Mikroorganismen durch Endoskopie sind sparlich dokumentiert [1, 2, 3, 4, 5, 6]. Einer
Literaturtibersicht zufolge sind in den Jahren 1966-1992 bei endoskopischen Untersuchungen des oberen
Gastrointestinaltraktes 180 Ubertragungen von viralen oder bakteriellen Erregermn beschrieben, die zu
Infektionen mit teilweise tddlichem Ausgang gefiihrt haben [1]. Die Mehrzahl dieser Ubertragungen ist auf



unzureichende  Reinigungs- und  DesinfektionsmaRnahmen  unter  Missachtung  aktueller
Aufbereitungsrichtlinien zuriickzufuihren [1].

Das Infektionsrisiko hangt sowohl von der Art des endoskopischen Eingriffs als auch von der Disposition
des Patienten (z. B. Grunderkrankungen, anatomische Besonderheiten) und den Eigenschaften der
Erregerab [1, 2, 3, 4, 5, 6].

Little documentation is available concerning transmission of microorganisms through endoscopy [1, 2, 3,
4,5, 6]. According to a literature survey, 180 transmissions of viral or bacterial pathogens, which resulted
in infections with sometimes fatal outcome, were described between 1966 and 1992 with regard to
endoscopic examinations of the upper gastrointestinal tract [1]. The majority of these transmissions must
be attributed to insufficient cleaning and disinfection measures with disregard for current reprocessing
guidelines [1].

The risk of infection depends on both the type of the endoscopic intervention and the patient's disposition
(e.g. primary diseases, anatomic particularities) and the pathogens' properties [1, 2, 3, 4, 5, 6].

1.2 Involvierte Mikroorganismen

1.2 The Microorganisms Involved

Durch Endoskope und endoskopisches Zusatzinstrumentarium konnen Viren (z. B. Hepatitis B [7],
Hepatitis C [8, 9], HIV [10, 11]), Bakterien (z. B. Salmonellen [12, 13, 14, 15], Mykobakterien [16, 17, 18],
Pseudomonaden [19, 20, 21, 22, 23, 24, 25], Helicobacter pylori [26, 27, 28]), Protozoen (z. B.
Cryptosporidien [29, 30]), Pilze [31, 32] und Wiurmer (z. B. Strongyloides [33]) Gbertragen werden.

Viruses (e.g. hepatitis B [7], hepatitis C [8, 9], HIV [10, 11]), bacteria (z. B. salmonella [12, 13, 14, 15],
mycobacteria [16, 17, 18], pseudomonads [19, 20, 21, 22, 23, 24, 25], Helicobacter pylori [26, 27, 28]),
protozoa (e.g. cryptosporida [29, 30]), fungi [31, 32] and worms (e.g. strongyloides [33]) can be
transmitted through endoscopes and additional endoscopic instrumentation.

1.3 Prionen-Problematik
1.3 Prion Problems

Das Risiko einer Ubertragung Prionenassoziierter Erkrankungen (TSE) durch endoskopische Eingriffe ist
bisher, nicht zuletzt wegen der geringen Pravalenz der Erkrankung, nicht quantifizierbar. Entsprechende
Félle sind bisher nicht beschrieben [34, 35]. Zum Vorgehen bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJIK) wird auf Empfehlungen des Robert Koch-Instituts (RKI) verwiesen [36, 126]. Missen bei Patienten
mit Verdacht auf CJK endoskopische Eingriffe durchgefiihrt werden,kénnen Leihendoskope, die nach
Gebrauch speziellen Aufbereitungsverfahren unterzogen werden, geordert [37] und eingesetzt oder
solche Patienten in Zentren zur Diagnostik von Prionenerkrankungen (z. B. Neurologische Klinik der
Universitat Gottingen) verlegt werden.

The risk of transmission of prion-associated diseases (TSE) through endoscopic interventions is as yet
unquantifiable, not least because of the low incidence of the disease. Relevant cases have not been
described so far [34, 35]. Reference is made to recommendations of the Robert Koch-Institute (RKI) for
dealing with patients with Creutzfeldt-Jakob-Disease (CJD) [36, 126]. If endoscopic interventions must be
performed in patients with suspected CJD loan endoscopes, which are subject to special reprocessing
methods after usage, can be ordered [37] and used, or such patients can be transferred to diagnostics
centres for prion diseae (e.g. the Neurologische Klinik der Universitat Goéttingen (Neurological Clinic of the
University Gottingen)).

1.4 Relevante Infektionsquellen, -ursachen und Ubertragungsmechanismen
1.4 Relevant Sources and Causes of Infection and Transmission Mechanisms

Aufgrund  konstruktiver ~ Besonderheiten  flexibler ~ Endoskope [1] und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums werden diese als Medizinprodukte mit erhohten Anforderungen an die



Aufbereitung eingestuft (s. hierzu auch [38]).

Patienten mit florider Infektionskrankheit, Erregerausscheider (z. B. von Salmonellen) oder Trager von
Infektionserregern (z. B. Hepatitis B oder C, HIV-Infektion) stellen eine potenzielle Infektionsquelle fur
nachfolgend untersuchte Patienten dar ([5]). Da der Tragerstatus eines Patienten unbekannt sein kann,
muss jeder Patient als potenzieller Trager angesehen werden.

Mikrobielle Kontaminationen kdnnen den AufRenmantel und das Kanalsystem des Endoskops, das
Optikspulsystem einschlie@lich der Spllldsung und das Zusatzinstrumentarium (z.B. Biopsiezangen,
Schlingen) betreffen [1,2,3,4,5,6]. Bei nicht sachgerechter Aufbewahrung oder beim Transport korrekt
aufbereiteter Endoskope und Instrumente kann eine Rekontamination eintreten (Ubersicht 1).

Due to their construction features, flexible endoscopes [1] and additional endoscopic instrumentation are
classified as medical devices with stricter reprocessing requirements (also see [38] in this respect).
Patients with florid infectious disease, pathogen eliminators (e.g. of salmonella) or carriers of infection
pathogens (e.g. hepatitis B or C, HIV infection) represent a potential source of infection for subsequently
examined patients ([5]). As the carrier state of a patient might be unknown, each patient must be
considered as a potential carrier.

Microbial contaminations can affect the outer casing and the channel system of endoscopes, the lens
rinsing system including the rinsing solution and accessories (e.g. biopsy forceps, snares) [1, 2, 3, 4, 5, 6].
Recontamination can occur if correctly reprocessed endoscopes and instruments are not stored properly
or during transport (Diagram 1)



Ubersicht 1

Diagram 1

Infektionsquellen und Infektionsursachen bei endoskopischen Untersuchungen (aus [5],
modifiziert)

Sources of Infection and Causes of Infection in Endoscopic Examinations (from [5], modified)

Infektion oder Tragerstatus des zuvor untersuchten Patienten
Patient mit bekannter florider Infektionskrankheit, z. B.:
- Salmonellose,
Helicobacter-pylori-Gastritis/-Ulcus,
Hepatitis B oder C,
Tuberkulose,
Clostridium-difficile-Kolitis,

Infection or carrier state of the previously examined patient
patlentW|th known florid infectious disease, e.g.:
salmonellosis;
Helicobacter pylori gastritis/ulcus;
hepatitis B or C;
tuberculosis;
Clostridium difficile colitis

opportunistische Erreger bei Patienten mit Inmunsuppression (Mycobacterium avium, Cryptosporidium
parvum),

Patient mit asymptomatischer Infektion oder Tréagerstatus, z. B.:

Salmonellenausscheider, Hepatitis-B- oder -C-Virustrager

opportunistic pathogens in patients with immunosuppression (mycobacterium avium, cryptosporidium
parvum),

patient with asymptomatic infection or carrier state, e.g.:
salmonella eliminator; hepatitis B or C virus carrier

Mangel bei den verwendeten Aufbereitungsverfahren
Verwendung von nicht geeigneten Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln,
inkompatible Reinigungs- und Desinfektionsmittel,
zu geringe Konzentration oder zu kurze Einwirkzeit der verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel
kontaminierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel,
zu lange Standzeit, kontaminierte Dosieranlage,
kontaminierte Schlauchsysteme, Behalter oder Reinigungs-Desinfektions-Gerate,
kontaminiertes Leitungswasser oder unsteriles Aqua destillata als Spullésung,
Fixierung von organischem Material und Inkrustrierung von Mikroorganismen

Deficiencies in the reprocessing methods used
use of inadequate detergents or disinfectants;
incompatible detergents or disinfectants;
too low concentration or too short contact time of the used detergents and disinfectants;
contaminated detergents and disinfectants;
. excessive idle time;

contaminated dosing
plant;

contaminated hose systems, receptacles or washer-disinfectors;
contaminated tap water or unsterile distilled water used as a rinsing solution;



fixation of organic matter and encrustation of microorganisms

Méngel oder konstruktive Besonderheiten des Kanalsystems des Endoskopes
z. B. englumige, verzweigte oder einer Burstenreinigung nicht zugangliche Kanéle (z. B. Spulkanal,
Albarankanal),
Bildung eines mikrobiellen Biofilms in den Endoskopkanélen,
Perforation des Instrumentierkanals mit Ubertritt von Mikroorganismen in den Innenhohlraum des
Endoskopes

Deficiencies or construction features of the endoscope's channel system

- e.g. narrow-lumen or branched channels or channels which are not accessible for brush cleaning (e.g.
rinsing channel or Albarran channel);
formation of microbial biofilm in the endoscope channels;
perforation of the instrument channel with microorganisms moving into the internal cavity of the
endoscope

Méngel des endoskopischen Zusatzinstrumentariums und Optikspilsystems
nicht korrekt aufbereitetes Zusatzinstrumentarium (Biopsiezange, Schlinge etc.),
kontaminiertes Leitungswasser oder unsteriles Aqua destillata zur Befillung der Optikspulflasche,
Bildung eines mikrobiellen Biofims in der Flasche oder dem Anschlussschlauch des Optik-
Spilsystems bei nicht korrekter Aufbereitung

Deficiencies of endoscopic accessories and the lens rinsing system
not correctly reprocessed accessories (biopsy forceps, snares etc.);
contaminated tap water or unsterile distilled water for filling the water bottle,
formation of microbial biofilm in the bottle or the connecting hose of the water bottle in case of incorrect
reprocessing

Fehler bei Aufbewahrung und Transport des Endoskopes

- unzureichende Trocknung nach Aufbereitung (Vermehrung von typischen Wasserbakterien wie
Pseudomonas spp., Legionella spp. bei Restfeuchtigkeit in den Endoskopkanélen),
Aufbewahrung oder Transport des Endoskops im Versandkoffer,
nicht rekontaminationsgeschitzte Lagerung (z. B. offen hangend im Untersuchungsraum) oder
ungeschitzter Transport von Endoskopen (z. B. zu externen Untersuchungen)

Faults in storing and transporting endoscopes

- insufficient drying after reprocessing (propagation of typical water bacteria, such as Pseudomonas
spp., Legionella spp. in case of residual moisture in endoscope channels);
storage or transportation of the endoscope in the dispatch case;
storage without protection against recontamination (e.g. endoscopes hanging openly in the
examination room) or unprotected transportation of endoscopes (e.g. to external examinations)



2 Allgemeine Anforderungen und Ziele

2 General Requirements and Objectives

2.1 Ziele
2.1 Objectives

Infektionen via Endoskop sind prinzipiell vermeidbar, daher missen alle MalRnahmen der
Infektionsprophylaxe konsequent umgesetzt werden. Ziel der vorliegenden Empfehlung ist die
Beschreibung geeigneter und bewéhrter MalRnahmen, die eine Infektionsiibertragung verhindern. Nach §
4, Abs. 2 der Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) sind Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten unter Bericksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren durchzufiuihren. Ferner ist die Nachvollziehbarkeit der Abldufe zur Erzielung des
Verfahrenserfolges, nicht zuletzt fur behordliche Kontrollen, zu dokumentieren (Kategorie IV). Hinsichtlich
der Aufbereitung starrer Endoskope und des Zusatzinstrumentariums wird auch auf die gemeinsamen
Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel
»2Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® hingewiesen [38].

Infections through endoscopes can, broadly speaking, be avoided. This is why all infection prophylaxis
measures must be implemented firmly. The objective of these recommendations is to describe adequate
and well-tried measures of preventing infection transmission. Pursuant to 8 4, para. 2 of the German
Medical Devices Operator Ordinance (MPBetreibV), cleaning, disinfection and sterilisation of medical
devices must be performed using suitable validated methods and bearing the manufacturer's instructions
in mind. Moreover, traceability of the processes is to be documented for achieving the method's desired
result and not least for official controls (Category IV). Reference is also made to the common
recommendations of the Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention and the Federal
Institute for Drugs “Hygiene Requirements for Reprocessing Medical Devices” with regard to reprocessing
of rigid endoscopes and accessories [38].

Die vorliegenden Empfehlungen gelten fur alle Untersuchungen mit flexiblen Endoskopen, unabhéngig
davon, ob die endoskopische Untersuchung im Krankenhaus, einer Privatklinik oder in einer Praxis
(ambulantem Zentrum) etc. erfolgt. Jede Aufbereitung muss von geschultem Personal (Kategorie IV) in
einem eigens fir diesen Zweck ausgestatteten Raum (mit einer reinen und unreinen Zone) durchgefuhrt
werden (s. auch “Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopieeinheiten”). Die Umsetzung dieser Empfehlungen in die Praxis ist eine
verantwortungsvolle Aufgabe aller in der Endoskopie tatigen Personen.

The recommendations of this document apply to all examinations involving flexible endoscopes
irrespective of whether the endoscopic examination is performed in hospitals, private clinics or surgeries
(outpatient centres) etc. Reprocessing must always be performed by trained staff (Category IV) and in a
room specifically equipped for this purpose (with a clean and an unclean area) (also see “Hygiene
Requirements of the Constructional-Functional Design and Instrumental Equipment of Endoscopy Units”).
The implementation of these recommendations is a task for which all those working in endoscopy are
responsible.

Bei der Erarbeitung der vorliegenden Empfehlungen wurden verschiedene Leitlinien aus dem
deutschsprachigen und internationalen Raum [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45] sowie die Ergebnisse
wissenschaftlicher Untersuchungen zugrunde gelegt [46,47,48,49,50,51,52].Sie bericksichtigen die
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) [39] und die
Leitlinien anderer européischer [40, 41, 42, 43] und amerikanischer Fachgesellschaften [44, 45].Die
Kategorisierung der Empfehlungen erfolgt gemdR den Festlegungen der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut [53]. Bei Vorliegen neuer
Erkenntnisse ist eine Anpassung der Empfehlungen erforderlich.



In drafting these recommendations, several guidelines from the German-speaking countries and other
nations [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45] and results of scientific examinations were taken as the basis [46, 47,
48, 49, 50, 51, 52]. The guidelines of the German Society for Digestive and Metabolic Diseases (DGVS)
[39] and the guidelines of other European [40, 41, 42, 43] and American professional societies [44, 45] are
taken into account in these recommendations. They are classified according to the provisions of the
Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention at the Robert Koch-Institute [53]. The
recommendations need to be adapted if new findings emerge.

Den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und von endoskopischem
Zusatzinstrumentarium liegt die amerikanische Spaulding-Klassifikation bzw. die Risikobewertung der
Kommissionsempfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® [38]
zugrunde. Instrumente, die Gewebe penetrieren oder in sterile Hohlorgane eindringen, missen steril,
Instrumente, die intakte Schleimhaut bertihren, desinfiziert sein [38, 54].

Hygiene requirements for reprocessing flexible endoscopes and additional endoscopic instrumentation are
based on the American Spaulding classification and/or the risk assessment of the Commission's
recommendation “Hygiene Requirements for Reprocessing Medical Devices” [38]. Instruments which
penetrate tissue or are inserted into sterile hollow organs must be sterile. Instruments which touch intact
mucous membranes must be disinfected [38, 54].

2.2 Reinigung
2.2 Cleaning

Ziel der Reinigung von Endoskopen und endoskopischem Zusatzinstrumentarium ist die mdglichst
rickstandsfreie Entfernung organischen Materials und von Arzneimitteln, da der Desinfektions- oder
Sterilisationserfolg durch Ruckstdnde beeintrachtigt werden kann [38, 55]. Bei der anschlieRenden
Desinfektion werden noch anhaftende Mikroorganismen mit Ausnahme bakterieller Sporen soweit
abgetotet bzw. inaktiviert, dass von dem desinfizierten Medizinprodukt bei Kontakt mit der Haut oder
Schleimhaut keine Infektionsgefahr ausgeht. Zur Sterilisation dienen validierte physikalische oder
physikalisch-chemische Verfahren, die samtliche an oder in dem Instrument befindlichen
Mikroorganismen (inklusive bakterieller Sporen) abtoten oder inaktivieren.

The objective of cleaning endoscopes and additional endoscopic instrumentation is to remove organic
matter and pharmaceutical drugs, thereby leaving as little residue as possible, because disinfection or
sterilisation results can be adversely affected by residues [38, 55]. During subsequent disinfection,
microorganisms that remain attached — with the exception of bacterial spores — are killed and/or
inactivated to such an extent that no infection risk is posed by the disinfected medical device when it
comes into contact with skin or mucous membrane. For sterilisation, validated physical or physical-
chemical methods are employed, which kill or inactivate all microorganisms (including bacterial spores)
present on the instrument.

Zur Vorreinigung und Reinigung flexibler Endoskope werden L&sungen oberflachenaktiver, nicht
schaumender Substanzen (Tenside), enzymatische Reiniger oder nachgewiesenermalRen kombiniert
reinigende und desinfizierende Losungen verwendet [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 56, 57, 58]. Aldehyde
kdnnen zur Fixierung von Eiweil3 fuhren [59, 60], ihr Einsatz bei der Reinigung wird daher nicht
empfohlen (Kategorie IB).

Die alkalische Reinigung zeichnet sich durch eine hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lésung von
Protein-und Fettrickstanden und eine mikrobielle Wirksamkeit aus, andererseits kann es zu
nachteiligen Materialveranderungen kommen. Angaben des Herstellers zur Materialvertraglichkeit sind
zu beachten. Eine eindeutige Uberlegenheit einzelner Substanzen gegeniiber anderen ist bisher nicht
erwiesen (Kategorie 111).

Solutions made of surface-active, non-foaming substances (tensides), enzymatic detergents or
solutions, which have been proven to clean and disinfect in a combined manner, are used for pre-
cleaning and cleaning flexible endoscopes [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 56, 57, 58]. Aldehydes can result
in the fixation of protein [59, 60]; their use for cleaning is thus not recommended (Category IB).



Alkaline cleaning is highly effective with respect to dissolving protein and fat residues, and has a high
microbial efficacy; on the other hand, negative material changes might ensue. Manufacturers'
instructions on compatibility of materials have to be observed. So far, individual substances have not
conclusively shown to be superior to others (Category IlI).

2.3 Desinfektion
2.3 Disinfection

Zur Desinfektion (nach nicht fixierender Reinigung) flexibler Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums werden aufgrund der breiten und guten Wirksamkeit weltweit fast ausschlief3lich
aldehydische Losungen verwendet [39, 40,41, 42,43, 44,45]. Andere Desinfektionsmittel (z. B.
Isopropanol 70%ig, jodhaltige Praparate, quaterndare Ammoniumverbindungen, Chlorhexidin) haben
Licken im erforderlichen Wirkungsspektrum [2, 3, 56, 57, 58]. Weitere Desinfektionsmittel, z.B.
Aminderivate, oder Desinfektionsmittel auf Oxidationsbasis, z. B. Peressigsaure, werden fur die
maschinelle Aufbereitung flexibler Endoskope getestet [61, 62, 63, 64, 65].

Throughout the world, aldehyde solutions are almost exclusively used for disinfecting (after non-fixating
cleaning) flexible endoscopes and additional endoscopic instrumentation, owing to the broad-spectrum
effect and efficiency [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45]. Other disinfectants (e.g. isopropanol 70%, iodine-
containing preparations, quaternary ammonium compounds, chlorhexidine) have gaps in the required
spectrum of activity [2, 3, 56, 57, 58]. Further disinfectants, e.g. amine derivatives, or disinfectants on
oxidation basis, e.g. peracetic acid, are tested for automated reprocessing of flexible endoscopes [61, 62,
63, 64, 65].

Fur die manuelle Aufbereitung sind geprifte Desinfektionsmittel in den Listen der Deutschen Gesellschaft
fur Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) [66] bzw. des RKI [67] aufgefuhrt. Fir die maschinelle
Aufbereitung steht derzeit keine Liste mit gepriften und fir wirksam befundenen Desinfektionsmitteln und
-verfahren zur Verfugung. Es sind daher nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu verwenden, deren
Eignung und Wirksamkeit in Gutachten der Praparate- bzw. Geratehersteller nachgewiesen und
entsprechend deklariert wurde. Grundsétzlich sind nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener
antibakterieller, antiviraler und fungizider Wirksamkeit zu verwenden (Kategorie 1B).

Tested disinfectants for manual reprocessing are included in the lists of the German Society for Hygiene
and Microbiology (DGHM/VAH) [66] and/or the RKI [67]. For automated reprocessing, there is currently no
list of tested disinfectants and disinfection methods which have been found efficient. This is why it is
necessary to only use detergents and disinfectants whose suitability and efficacy have been proven in
expert reports provided by the manufacturers of the preparations and/or appliances, and have been
declared accordingly. Basically, only disinfectants with proven antibacterial, antiviral and fungicidal
efficacy are to be used (Category IB).

2.4 Sterilisation von endoskopischem Zusatzinstrumentarium

2.4 Sterilisation of Additional Endoscopic Instrumentation

Endoskopisches Zusatzinstrumentarium, das die Mukosa penetriert (z.B. Biopsiezangen, Papillotome
und Schlingen), muss im Rahmen der Aufbereitung sterilisiert werden [38, 40, 41, 45, 51] (Kategorie
IA).

Bei Einweginstrumenten (z. B. Einwegpapillotome, Zangen und Schlingen) wird die Sterilitat vom
Hersteller garantiert. Bei Aufbereitung mehrfach verwendbaren Instrumentariums muss der
Sterilisationserfolg [49] vom Betreiber (z. B. ambulante und stationare
Endoskopieabteilung/Sterilisationsabteilung des Krankenhauses/Aufbereitungsunternehmen)
nachvollziehbar sichergestellt werden [49] (Kategorie V) [38].

Injektionsnadeln (z.B.zur Sklerosierungsbehandlung von Osophagusvarizen oder zur Unterspritzung
blutender Lasionen) sind grundsatzlich als Einwegprodukt einzusetzen, da eine Aufbereitung von mit
Blut kontaminierten Injektionsnadeln technisch schwierig ist und ein hohes Verletzungs- und
Infektionsrisiko birgt [38, 40] (Kategorie 1B).



Endoskopisches Zusatzinstrumentarium, das bei therapeutischen Eingriffen an Gallengéngen oder am
Pankreasgang verwendet wird, muss steril sein. Ballonkatheter sind thermolabile Medizinprodukte der
Gruppe kritisch C“ [38], deren Aufbereitung, falls Uberhaupt mdglich, besonders hohen Anforderungen
unterliegt. Die ,European Society of Gastrointestinal Endoscopy“ empfiehlt ausdricklich, auf die
erneute Anwendung zu verzichten [40] (Kategorie IB).

Um Kontaminationen durch Spilldsungen zu vermeiden, sind auch die Optikspulflasche und der
Anschlussschlauch arbeitstaglich aufzubereiten (s. u.) [68] (Kategorie 1B).

Additional endoscopic instrumentation which penetrates the mucous membrane (e.g. biopsy forceps,
papillotomes and snares), must be sterilised as per reprocessing guidelines [38, 40, 41, 45, 51]
(Category I1A).

Sterility is guaranteed by the manufacturer in case of disposable instruments (e.g. disposable
papillotomes, forceps and snares). Successful sterilisation [49] must be ensured by the operator (e.g.
outpatient and inpatient endoscopy departments/sterilisation department of hospitals/reprocessing
companies) in a traceable manner if instruments that can be used several times are reprocessed [49]
(Category 1V) [38].

Hypodermic needles (e.g. for sclerotherapy of oesophageal varices or for injections below bleeding
lesions) must always be used as disposable products because the reprocessing of hypodermic
needles, which are contaminated with blood, poses problems in technical terms along with high risks of
injury and infection [38, 40] (Category IB).

Endoscopic accessories, which are used in therapeutic interventions on bile ducts or pancreatic ducts,
must be sterile. Balloon catheters are thermolabile medical devices of the “Critical C” group [38], which
can only be reprocessed — if this is possible at all — in compliance with particularly strict requirements.
The “European Society of Gastrointestinal Endoscopy” expressly recommends eliminating the practice
of renewed reprocessing [40] (Category IB).

The water bottle and connecting hose must also be reprocessed on each working day in order to avoid
contaminations caused by rinsing solutions (see below) [68] (Category IB).

2.5. Apparative Ausstattung und personelle Anforderungen
2.5 Instrumental Equipment and Staff Requirements

Die Anzahl der vorzuhaltenden Endoskope, des endoskopischen Zusatzinstrumentariums (z.B.
Biopsiezangen, Polypektomieschlingen) und der Gerate zur Reinigung und Desinfektion von Endoskopen
hangen von Untersuchungsspektrum, -frequenz, Zahl und Ausbildungsstand der endoskopierenden Arzte
und des assistierenden Personals,Verschleild der Gerate, Einsatz im Notfalldienst und dem Zeitbedarf fir
die korrekte hygienische Aufbereitung ab [70].

Hinsichtlich der ,Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopieeinheiten® wird auf die diesbeziglichen Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention [71] verwiesen.

Die Qualitat und Sorgfalt bei der Aufbereitung flexibler Endoskope hangen mal3geblich von
Ausbildungsstand und Motivation des Personals ab. Im Sinne der Qualitatssicherung ist hierfir eine dem
Einsatzbereich entsprechende fachspezifische Aus- und Weiterbildung entscheidend.

The number of endoscopes, which are to be provided ready-to-use, endoscopic accessories (e.g. biopsy
forceps, polypectomy snares) and equipment for cleaning and disinfecting endoscopes, depends on the
examination spectrum and frequency, the number and qualifications of endoscoping physicians and
assisting personnel, wear and tear of the equipment, emergency medical service and time requirements
for correct hygienic reprocessing [70].

As regards the “Hygiene Requirements of the Constructional-Functional Design and Instrumental
Equipment of Endoscopy Units”, reference is made to the relevant recommendations of the Commission
for Hospital Hygiene and Infection Prevention [71].

Quality and diligence in reprocessing flexible endoscopes substantially depend on staff qualification and
motivation. In this respect, specialist education and continuing vocational training, which are attuned to the
area of application, are thus decisive for quality assurance.



Gemall § 2 Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) dirfen Medizinprodukte nur von
Personen angewendet werden (Abs. 2) und darf der Betreiber nur Personen beauftragen (Abs. 4), die
dafur die erforderliche Ausbildung, Kenntnis und Erfahrung haben [127] (Kategorie V).

In Endoskopieabteilungen eines Krankenhauses mit endoskopischtherapeutischen Eingriffen soll ein
angemessener Anteil (z.B. 50%) des Endoskopiepflegepersonals die Fachweiterbildung ,Endoskopie®
[Weiterbildungsempfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG)] besitzen [72]. Far
endoskopisch ~ tatige Mitarbeiter aus Praxen bietet sich die Schwerpunktfortbildung
,castroenterologische Endoskopie fur Arzthelferinnen“ an [siehe die Empfehlungen verschiedener
Landesarztekammern (LAK) und der Bundesarztekammer (BAK)].

RegelmalRige hygienische und fachspezifische Schulungen aller in einer ambulanten oder station&ren
Endoskopieeinheit tatigen Mitarbeiter sind nach MP BetreibV § 2 [127], BioStoffV § 12 und im Rahmen
der UVV § 12 erforderlich und zu dokumentieren (Kategorie V).

Gemal § 36 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) sind die innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur
Infektionshygiene in Hygieneplanen festzulegen (Kategorie V).

Eine enge Zusammenarbeit mit Hygienefachpersonal (z. B. Krankenhaushygieniker, Hygienefachkratft,
hygienebeauftragter Arzt im Krankenhaus) ist zu empfehlen (Kategorie IB).

Pursuant to 8§ 2 of the German Medical Devices Operator Ordinance (MPBetreibV), medical devices
must only be used by persons (para. 2), and the operator must only commission persons (para. 4),
who have been trained for the purpose and have an understanding and experience in this field [127]
(Category IV).

In endoscopy departments of hospitals where endoscopies are conducted, an appropriate share (e.g.
50%) of the endoscopy nursing staff must have completed the specialist further “Endoscopy” training
[recommendation for continuing vocational training of the German Hospital Society (DKG)] [72]. The
specifically focused continuing training course “Gastroenterological Endoscopy for Doctor's Assistants”
lends itself for endoscopy staff working in surgeries [see recommendations of several German federal
states' medical associations (LAK) and the Federal Medical Association (BAK)].

Regular hygienic and subject-specific training courses for all staff working in an outpatient or inpatient
endoscopy unit are required and have to be documented pursuant to MPBetreibV § 2 [127], the
biological agents regulations, (BioStoffV) § 12, and within the limits of safety instructions (UVV) § 12
(Category IV).

In accordance with 8 36 of the Infection Protection Act (IfSG), in-house practices for infection hygiene
have to be specified in hygiene plans (Category V).

Close cooperation with hygiene experts (e.g. hospital hygienist, hygiene expert, hospital physician in
charge of hygiene) is recommended (Category IB).

3 Prinzipien und Durchfihrung der Aufbereitung flexibler Endoskope

3 Principles and Implementation of Reprocessing Flexible Endoscopes

Es werden manuelle Aufbereitung, teilmaschinelle Aufbereitung im Desinfektionsgerat (Teilautomat) und
maschinelle Aufbereitungsverfahren im Reinigungs- und Desinfektionsgerat fur Endoskope (RDG-E) —
friher als Endoskopreinigungs-und Desinfektions-(ERD-)automat bezeichnet — unterschieden (Tabelle 1),
bei Letzteren erfolgt zusatzlich eine Differenzierung zwischen chemischen und chemothermischen
Verfahren [58,72, 73]. Zur praktischen Durchfiihrung der manuellen, teilmaschinellen und maschinellen
Aufbereitung flexibler Endoskope wird auf die im Anhang 1 aufgefihrten Checklisten verwiesen.

A distinction is made between manual reprocessing, semi-automated reprocessing in disinfection devices
(semi-automatic machines) and automated reprocessing methods in endoscope washer-disinfectors
(EWDs) — formerly called endoscope cleaning and disinfection equipment — (Table 1). The latter are
further differentiated between chemical and chemo-thermal methods [58, 72, 73]. Reference is made to
the checklists enclosed as Appendix 1 for practically implementing manual, semi-automated and
automated reprocessing of flexible endoscopes.

Prinzipiell kann ein Endoskop sowohl manuell als auch maschinell hygienisch korrekt aufbereitet werden



[68, 75, 76, 77, 79]. Die manuelle Aufbereitung birgt Gesundheitsrisiken fir das Personal
(Infektionsgefahr, allergische Risiken) und bindet personelle Ressourcen. Da Forderungen nach
Standardisierung und Validierbarkeit des Aufbereitungsverfahrens bei der manuellen Aufbereitung nur
unzulénglich erfillt sind, missen manuelle Verfahren stets nach dokumentierten Standardanweisungen
und mit auf Wirksamkeit gepruften Verfahren durchgefiihrt werden. Die Aufbereitung im geschlossenen
System (RDG-E) erleichtert die Aufbereitung und standardisiert das Aufbereitungsverfahren, daher ist die
maschinelle Aufbereitung zu bevorzugen [38, 68]. Darlber hinaus bietet sie die Mdoglichkeit der
rickverfolgenden  Dokumentation der Aufbereitung. Die Verfahren in  Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten fur Endoskope (RDG-E) [79,80,81,82,83, 84,85,86,87] beinhalten in der Regel einen
integrierten Dichtigkeitstest, eine Aufbereitung des Wassers zur Schlussspulung (thermische oder UV-
Desinfektion, Sterilfiltration) und die Dokumentation der erfolgreichen Aufbereitung bzw. detaillierte
Fehlermeldungen. RGD-E sind Medizinprodukte und missen somit die grundlegenden Anforderungen des
Medizinprodukte-Gesetzes erfillen. Die mandatierte europadische Norm zu den Anforderungen und
Prufungen fur RGDE ist in Vorbereitung [85].

In principle, an endoscope can be reprocessed correctly both manually as well as automatically [68, 75,
76, 77, 79]. Manual reprocessing poses health risks for staff (danger of infection, allergy risks) and ties up
human resources. As demands on standardisation and the ability to validate of reprocessing methods
have only been met inadequately in manual reprocessing, manual methods must always be carried out
according to documented standard operating procedures and by using methods which are tested for
efficacy. Reprocessing in a closed system (EWD) facilitates reprocessing and standardises the
reprocessing method. This is why automated reprocessing should be preferred [38, 68]. Moreover, this
provides the opportunity for documenting reprocessing in such a way that it can be traced back. The
methods in endoscope washer-disinfectors (EWDs) [79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87] normally comprise
an integrated leak test, treatment of water for final rinsing (thermal or UV disinfection, sterile filtration) and
the documentation of successful reprocessing and/or detailed failure reports. EWDs are medical devices
and must thus comply with the general requirements of the Medical Devices Act. The mandated European
standard on requirements and tests for EWD is forthcoming [85].

Um eine Rekontamination der Endoskope durch z. B. Pseudomonas spp., Legionella spp., atypische
Mykobakterien, zu verhindern, sind Reinigungs- und Desinfektionsgerate fir Endoskope (RDG-E), in
denen das zur Schlussspulung verwendete Wasser durch Erhitzen desinfiziert und anschlie3end gekihit
wird, aus hygienischer Sicht zu bevorzugen [68] (Kategorie IB). Bei RDG-E, die zur Aufbereitung des
Wassers zur Schlussspilung eine Sterilfiltration von Leitungswasser [88,89,90,91,92,93] oder von Wasser
aus einer Aqua-Dest.-Anlage verwenden, muss der vorgeschaltete Sterilfilter regelm&Rig nach
Herstellerangaben gewechselt werden. Bei RDG-E mit UV-Desinfektion (z. T. kombiniert mit dreiminttiger
thermischer Behandlung (bei 60°C) des Spullwassers) ist die UV-Desinfektionsanlage nach Angaben des
Gerateherstellers regelmaRig zu warten, um maogliche Fehler bei der Desinfektion des Spllwassers zu
vermeiden.

For hygiene reasons, preference should be given to endoscope washer-disinfectors (EWDs), in which the
water used for final rinsing is disinfected by heating and is subsequently cooled, in order to prevent the
endoscopes being recontaminated, e.g. by Pseudomonas spp., Legionella spp. or atypical mycobacteria
[68] (Category IB). Regarding EWDs, which use sterile filtration of tap water [88, 89, 90, 91, 92, 93] or
water of distilled water equipment to obtain treated water for final rinsing, the upstream sterile filter must
be changed regularly as per the manufacturer's instructions. Regarding EWDs with UV disinfection
(sometimes combined with three-minute thermal treatment of rinsing water (at 60°C)), the UV disinfection
plant must be maintained regularly according to the manufacturer's instructions so as to prevent possible
errors when the rinsing water is disinfected.



Tabelle 1: Ubersicht iiber die verschiedenen Aufbereitungsverfahren fiir Endoskope

Manuell ggf.t eilmaschinell Maschinell
Vorreinigung Direkt im Anschluss an die Untersuchung im
Untersuchungsraum:
Abwischen des Endoskop-AufRenmantels und Durchspulen der
Kanéle
Birstenreinigung Sorgféaltige manuelle Reinigung im Aufbereitungsraum (fir jeden
der Kanal passende desinfizierte Birste verwenden!)
Endoskopkanéle
Reinigungsspilun | Manuell im Aufbereitungsraum Im RDG-E
g
Desinfektion Luftblasenfreies Einlegen im RDG-E
Durchspulen mit Desinfektionsmittellsung
Schlussspilung Im Aufbereitungsraum Im RDG-E
Trocknung Manuell im Aufbereitungsraum (Durchblasen mit Druckluft) Im
RDG-E
Table 1: Overview of the various endoscope reprocessing methods
manual, where applicable, semi-automated automated
Precleaning Immediately after the examination in the examination room:
wipe off the endoscope's outer casing and flush the channels
Brush cleaning of | Thorough manual cleaning in the reprocessing room (use
endoscope adequate disinfected brush for each channel)
channels
Cleaning solution Manual in the reprocessing room in the EWD
Disinfection Immerse free from air bubbles in the EWD
Flush with disinfectant solution
Final rinsing In the reprocessing room in the EWD
Drying Manual in the reprocessing room (blow through with compressed

air) In the EWD




3.1 Vorreinigung

3.1 Precleaning

Eine Vorreinigung des Endoskopes soll unter Beachtung des Personalschutzes unmittelbar im Anschluss
an die endoskopische Untersuchung erfolgen, wéhrend das Gerat noch an Lichtquelle und Absaugpumpe
angeschlossen ist. Ziel ist es, ein Antrocknen von organischem Material und chemischen Riuckstanden im
Kanalsystem oder an Auf3enteilen des Endoskops zu vermeiden und eine Kontamination des Umfelds zu
verhindern [58, 73, 74, 128].

The endoscope must be precleaned immediately after the endoscopic examination has been concluded,
ensuring that staff protection is taken into consideration by performing it whilst the device is still connected
to the light source and suction pump. The aim is to prevent organic matter and chemical residues from
drying in the channel system or on outer components of the endoscope, and prevent contamination of the
environment [58, 73, 74, 128].

Unmittelbar nach der endoskopischen Untersuchung ist das Einfihrungsteil des Endoskopes mit
einem flusenfreien Einwegtuch abzuwischen (Kategorie 1B).

Anschlie3end ist das Endoskop mit dem Distalende in ein Gefal3 mit Reinigungslésung einzutauchen,
alle zuganglichen Kanéle sind mit der Reinigungslésung mehrfach durchzuspilen und durchzusaugen,
um zu verhindern, dass in den Kanélen sich spater nicht mehr zu entfernende Inkrustationen bilden
[60] (Kategorie 1B).

Danach ist das Endoskop von Lichtquelle, Optikspilsystem und Absaugschlauch zu trennen, in den
Aufbereitungsraum zu transportieren und dort in ein Becken mit Reinigungsldsung einzulegen
(Kategorie 1B).

Das benutzte Endoskop wird in einem geschlossenen Behéltnis (z.B. Wanne mit Deckel) zum
Aufbereitungsraum transportiert, um eine Kontamination des Umfelds zu vermeiden. (Kategorie IB).

The insertion part of the endoscope must be wiped with a lint-free disposable cloth immediately after
the endoscopic examination (Category IB).

The endoscope must subsequently be immersed with its distal end in a receptacle containing cleaning
solution; all accessible channels must be flushed with the cleaning solution and must be sucked
through several times so as to obviate encrustations, which cannot be removed later, from being
formed in the channels [60] (Category IB).

The endoscope must then be separated from the light source, lens rinsing system and suction hose, be
transported into the reprocessing room and be placed in a basin containing cleaning solution (Category
1B).

The used endoscope is transported to the reprocessing room in a closed receptacle (e.g. a tray with a
lid) in order to avoid contamination of the environment (Category IB).

3.2 Reinigung
3.2 Cleaning

Alle weiteren Aufbereitungsschritte erfolgen in der unreinen Zone eines separaten Aufbereitungsraums,
da bei der Reinigung eines benutzten Endoskopes durch Verspritzen von Flissigkeit eine Kontamination
von Flachen eintreten kann.

All further reprocessing steps are undertaken in the unclean area of a separate reprocessing room as
surfaces might be contaminated if liquids are splashed when a used endoscope is being cleaned.

Alle Reinigungsschritte, insbesondere das Buirsten der Endoskopkanale, sind unter der
Flissigkeitsoberflache im Reinigungsbecken durchzufiihren, um Spritzeffekte mit kontaminierten
Flussigkeiten zu vermeiden [40] (Kategorie 1B).

Die Arbeitsflachen im Aufbereitungsraum und im Untersuchungsraum sind arbeitstaglich und bei
sichtbarer Kontamination umgehend mit Flachendesinfektionsmitteln mit nachgewiesener Wirksamkeit
z. B. gemagR Listung durch DGHM [66] desinfizierend zu reinigen (Kategorie IB).



All cleaning steps, especially brushing of endoscope channels, must be done below the liquid's surface
in the cleaning tray in order to avoid splash-back with contaminated liquids [40] (Category IB).

The working surfaces in the reprocessing room and the examination room must be cleaned with
surface disinfectants of proven efficacy, e.g. according to the listing of the DGHM/VAH [66], in a
disinfectant manner every working day, and promptly in the event of visible contamination (Category
1B).

Bei unzureichender Reinigung ist die Wirksamkeit der nachfolgenden Desinfektion nicht gewéhrleistet [55,
59, 94, 95], daher ist eine grindliche Reinigung des Endoskopes Voraussetzung fir eine korrekte
Aufbereitung. Wie bei der Vorreinigung ist auch bei der (Haupt-)Reinigung durch Verfahrensfihrung
sicherzustellen, dass es nicht zu einer Fixierung von Ruckstanden (z.B. Geweberesten, Blut) kommt.
Durch eine sorgféaltige manuelle Birstenreinigung der Endoskopkanéle kann die Keimzahl um bis zu 4-
log-Stufen reduziert werden [46, 47, 61]. Auch zur Entfernung von Parasiten/Parasitenzysten ist eine
grundliche manuelle Birstenreinigung der Kanéle unabdingbar. Parasitenzysten werden durch die derzeit
verwendeten Desinfektionsmittel z.T. nicht [29] oder nur unzureichend abgetdttet [30].

Efficacy of subsequent disinfection is not guaranteed in case of insufficient cleaning [55, 59, 94, 95]. This
is why thorough cleaning of the endoscope is the prerequisite for correct reprocessing. As is the case with
precleaning, the procedure must be carried out in such a way as to ensure that fixation of residues (e.g.
tissue residues, blood) is not caused during (main) cleaning. Bacterial count can be reduced by up to 4 log
steps if endoscope channels are thoroughly and manually cleaned with a brush. Thorough manual brush
cleaning of the channels is also indispensable for removing parasites/parasite cysts. Parasite cysts are
only partially [29] or insufficiently killed by the currently used disinfectants [30].

Eine manuelle Reinigung aller zuganglichen Kanéle des Endoskopes mit einer desinfizierten
Reinigungsbiirste (mit der vom Hersteller kanalabhangig empfohlenen Birstenstarke) ist grundsatzlich
immer durchzufiuihren, soweit vom Hersteller des Endoskopes bzw. des RDG-E nichts anderes
ausgesagt wird (Kategorie 1B).

Bei der mechanischen Birstenreinigung ist eine flexible Reinigungsbirste mehrmals vollstandig durch
jeden zuganglichen Kanal zu ziehen, bis die Birste frei von Verunreinigungen ist. Die Bursten sollen
dem jeweiligen Kanaldurchmesser entsprechen (Kategorie 1B).

Nach der Burstenreinigung sind die Kanalsysteme mit Wasser von Trinkwasserqualitat zu spilen. Das
Restwasser in den Kanélen ist mittels Durchblasen von Druckluft oder mittels Luft aus einer Spritze zu
entfernen, um nachfolgend mdgliche Interaktionen der Reinigungslosung mit der
Desinfektionsmittelldsung oder Verdinnungen der Desinfektionsmittellésung zu vermeiden (Kategorie
IB).

Verwendete Reinigungsbirsten (flexible Bursten, Hand- und Zahnbursten) sind nach jeder Benutzung
im Ultraschallbad zu reinigen und anschliel3end zu desinfizieren. Am Ende des Tages sind sie nach
Reinigung und Desinfektion trocken und kontaminationsgeschitzt zu lagern (Kategorie 1B).

Die Reinigungslosung wird durch organisches Material und chemische Rickstdnde belastet und ist
daher unter Beachtung des Arbeitsschutzes mindestens arbeitstaglich frisch anzusetzen. Bei
sichtbarer Verunreinigung oder Kontamination durch ein mit Fazes verunreinigtes Endoskop ist die
Reinigungslosung sofort zu wechseln. Das Reinigungsbecken muss arbeitstaglich grindlich
mechanisch gereinigt und desinfiziert werden (Kategorie IB).

All accessible channels of the endoscopes must be thoroughly cleaned by hand with a disinfected
cleaning brush (with the channel-dependent brush thickness recommended by the manufacturer)
unless otherwise identified by the endoscope and/or EWD manufactuer (Category IB).

In mechanical brush cleaning, a flexible cleaning brush must be passed through each accessible
channel several times until the brush is free from debris. The brushes shall be commensurate with the
respective channel diameter (Category IB).

After brush cleaning, the channel systems must be flushed with water of potable water quality. The
remaining water in the channels must be removed by blowing through compressed air or using air of a
syringe in order to avoid subsequently possible interactions of the cleaning solution with the
disinfectant solution or dilutions of the disinfectant solution (Category IB).

Used cleaning brushes (flexible brushes, hand brushes and toothbrushes) are to be cleaned and



subsequently disinfected in an ultrasonic bath after each usage. At the end of the day and after
cleaning and disinfection, they must be stored in a dry place and protected against contamination
(Category IB).

The cleaning solution is polluted with organic matter and chemical residues, and must thus be
prepared freshly at least each working day, taking account of industrial safety. In the event of visible
contaminations or contamination with an endoscope polluted with faeces, the cleaning solution must be
changed immediately. The cleaning tray must undergo thorough automatic cleaning and disinfection at
least on each working day (Category IB).

3.3 Desinfektion
3.3 Disinfection

Durch unzureichende Reinigung [55, 59, 94, 95] sowie durch Unvertraglichkeiten von
Reinigungsmittelriickstanden und Desinfektionsmitteln kann die Wirksamkeit der Desinfektion
beeintrachtigt werden. Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit sind in der Liste der DGHM
[66] fur die manuelle Desinfektion von medizinischen Instrumenten aufgefuhrt. Fur die maschinelle
Desinfektion ist die Wirksamkeit der Desinfektionsmittel durch Fachgutachten des Herstellers zu belegen.
Aldehyde gelten weltweit als Referenzwirkstoffe bei der hygienischen Aufbereitung flexibler Endoskope
[39, 40, 41,42, 43,44, 45,56, 5 7, 58].Die Verwendung von Aldehyden ist mit gesundheitlichen Risiken
behaftet und kann Uber Haut- und Schleimhautkontakt sowie Uber Dampfe zu Reizungen der
Schleimhaute und allergisch bedingten Erkrankungen beim Endoskopiepersonal fihren [96, 97, 98].

The efficacy of disinfection might be adversely affected by insufficient cleaning [55, 59, 94, 95] and
incompatibilities between detergent residues and disinfectants. Disinfectants with proven efficacy are
listed in the DGHM/VAH's list [66] for manual disinfection of medical instruments. For automated
disinfection, the efficacy of disinfectants must be proven by expert reports provided by the manufacturer.
Throughout the world, aldehydes are considered as a benchmark when it comes to active substances for
hygienically reprocessing flexible endoscopes [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 56, 5 7, 58]. The use of
aldehydes does carry health risks, and can cause irritation of the mucous membranes and allergic
diseases in endoscopy staff via skin contact and contact with mucous membranes and through vapours.

Es sind nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener bakterizider, viruzider und fungizider Wirksamkeit
zu verwenden. Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind entsprechend den
Angaben des Herstellers exakt einzuhalten (Kategorie IB).

Bei manueller und teilautomatischer Aufbereitung ist das Datum des Ansetzens der
Desinfektionsmittelldsung z.B. auf der Wanne zu fixieren. Die Desinfektionsmittellésung ist nach
Herstellerangaben bzw. bei optischer Verschmutzung (Trubung) auch friiher zu erneuern (Kategorie
1B).

Bei manueller und teilautomatischer Aufbereitung sind alle zuganglichen Kanédle des Endoskopes
luftblasenfrei mit Desinfektionsmittellésung zu fillen (Kategorie IB).

Bei Wechsel der Desinfektionsmittelldsung sind die Desinfektionswannen griindlich mechanisch und
desinfizierend zu reinigen (Kategorie IB).

Wannen zur Instrumentendesinfektion sollen abgedeckt sein (Luftbelastung,
Umgebungskontamination) [40] (Kategorie IB).

Da im Aufbereitungsraum von einer erhéhten Belastung der Raumluft mit Desinfektionsmittelddmpfen
auszugehen ist [97, 98], muss die Mdoglichkeit zur ausreichenden Luftung oder eine separate
Abzugsmadglichkeit aus Grinden des Arbeitsschutzes gegeben sein [40, 45] (Kategorie V).

Only disinfectants with proven bactericidal, virucidal and fungicidal efficacy may be used.
Concentrations and contact times of the disinfectants must be adhered to precisely, in line with the
manufacturers' instructions (Category IB).

In case of manual and semi-automated reprocessing, the date on which the disinfectant solution was
prepared must be retained, e.g. on the tray. The disinfectant solution must, however, be renewed
earlier as per the manufacturers' instructions and/or in case of optical contamination (clouding)
(Category IB).



In case of manual and semi-automated reprocessing, all accessible channels of the endoscope must
be filled with a disinfectant solution in such a way that no air bubbles are formed (Category IB).
Disinfection trays must be cleaned mechanically and thoroughly in a disinfectant manner when the
disinfectant solution is changed (Category IB).

Trays for instrument disinfection shall be covered (atmospheric load, contamination to the
environment) [40] (Category IB).

As it must be assumed that the reprocessing room's ambient air is more loaded with disinfectant
vapours [97, 98], sufficient ventilation or a separate extraction option must be provided for reasons of
industrial safety [40, 45] (Category IV).

3.4 Schlussspulung zur Entfernung von Desinfektionsmittelriickstéanden
3.4 Final Rinsing for Removing Disinfectant Residues

Ruckstande von Desinfektionsmittelldsungen im Endoskop kénnen chemische Irritationen und allergische
Schleimhautreaktionen beim nachfolgend untersuchten Patienten auslésen [99, 100, 101]. Zur Abspilung
von Desinfektionsmittelriickstanden ist jeweils frisches, mikrobiologisch einwandfreies Wasser zu
verwenden.Die Verwendung von Leitungswasser oder unsterilem Aqua dest. ist nicht ausreichend, da
diese haufig mikrobiell (z. B. Pseudomonas spp., Legionella spp., atyp. Mykobakterien) kontaminiert sind.
Hierdurch kdnnen Endoskop und Kanalsystem nach sachgerechter Desinfektion rekontaminiert werden
[68]. Bei mangelhafter Trocknung kann es wahrend der Lagerung des Endoskopes zu einer Zunahme der
Keimzahl kommen [102].

Residues of disinfectant solutions in the endoscope can trigger chemical irritations and allergic reactions
of the mucous membrane in the subsequently examined patient [99, 100, 101]. Fresh, microbiologically
impeccable water must be used for rinsing off disinfectant residues. Using tap water or unsterile distilled
water is not sufficient as they are often microbially contaminated (e.g. Pseudomonas spp., Legionella spp.,
atyp. mycobacteria). Endoscopes and channel systems could thus be recontaminated after proper
disinfection [68]. Bacterial count can increase during storage of the endoscope after insufficient drying
[102].

Die Desinfektionsmittellsung ist durch intensives Nachspilen der Kanale und des Aulzenmantels des
Endoskopes sorgféltig zu entfernen (Kategorie 1B).

Zur Schlussspulung ist Wasser zu verwenden, das mikrobiologisch Trinkwasserqualitét hat und frei
von fakultativ pathogenen Mikroorganismen ist (Kategorie IB). Mikrobiologisch einwandfreies
Schlussspulwasser kann durch Einsatz von Sterilwasserfiltern in ausreichender Menge bereitgestellt
werden [92]. Die Leitlinie der ,Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology”
(APIC-Guideline [45]) empfiehlt zur Schlussspulung die Verwendung von sterilem Wasser.

Bei der maschinellen Aufbereitung im RDG-E wird das Wasser zur Schlussspilung — je nach
Gerétemodell — durch Erhitzen desinfiziert, sterilfiltriert oder durch UV-Bestrahlung desinfiziert. Die
maschinelle Aufbereitung ist daher bezlglich der mikrobiologischen Qualitéat des zur Schlussspulung
verwendeten Wassers sicherer und auch deshalb der manuellen bzw. teilmaschinellen Aufbereitung
vorzuziehen [68]. Die maschinelle Aufbereitung in Geraten, die das zur Schlussspilung verwendete
Wasser durch Erhitzen desinfizieren, gilt als sicherstes Verfahren und ist zu bevorzugen (Kategorie
1B).

Bei der manuellen Aufbereitung von Endoskopen, die zu Untersuchungen in mikrobiell nicht
besiedelten Bereichen verwendet werden (z.B.Bronchoskope,Seitblickduodenoskope zur ERCP), ist
zur Schlussspilung steriles Wasser zu verwenden [45] (Kategorie IB).

The disinfectant solution must be removed meticulously by intensively re-rinsing channels and the
outer casing of the endoscope (Category IB).

For final rinsing, water which is microbiologically potable and free from facultative pathogenic
microorganisms must be used (Category IB). Microbiologically impeccable final rinse water can be
provided in a sufficient quantity by using sterile water filters [92]. The guideline of the "Association for
Professionals in Infection Control and Epidemiology* (APIC-Guideline [45]) recommends the use of
sterile water for final rinsing.



In case of automated reprocessing in EWDs, the water for final rinsing is disinfected by heating,
undergoes sterile filtration or is disinfected by UV radiation — depending on the device type.
Automated reprocessing is thus safer in terms of microbiological quality of water used for final rinsing.
This is one of the reasons why it should be given preference over manual and semi-automated
reprocessing [68]. Automated reprocessing in appliances which disinfect final rinse water by heating is
considered the safest method, and is to be preferred (Category IB).

If endoscopes which are employed in examinations in microbially uncontaminated areas
(e.g.bronchoscopes or side-viewing duodenoscopes for ERCP) are reprocessed, manually sterile
water must be used for final rinsing [45] (Category IB).

3.5 Trocknung
3.5 Drying

Bei nicht sachgerecht getrockneten flexiblen Endoskopen konnen sich Mikroorganismen in der
Restfeuchtigkeit, z.B. im Kanalsystem des Endoskopes, wahrend der Lagerung vermehren und eine
Infektionsquelle fur nachfolgend untersuchte Patienten darstellen [19, 20, 21, 22, 23, 24, 25]. Eine
vollstandige Trocknung ist deshalb anzustreben [102]. Ob durch zusétzliche Spilung der Kandle mit
Isopropanol 70% die Effektivitat der Trocknung erhdht und damit eine Reduktion der Pseudomonaden-
Problematik erreicht werden kann, ist nicht geklart [21, 68,102,103,104].

When flexible endoscopes are not dried appropriately, microorganisms can propagate in the residual
moisture, e.g. the channel system of the endoscope, during storage, and represent a source of infection
for subsequently examined patients [19, 20, 21, 22, 23, 24, 25]. Attempts should thus be made to achieve
complete drying [102]. It has not been clarified if additionally rinsing channels with isopropanol 70%
increases effectiveness of drying and thus minimises pseudomonad problems [21, 68, 102, 103, 104].

Bei manueller Aufbereitung sind alle zugénglichen Kanéle des Endoskopes vor Lagerung mit Luft
grundlich trocken zu blasen. Die Verwendung von Druckluft (bis maximal 0,5bar) wird empfohlen
(Kategorie 1B).

Bei manueller und teilmaschineller Aufbereitung kann vor Trocknung der Kanéle eine zusatzliche
Spilung mit Isopropanol 70% durchgefuhrt werden, um eine zusétzliche Desinfektion und verbesserte
Trocknung der Endoskopkanéle zu erreichen [104] (Kategorie III).

Bei maschineller Aufbereitung und nicht ausreichender Kanal-Trocknung ist der betreffende
Programmeschritt im RDG-E zu verlangern [68, 102] (Kategorie ).

For manual cleaning, all accessible channels of the endoscope must be thoroughly blown dry with air
prior to storage. The use of compressed air (up to not more than 0.5bar) is recommended (Category
IB).

For manual and semi-automated reprocessing, additional rinsing with isopropanol 70% can be
undertaken before drying the channels in order to achieve additional disinfection and improved drying
of the endoscope channels [104] (Category IlI).

For automated reprocessing and insufficient channel drying, the respective programme step in the
EWD must be prolonged [68, 102] (Category lII).

3.6 Aufbewahrung und Transport flexibler Endoskope
3.6 Storing and Transporting Flexible Endoscopes

Bei horizontaler Lagerung konnen bei nicht ausreichend getrockneten Endoskopkanélen
Stagnationszonen mit Restfeuchtigkeit begunstigt werden.

If endoscopes are stored horizontally and the endoscope channels have not sufficiently dried, stagnation
zones with residual moisture might develop.



Endoskope sollen daher vorzugsweise héngend in einem geschlossenen Endoskopschrank
arbeitsplatznah aufbewahrt werden (Kategorie 1B).

Endoskope, die fir Eingriffe in mikrobiell nicht besiedelten Korperregionen verwendet werden (z. B.
intraoperative Endoskopie, Cholangioskopie), sind in Sterilgutverpackung mit Gas (Ethylenoxid oder
Formaldehyd) oder gleichwertigen Verfahren zu sterilisieren und nach entsprechender Desorption
kontaminationsgeschiitzt im geschlossenen Schrank aufzubewahren (Kategorie 1B).

Zu endoskopischen Untersuchungen auf3erhalb der Endoskopieabteilung (z. B. auf Intensivstation) ist
das Endoskop kontaminationsgeschitzt in geeigneten geschlossenen Behaltnissen zu transportieren
(Kategorie 1B).

Eine Aufbewahrung von Endoskopen oder ein Transport von Endoskopen zu auswartigen
Untersuchungen im Endoskopkoffer ist nicht zuldssig. Der Endoskopkoffer darf nur fir den Versand
eines defekten Gerétes an den Hersteller zur Reparatur verwendet werden (Kategorie 1B).

Accordingly, endoscopes must preferably be stored hanging in a closed endoscope cabinet and close
to the workplace (Category IB).

Endoscopes which are used for interventions in microbially uncontaminated regions of the body (e.g.
intraoperative endoscopy or cholangioscopy), are to be sterilised with gas (ethylenoxide or
formaldehyde) or with equivalent methods in sterile goods packaging, and, after corresponding
desorption, are to be stored in a closed cabinet in such a way that they are protected against
contamination (Category IB).

The endoscope is to be transported to endoscopic examinations outside the endoscopy unit (e.g. the
intensive care unit) in suitable, closed receptacles and protected against contamination (Category IB).
Storing endoscopes or transporting endoscopes to outside examinations in the endoscope case is not
permitted. The endoscope case must only be used for dispatching a defect device to the manufacturer
for repair (Category IB).

3.7 Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium

3.7 Reprocessing Additional Endoscopic Instrumentation

Die Optikspulflasche ist bei Benutzung mit sterilem Wasser zu fullen [68] (Kategorie 1B).Nach Gebrauch
sind die Optikspulflasche und der Anschlussschlauch arbeitstéaglich mindestens zu desinfizieren, besser
zu sterilisieren und anschlieRend trocken und kontaminationsgeschitzt zu lagern. Absaugsysteme
einschlie3lich Adapter und Schlauchverbindungen missen arbeitstaglich gereinigt und desinfiziert werden
und sind zwischen den Arbeitstagen trocken und kontaminationsgeschitzt aufzubewahren.

The water bottle is to be filled with sterile water when being used [68] (Category IB). After usage and on
each working day, the water bottle and the connecting hose are to be at least disinfected or better still
sterilised and subsequently dried and stored in such a way that they are protected against contamination.
Suction systems including adapter and hose connections must be cleaned and disinfected on each
working day, and must be stored in a dry place and in such a way as to ensure they are protected against
contamination between working days.

Bei der Reinigung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium (z. B. Biopsiezangen,
Polypektomieschlingen, Sphinkterotomen) ist gréf3te Sorgfalt erforderlich. Untersuchungen unter
Laborbedingungen mit radioaktiv-kontaminiertem endoskopischen Zusatzinstrumentarium haben
Schwachstellen bei der Reinigung nachgewiesen [95]. In der Literatur sind Fehldiagnosen durch
unzureichend gereinigte Biopsiezangen (z. B. mit durch Glutaraldehyd fixiertem Biopsiematerial des zuvor
untersuchten Patienten) beschrieben [105].

The utmost care is required for cleaning endoscopic accessories (e.g. biopsy forceps, polypectomy snares
and sphincterotomes). Examinations under laboratory conditions with radioactively contaminated
endoscopic accessories have detected weaknesses in cleaning [95]. Misdiagnoses caused by
insufficiently cleaned biopsy forceps (e.g. the previously examined patient's biopsy material having been
fixated with glutaraldehyde) have been described in literature [105].



Bei der Birstenreinigung von aufzubereitenden Biopsiezangen muss grindlich und sehr sorgsam
vorgegangen werden, um Verletzungen und Infektionen (z. B. Hepatitis C [8]) zu vermeiden. Aus Grinden
des Personalschutzes wird empfohlen, hierbei schnittfeste Handschuhe zu tragen. Als die Mukosa
penetrierende Instrumente sind Biopsiezangen grundsatzlich zu sterilisieren [38, 40, 45, 54].

Biopsy forceps to be reprocessed must be brush-cleaned thoroughly and with great care in order to avoid
injuries and infections (e.g. hepatitis C [8]). Staff should wear cut-resistant gloves so as to be protected.
As they are instruments which penetrate mucous membranes, biopsy forceps must imperatively be
sterilised [38, 40, 45, 54].

Bei der Reinigung von Biopsiezangen und Schlingen ist auf standardisierte Prozessablaufe besonderer
Wert zu legen, da sonst eine nachfolgende Desinfektion und Sterilisation nicht gewéhrleistet ist [55, 95]
(Kategorie 1B).

Die Reinigung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium erfolgt in einer Reinigungslésung bzw.
nichtfixierenden Desinfektionsldsung unter Beachtung des Personalschutzes. Die Angaben des
Herstellers zu der Konzentration und der Einwirkzeit missen beachtet werden. Die verwendete Losung
soll nicht schaumend und sowohl fur die manuelle Reinigung als auch fir die Reinigung im
Ultraschallbad nachweislich geeignet sein [40] (Kategorie 1B).

Die Reinigungslosung im Ultraschallbad ist mindestens arbeitstaglich zu wechseln, bei erkennbarer
Verunreinigung auch mehrfach taglich (Kategorie IB).

Der Korb des Ultraschallgerdtes muss ausreichend grof3 und tief sein, um ein komplettes Eintauchen
der Instrumente zu gewahrleisten. Der Ultraschallkorb soll mit den zerlegten und vorgereinigten
Instrumenten nicht Uberladen und so belegt werden, dass Schallschatten vermieden werden, da
Ultraschallwellen sonst nicht wirken kénnen [40] (Kategorie 1B).

Der vom Hersteller enzymatischer Reinigungslésungen empfohlene Temperaturbereich ist einzuhalten.
Da wahrend der Ultraschallreinigung die Badtemperatur verfahrensbedingt ansteigen kann, muss bei
Verwendung einer enzymatischen Reinigungslosung sichergestellt sein, dass das Temperaturoptimum
nicht Gberschritten wird. Die Temperatur im Ultraschallbad soll durch das Gerat selbst kontrolliert und
geregelt werden (Kategorie 1B). Es wird empfohlen, Ultraschallbader mit einer Betriebsfrequenz von
30-50 kHz einzusetzen.

Great importance should be attached to standardised processes when cleaning biopsy forceps and
snares or else subsequent disinfection and sterilisation are not guaranteed [55, 95] (Category IB).
Endoscopic accessories are cleaned in a cleaning solution and/or non-fixating disinfectant solution,
taking account of staff protection. Manufacturers' instructions on concentration and contact time must
be followed. The used solution shall be non-foaming, and be demonstrably suitable for both manual
cleaning and cleaning in an ultrasonic bath [40] (Category IB).

The cleaning solution in the ultrasonic bath has to be changed at least every working day, and several
times a day in the event of visible contamination (Category IB).

The basket of the ultrasonic device must be sufficiently large and deep to guarantee full immersion of
instruments. The ultrasonic basket must not be overloaded with dismantled and precleaned
instruments; it must instead be loaded in such a way that acoustical shadows are avoided or else
ultrasonic waves cannot act [40] (Category IB).

The temperature range recommended by the manufacturers of enzymatic cleaning solutions must be
adhered to. As a process-induced rise in the bath's temperature can occur during ultrasonic cleaning, it
must be ensured, when using an enzymatic cleaning solution, that the optimum temperature is not
exceeded. The temperature in the ultrasonic bath shall be controlled and regulated by the device itself
(Category IB). It is advisable to use ultrasonic baths with an operating frequency of 30-50 kHz.

Zur Desinfektion des Zusatzinstrumentariums ist einem thermischen Verfahren wegen der zuverlassigeren
Wirksamkeit gegeniiber chemischen oder chemothermischen Verfahren der Vorzug zu geben [38].

Da die Desinfektionsmittel der Liste der DGHM fiur die manuelle, nicht aber fur die maschinelle
Desinfektion vorgesehen sind, ist deshalb die Wirksamkeit der maschinellen Desinfektion durch
Fachgutachten vom Hersteller zu belegen. Zur praktischen Durchfihrung der Aufbereitung von
endoskopischem Zusatzinstrumentarium, insbesondere der Sterilisation, wird auf die ,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention am Robert Koch-Institut und auf die im Anhang 2 aufgefihrten Checklisten



verwiesen.

For disinfecting additional instrumentation, preference should be given to thermal methods because of the
more reliable efficacy compared with chemical or chemo-thermal methods [38].

As the disinfectants of the DGHM/VAH's list are provided for manual but not automated disinfection, the
manufacturer must prove the efficacy of automated disinfection by expert reports. For practically
implementing reprocessing — especially sterilisation — of additional endoscopic instrumentation, reference
is made to the “Hygiene Requirements for Reprocessing Medical Devices” of the Commission for Hospital
Hygiene and Infection Prevention at the Robert Koch-Institute and the checklists enclosed as Appendix 2.

4 Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung
4 Quality Assurance of Hygienic Reprocessing

Mégliche mikrobielle Kontaminationen am Endoskop und endoskopischen Zusatzinstrumentarium sowie
die daraus resultierende Infektionsgeféhrdung fur Patienten und Personal machen es unabdingbar, die
Qualitat der Aufbereitung flexibler Endoskope und des endoskopischen Zusatzinstrumentariums
regelméaRig zu uberprifen [68, 106]. Multizentrische Untersuchungen Ende der 80er-/Anfang der 90er-
Jahre ergaben, dass die hygienische Aufbereitung von Endoskopen in knapp der Halfte der Falle nicht
den Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene beim Robert Koch-Institut bzw.
gastroenterologischer Fachgesellschaften entsprach [107, 108, 109, 110] und infolge mangelhafter
Aufbereitungsverfahren kontaminierte Gerate bei der Endoskopie verwendet wurden. Um Schwachstellen
der Aufbereitung zu erkennen und beseitigen zu kénnen, sind hygienisch-mikrobiologische Kontrollen in
allen Endoskopieeinheiten in Klinik und Praxis zu etablieren [60, 68, 106].

Possible microbial contaminations on the endoscope and endoscopic accessories as well as the resultant
risk of infection for patients and staff make it indispensable to check the quality of reprocessing of flexible
endoscopes and endoscopic accessories regularly [68, 106]. Multi-centre studies in the late 80s/early 90s
revealed that hygienic reprocessing of endoscopes did not follow the recommendations of the
Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention in almost half of cases [107, 108, 109, 110]
and that contaminated devices where used in endoscopy owing to inadequate reprocessing methods.
Hygienic-microbiological checks must be established in all endoscopy units in hospitals and surgeries in
order to detect and overcome weaknesses in reprocessing [60, 68, 106].

Auch die Qualitat der maschinellen Aufbereitung in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG-E) ist zu
prufen [81, 84, 85, 86, 87]. Fur Typpriufungen wurden Testverfahren mit Dummys (Testkdrper aus 2 m
langen Teflontuben, Innenlumen 2 mm, kontaminiert mit Enterococcus faecium) entwickelt, um die RDG-E
standardisiert auf wirksame Reinigung und Desinfektion tberprifen zu kénnen (Prozessqualitat) [81].

The quality of automated reprocessing in washer-disinfectors (EWDs) must also be checked [81, 84, 85,
86, 87]. Test procedures involving dummies (test blocks made of 2 m long teflon tubes, inner lumen of 2
mm, contaminated with enterococcus faecium) were developed for type tests so as to be able to check
EWDs for efficient cleaning and disinfection in a standardised manner (process quality) [81].

Die Ergebnisqualitdt der Aufbereitung ist durch regelmaRige mikrobiologische Kontrollen der
Endoskope zu tberprifen [60, 68, 106] (Kategorie IB).

Outcome quality of reprocessing is to be controlled by regular microbiological checks of endoscopes
[60, 68, 106] (Category IB).

Praktische Ratschldge zur Durchfihrung hygienisch-mikrobiologischer Kontrollen der Endoskop-
Aufbereitung sind im Anhang 3 aufgefiihrt. Die mikrobiologischen Kontrollen sollen den Instrumentier-
Absaugkanal und den Luft-Wasser-Spulkanal des Endoskopes einbeziehen. Bei Duodenoskopen sind
auch die Hohlrdume beim Albarankanal (z.B. durch Abstriche seitlich des Albaranhebels oder Spilung
des Seilfihrungskanals) zu Uberprifen. Ferner ist eine mikrobiologische Kontrolle des Optikspilsystems



erforderlich [68] (Kategorie IB).

Practical advice for undertaking hygienic-microbiological checks of endoscope reprocessing is listed in
Appenix 3. Microbiological checks is to include the endoscope's instrument/suction channel and the
air/water-rinsing channel. Regarding duodenoscopes, the hollow spaces of the Albarran channel must
also be checked (e.g. by swabs taken laterally of the Albarran lever or by flushing the elevator wire
channel). Moreover, microbiological checks of the lens rinsing system are required [68] (Category IB).

Werden Kontaminationen bei aufbereiteten Endoskopen nachgewiesen, die auf eine Rekontamination
durch das letzte Spulwasser schlieBen lassen, wird die mikrobiologische Uberpriifung des letzten
Spulwassers der Reinigungs- und Desinfektionsgerate fiur Endoskope (RDG-E) empfohlen. Die
Uberpriifungen des Aufbereitungsverfahrens im RDG-E mit kontaminierten Testkérpern (s. 0.) sind nur
z. B. nach verfahrenseingreifenden Reparaturen anzuraten [81] (Kategorie II).

Die hygienische Uberwachung und Kontrolle der Aufbereitungsstandards in Endoskopieeinheiten
obliegt — im Rahmen der Qualitatssicherung — dem leitenden Arzt eines Krankenhauses oder einer
Praxis. Im Krankenhaus kann die Durchfihrung dieser Aufgabe an den leitenden Arzt der
Endoskopieabteilung, an den Krankenhaushygieniker oder den hygienebeauftragten Arzt delegiert
werden.

Entsprechend den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung sind die zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation getroffenen MafRnahmen zu dokumentieren [127],z.B.im Rahmen eines
Hygieneplans fir die Endoskopie (Kategorie V).

Die Kenntnisse uber die hygienische Aufbereitung flexibler Endoskope und Maflinahmen zur
Verhinderung nosokomialer Infektionen missen durch regelméRige Schulungen aktualisiert werden.
(MPBetreibVv, § 2 [127], BioStoffv, § 12 [111]) (Kategorie IV). Eine enge Zusammenarbeit von
endoskopierenden Arzten, Endoskopiepersonal und Krankenhaushygieniker, Hygienefachkraft,
hygienebeauftragtem Arzt ist Voraussetzung fir ein erfolgreiches Qualitditsmanagement [127].

If contaminations which suggest recontamination of the final rinse water are detected in reprocessed
endoscopes, microbiological checks of the final rinse water of the endoscope washer-disinfectors
(EWDs) are recommended. Inspecting the reprocessing method in the EWD with contaminated test
blocks (see above) is only advisable, for example, after method-interfering repairs [81] (Category II).
Hygienic checks and tests of the reprocessing standards in endoscopy units are the responsibility of
the hospital or surgery's head physician within the bounds of quality assurance. In hospitals, this task
can be delegated to the head physician of the endoscopy unit, the hospital hygienist or the physician in
charge of hygiene.

The measures taken for cleaning, disinfection and sterilisation are to be documented in accordance
with the provisions of the Medical Devices Operator Ordinance (MPBetreibV) [127], e.g. by means of
an endoscopy hygiene plan (Category V).

Know-how on hygienically reprocessing flexible endoscopes and measures for avoiding nosocomial
infections must be updated with regular training sessions (MPBetreibV, § 2 [127], biological agent
regulations (BioStoffV), § 12 [111]) (Category IV). Close cooperation of endoscoping physicians,
endoscopy staff and hospital hygienists, hygiene experts and the physician in charge of hygiene is the
prerequisite for successful quality management [127].

5 MalRnahmen zum Schutz des Personals

5 Measures for Protecting Staff

Unter den berufsbedingten Risiken spielt das Infektionsrisiko fur die in einer Endoskopieabteilung
arbeitenden Personen eine grofRe Rolle [112]. Aerogen konnen Erreger, wie z.B. Mykobakterien,
ubertragen werden. Uber Kontakt von nicht intakten Hautstellen mit blutigem Speichel ist die Ubertragung
von z.B. Hepatitis-B-, Hepatitis-C- und HI-Viren mdglich. Bei Kontakt mit Sekreten ist eine Helicobacter-
pylori-Ubertragung denkbar. Untersuchungen zur Seropravalenz von Antikérpern gegen H. pylori [113,
114, 115] lassen bisher keinen eindeutigen Schluss zu, ob ein erhéhtes Infektionsrisiko in
Endoskopieeinheiten besteht. Uber Kontakt mit Fazes konnen Enteritiserreger,Hepatitis-A-Viren und



Cryptosporidien Ubertragen werden. Unter den durch Blut z.B. bei einer Nadelstichverletzung oder
Verletzung an einer Biopsiezange ubertragbaren Mikroorganismen sind HBV, HCV und HIV von
Bedeutung. Das Risiko einer Infektionsubertragung durch Nadelstichverletzung betr&gt fir Hepatitis B bis
zu 30%, fur Hepatitis C ca. 3% und fur HIV ca. 0,3% [116]. Unter den berufsbedingten Risiken fur das
Endoskopiepersonal muss neben dem Infektionsrisiko auch das Allergierisiko bedacht werden. Bis zu
30% des Endoskopiepersonals sind im Laufe der beruflichen Tatigkeit von einer Aldehydallergie betroffen
[97].Ebenso ist das Risiko der Latexsensibilisierung zu berticksichtigen.

Among work-related risks, the risk of infection for staff working in an endoscopy department plays a major
role [112]. Pathogens, such as mycobacteria for instance, can be transmitted aerogenically. Transmission,
of hepatitis B, hepatitis C and HI viruses for example, is possible via contact between broken skin spots
and bloody saliva. Helicobacter-pylori-transmission is conceivable if there is contact with secretions.
Examinations on the seroprevalence of antibodies against H. pylori [113, 114, 115] do not allow
unequivocal conclusions to be drawn on whether there is an increased risk of infection in endoscopy units.
Enteritis pathogens, hepatitis A viruses and cryptosporidia can be transmitted through contact with faeces.
HBV, HCV and HIV are the important ones among microorganisms, which can be transmitted through
blood, e.g. in case of a a needlestick injury or injury with biopsy forceps. The risk of infection transmission
through needlestick injury amounts to 30% for hepatitis B, 3% for hepatitis C and approximately 0.3% for
HIV [116]. Among work-related risks for endoscopy staff, the allergy risk must be considered next to the
risk of infection. Up to 30% of endoscopy staff are affected by an aldehyde allergy in the course of their
career [97]. Likewise, the risk of latex sensitisation must be given consideration.

Beziiglich der zu ergreifenden Malinahmen des Arbeitsschutzes unterliegt der Endoskopiebereich dem
Geltungsbereich der Biostoffverordnung (BioStoffV) [111]. Danach ist eine Gefahrdungsbeurteilung zu
erstellen, und entsprechend dieser sind die erforderlichen MaBnahmen auszuwéhlen (88 7 ff. Bio StoffV).
Bei den Tatigkeiten in diesem Bereich handelt es sich in der Regel um nicht gezielte Tatigkeiten der
Schutzstufe 2. Fur Belastungen durch chemische Gefahrstoffe (z. B. Desinfektionsmittel) sind die
Vorgaben der Gefahrstoffverordnung und der Unfallverhitungsvorschriften zu beachten (Kategorie 1V).

The field of endoscopy is subject to the application of biological agent regulations (BioStoffV) with regard
to the measures to be taken for industrial safety [111]. They state that a risk assessment must be made,
according to which the necessary measures are to be selected (88 7 et seqq. Bio StoffV). The measures
in this field are normally unspecific actions of protection level 2. Regarding the exposure to chemical
hazardous substances (e.g. disinfectants), the specifications of the hazardous substances legislation and
the Accident Prevention Regulation must be followed (Category IV).

Entsprechend § 15 (Abs. 1) BioStoffV [111] hat der Arbeitgeber Beschéftigte vor Aufnahme ihrer Tatigkeit
mit biologischen Arbeitsstoffen nach Anhang IV der BioStoffV arbeitsmedizinisch untersuchen und beraten
zu lassen. Die Untersuchungen sind regelméafig zu wiederholen sowie am Ende der Beschéftigung
anzubieten. Nach 8§ 15 (Abs. 2) ist Arbeitnehmern bei einer Tatigkeit mit biologischen Arbeitsstoffen der
Risikogruppe 3 vor Aufnahme ihrer Tatigkeit und danach in regelmafligen Abstanden eine
arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung anzubieten. Dies gilt ebenso fur Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2, es sei denn, dass aufgrund der Geféhrdungsbeurteilung und der
getroffenen SchutzmalRnahmen nicht mit einem Gesundheitsschaden zu rechnen ist. Nach § 15 Abs. 4
BioStoffV [111] ist den Beschéftigten, die biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sein kdnnen, eine
Impfung anzubieten, wenn ein wirksamer Impfstoff zur Verfugung steht (z. B. HBV). Die genaue
Vorgehensweise wird in der TRBA 300 (Arbeitsmedizinische Vorsorge) [117] beschrieben. Zusétzliche
Mafnahmen sind tber Betriebsanweisungen je nach Gefahrdungsbeurteilung zu regeln.

Pursuant to § 15 (para. 1) of the BioStoffV [111], the employer must ensure employees are examined and
given advice regarding occupational medicine as per Appendix IV of the BioStoffV before they start
working with biological agents. Examinations must be repeated regularly and must be offered at the end of
employment. Pursuant to 8 15 (para. 2), a preventive occupational medicine checkup must be offered to
employees working with biological agents of risk group 3, before they start their jobs and afterwards at
regular intervals. This also holds true for activities with biological agents pertaining to risk group 2 unless
damages to health are not to be expected according to the risk assessment and given the protective
measures taken. Pursuant to § 15 para. 4 of the BioStoffV [111], employees who might be exposed to



biological agents must be offered vaccination if an effective vaccine is available (e.g. HBV). The exact
procedure is described in the Technological Rules for Biological Agents, TRBA 300 (Prevention in terms of
Occupational Medicine) [117]. Additional measures have to be set out in operating instructions in
accordance with risk assessments.

Beziiglich moglicher Ma3nahmen zum Personalschutz in der Endoskopie wird auch auf die im Anhang 4
aufgefuhrten Empfehlungen und Ratschlége verwiesen.

Die Empfehlungen wurden ehrenamtlich und ohne Einflussnahme kommerzieller Interessengruppen im
Auftrag der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention bearbeitet von: O. Leil3
(Wiesbaden) (Leiter der Arbeitsgruppe), U. Beilenhoff (Mainz), K. Euler (Erlangen), E. Kern-Waechter
(Angelbachtal), A. Iffland-Pape (Wiesbaden), L. Bader (Munchen), M. Pietsch (Mainz), M. Jung (Mainz),
J.F. Riemann (Ludwigshafen),G.Unger (RKIl),und von den Mitgliedern der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention genehmigt.

Regarding possible measures for staff protection in endoscopy, reference is also made to the
recommendations and advice listed in Appendix 4.

These recommendations were drafted on an honorary basis and without the intervention of commercial
pressure groups, by order of the Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention by O. Leil3
(Wiesbaden) (Chairman of the working group), U. Beilenhoff (Mainz), K. Euler (Erlangen), E. Kern-
Waechter (Angelbachtal), A. Iffland-Pape (Wiesbaden), L. Bader (Munich), M. Pietsch (Mainz), M. Jung
(Mainz), J.F. Riemann (Ludwigshafen) and G.Unger (RKI). They have also been approved by the
members of the Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention.



Anhang 1
Appendix 1

Checkliste zur manuellen, teilmaschinellen und maschinellen Endoskop-
Aufbereitung

Checklist for Manual, Semi-Automated and Automated Reprocessing of
Endoscopes

1 Vorreinigung
1 Precleaning

Vorreinigung unmittelbar im Anschluss an die Untersuchung durchfihren.

Bereits beim Entfernen des Endoskopes nach der Untersuchung Einfiihrungsteil mit einem Einwegtuch
abwischen, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

Distalende in ein GefaR mit Reinigungslosung eintauchen, abwechselnd Absaug- und Luft-
Wasserventil betatigen (evtl. Reinigungsventil verwenden). Reinigungsldsung und Luft durch die
Endoskopkanéle saugen und dabei die Kanéle auf Durchgangigkeit und Funktionsfahigkeit tberprifen.
AbschlieRend Kanéle mit Luft leer saugen.

Endoskop von Optikspulsystem, Anschlussschlauch und Absaugschlauch und Lichtquelle trennen und

in den Aufbereitungsraum bringen (Transport in geschlossenem Behéltnis/Wanne mit Deckel).

Preclean immediately after the examination.

Immediately wipe off the inserted part with a disposable cloth after the examination when the
endoscope is removed for clearing larger debris.

Immerse distal end into a receptacle containing cleaning solution; activate the suction and air/water
valves alternately (use cleaning valve if possible). Suck the cleaning solution and air through the
endoscope's channels and, while doing so, check for patency and operabilty.

Subsequently air-purge channels to empty them.

Separate the endoscope from the lens rinsing system, connecting hose and suction hose and light
source and

transfer to the reprocessing room (transport in a closed receptacle/tray with a lid).

2 Dichtigkeitstest
2 Leak Test

Bei Videoendoskopen zum Schutz der elektrischen Kontakte die Wasserschutzkappe anbringen.
Endoskop in ein Becken mit Reinigungslésung legen.

Alle Ventile und Distalkappe entfernen und in die Reinigungslésung einlegen.

Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben durchfihren.

Bei positivem Dichtigkeitstest (hachgewiesene Perforation) darf das Endoskop nicht weiter aufbereitet
werden. Der AufRenmantel muss mit Instrumenten-Desinfektionsmittel bzw. Isopropanol 70% (wenn
vom Endoskophersteller zugelassen) abgewischt, die Kanéle mit Druckluft getrocknet, das Endoskop
in eine Folienschutzhille eingeschlagen, im Versandkoffer verpackt und mit dem Vermerk ,undicht,
nicht desinfiziert® in die Servicewerkstatt gegeben werden.

Mount the water resistant cap for protecting electrical contacts in case of video endoscopes.
Place the endoscope into a tray containing cleaning solution.
Remove all valves and distal cap and immerse in the cleaning solution.



Carry out leak test according to the manufacturer's instructions.

The endoscope must not be further reprocessed if the leak test is positive (proven perforation). The
outer casing must be wiped with instrument disinfectant and/or isopropanol 70% (if approved by the
endoscope manufacturer). The channels must be dried with compressed air. The endoscope must be
wrapped in a protective film sheath and packaged in the dispatch case and be transferred to the
service centre with the note “leaky, not disinfected”.

3 Manuelle Reinigung
3 Manual Cleaning

Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen.

Nach dem Dichtigkeitstest das Endoskop vollsténdig in Reinigungslosung einlegen.

Alle Reinigungsschritte unter der Flussigkeitsoberflache durchfihren, um Spritzeffekte mit
kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden.

AufRenmantel des Endoskopes mit einem flusenfreien Einwegtuch reinigen.

Kanal- und Ventil6ffnungen, Distalende und Steuerungsteile mit einer weichen Birste reinigen.

Bei Duodenoskopen den Albaranhebel in Mittelstellung bringen und mit einer geeigneten, weichen
Birste von allen Seiten reinigen.

Zur mechanischen Birstenreinigung alle zugénglichen Kanalsysteme mit geeigneter desinfizierter
flexibler Reinigungsbirste mehrmals birsten, bis die Burste beim Durchzug frei von Verunreinigungen
ist. Alle Ventile und Distalkappen mit einer weichen Brste reinigen.

Alle Kanéle mit geratespezifischen Adaptern und Spulansatzen verbinden und mit Reinigungslésung
durchspilen, um alle geldsten Partikel zu entfernen.

Reinigungsbirsten reinigen und mit dem Endoskop desinfizieren.

Prepare cleaning solution according to the manufacturer's instructions.

Fully immerse the endoscope in the cleaning solution after the leak test.

Carry out all cleaning steps below the liquid's surface in order to avoid splash-back with contaminated
liquid.

Clean outer casing of the endoscope with a lint-free disposable cloth.

Clean channel and valve openings, distal end and control components with a soft brush.

In case of duodenoscopes, move the Albarran lever into its central position and clean with an adequate
soft brush from all sides.

For mechanical brush cleaning, repeatedly brush all accessible channel systems with an adequate
disinfected flexible cleaning brush until the brush is free from debris when pulled through. Clean all
valves and distal caps with a soft brush.

Connect all channels with device-specific adapters and fluid adapters and flush through with cleaning
liquid so as to remove all dissolved patrticles.

Clean cleaning brushes and disinfect together with the endoscope.

4 Abspulen der Reinigungslésung
4 Rinsing Off the Cleaning Solution

Endoskop und Zubehdr (Ventile und Reinigungsbirsten) in ein Becken mit sauberem Leitungswasser
legen und alle Kanéle durchspulen, um Reinigungsmittel zu entfernen.
Alle Kanale mit Luft frei blasen.

Place the endoscope and accessories (valves and cleaning brushes) in a tray containing clean tap
water and flush all channels so as to remove detergent.
Air-purge all channels until unblocked.



5 Desinfektion
5 Disinfection

Gereinigtes Endoskop mit Zubehdrteilen vollstandig in Desinfektionsmittelldsung einlegen.

Samtliche Kanale mit geratespezifischen Adaptern und Spillansatzen luftblasenfrei mit
Desinfektionsmittelldsung fllen.

Spuladapter und -ansétze unter der Flussigkeitsoberflache entfernen.

Wanne mit dicht abschlieRendem Deckel abdecken.

Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels nach Herstellerangaben exakt einhalten.

Das Datum des Ansetzens der Desinfektionsmittellésung ist z. B. auf der Wanne zu fixieren.

Bei Wechsel sind Desinfektionswannen grindlich mechanisch und desinfizierend zu reinigen.

Fully immerse cleaned endoscope and accessories in the disinfectant solution.

Fill all channels including device-specific adapters and fluid adapters with disinfectant solution in such
a way that no air bubbles are formed.

Remove fluid adapters below the liquid's surface.

Cover the tray with a close-sealing lid.

Ensure that concentration and contact time of the disinfectant are adhered to closely, as per the
manufacturer's instructions.

Retain the date of when the disinfectant solution was prepared on the tray for example.

Disinfection trays must be thoroughly and mechanically cleaned in a disinfectant manner when they
are changed.

6 Schlussspilung
6 Final Rinsing

Endoskop und Zubehdr mit frischen Einmalhandschuhen aus der Desinfektionsmittelldsung
entnehmen.

Kanéale mit Luft frei blasen.

Desinfiziertes Endoskop und Zubehdr in Becken/Wanne mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem
Wasser einlegen, fir jedes Geréat frisches Wasser verwenden.

EndoskopauRRenflachen und alle Kanéle griindlich mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser
ab- bzw. durchsptilen.

Ventile unter Wasser klar spilen.

Remove endoscope and accessories from the disinfectant solution with fresh disposable gloves.
Air-purge channels until unblocked.

Immerse disinfected endoscope and accessories in a basin/tray with microbiologically
impeccable/sterile water; use fresh water for each device.

Rinse and/or flush the endoscope's outer surfaces and all channels thoroughly with microbiologically
impeccable/sterile water.

Clear rinse valves under water.

7 Trocknung und Lagerung
7 Drying and Storage

AbschlieRend alle Kanale mit Druckluft sorgfaltig trocken blasen.

AuRRenmantel des Endoskopes mit einem Einwegtuch abtrocknen.

Funktionsprifung des Endoskopes durchfihren.

Danach kann das Endoskop wieder zur Untersuchung am Patienten eingesetzt werden.

Zur Lagerung/Aufbewahrung Endoskop vollstandig trocken, staubgeschiitzt, vorzugsweise hangend in



einem speziellen Endoskopschrank aufbewahren.
Ventile trocknen und staubfrei lagern.
Ventile bei der Lagerung des Endoskopes nicht einsetzen.

Subsequently carefully blow-dry all channels with compressed air.

Dry endoscope's outer casing with a disposable cloth.

Perform functional test of the endoscope.

After this, the endoscope can be reused for examining another patient.

Store the thoroughly dried endoscope in a special endoscope cabinet in such a way that it is protected
against dust, preferably hanging it up.

Store valves in a dry and dust-free place.

Do not insert valves whilst the endoscope is stored.

Teilmaschinelle Endoskop-Aufbereitung im Desinfektionsgerat

Semi-Automated Endoscope Reprocessing in a Disinfection Device

1 Vorreinigung
1 Precleaning

Vorreinigung unmittelbar im Anschluss an die Untersuchung durchfihren.

Bereits beim Entfernen des Endoskopes nach der Untersuchung Einfiihrungsteil mit einem Einwegtuch
abwischen, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

Distalende in ein GefaR mit Reinigungslosung eintauchen, abwechselnd Absaug- und Luft-
Wasserventil betéatigen (evtl. Reinigungsventil verwenden).Reinigungslosung und Luft durch die
Endoskopkanéle saugen und dabei die Kanéle auf Durchgangigkeit und Funktionsfahigkeit uberprifen.
AbschlieRend Kanéle mit Luft leer saugen.

Endoskop von Optikspulsystem, Anschlussschlauch und Absaugschlauch und Lichtquelle trennen und
in den Aufbereitungsraum bringen (Transport in geschlossenem Behéltnis/Wanne mit Deckel).

Preclean immediately after the examination.

Wipe the inserted part with a disposable cloth immediately after the examination when the endoscope
is removed for clearing larger debris.

Immerse distal end into a receptacle containing cleaning solution; activate the suction and air/water
valves alternately (use cleaning valve if possible). Suck the cleaning solution and air through the
endoscope's channels and, while doing so, check for patency and operabilty.

Subsequently air-purge channels to empty them.

Separate the endoscope from the lens rinsing system, connecting hose and suction hose and light
source and

transfer to the reprocessing room (transport in a closed receptacle/tray with a lid).

2 Dichtigkeitstest
2 Leak Test

Bei Videoendoskopen zum Schutz der elektrischen Kontakte die Wasserschutzkappe anbringen.
Endoskop in ein Becken mit Reinigungslésung legen.

Alle Ventile und Distalkappe entfernen und in die Reinigungsldsung einlegen.

Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben durchfihren.

Bei positivem Dichtigkeitstest (hachgewiesene Perforation) darf das Endoskop nicht weiter aufbereitet
werden. Der Auf3enmantel muss mit Instrumenten-Desinfektionsmittel bzw. Isopropanol 70% (wenn



vom Endoskophersteller zugelassen) abgewischt, die Kanéle mit Druckluft getrocknet, das Endoskop
in eine Folienschutzhille eingeschlagen, im Versandkoffer verpackt und mit dem Vermerk ,undicht,
nicht desinfiziert® in die Servicewerkstatt gegeben werden.

Mount a water resistant cap for protecting electrical contacts in case of video endoscopes.

Place the endoscope into a tray containing cleaning solution.

Remove all valves and distal cap and immerse in the cleaning solution.

Carry out leak test according to the manufacturer's instructions.

The endoscope must not be further reprocessed if the leak test is positive (proven perforation). The
outer casing must be wiped with instrument disinfectant and/or isopropanol 70% (if approved by the
endoscope manufacturer). The channels must be dried with compressed air. The endoscope must be
wrapped in a protective film sheath and packaged in the dispatch case and be transferred to the
service centre with the note “leaky, not disinfected”.

3 Manuelle Reinigung
3 Manual Cleaning

Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen.

Nach dem Dichtigkeitstest das Endoskop vollsténdig in Reinigungslosung einlegen.

Alle Reinigungsschritte unter der Flussigkeitsoberflache durchfihren, um Spritzeffekte mit
kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden.

AufRenmantel des Endoskopes mit einem flusenfreien Einwegtuch reinigen.

Kanal- und Ventil6ffnungen, Distalende und Steuerungsteile mit einer weichen Birste reinigen.

Bei Duodenoskopen den Albaranhebel in Mittelstellung bringen und mit einer geeigneten, weichen
Birste von allen Seiten reinigen.

Zur mechanischen Birstenreinigung alle zugénglichen Kanalsysteme mit geeigneter desinfizierter
flexibler Reinigungsbirste mehrmals birsten, bis die Birste beim Durchzug frei von Verunreinigungen
ist. Alle Ventile und Distalkappen mit einer weichen Brste reinigen.

Alle Kanéle mit geratespezifischen Adaptern und Spulansatzen verbinden und mit Reinigungslésung
durchspilen, um alle geldsten Partikel zu entfernen.

Reinigungsbirsten reinigen und mit dem Endoskop desinfizieren.

Prepare cleaning solution according to the manufacturer's instructions.

Fully immerse the endoscope in the cleaning solution after the leak test.

Carry out all cleaning steps below the liquid's surface in order to avoid splash-back with contaminated
liquid.

Clean the outer casing of the endoscope with a lint-free disposable cloth.

Clean the channel and valve openings, distal end and the control components with a soft brush.

In case of duodenoscopes, move the Albarran lever into its central position and clean with an adequate
soft brush from all sides.

For mechanical brush cleaning, repeatedly brush all accessible channel systems with an adequate
disinfected flexible cleaning brush until the brush is free from debris when pulled through. Clean all
valves and distal caps with a soft brush.

Connect all channels with device-specific adapters fluid adapters and flush through with cleaning liquid
so as to remove all dissolved patrticles.

Clean cleaning brushes and disinfect together with the endoscope.

4 Abspulen der Reinigungslésung
4 Rinsing Off the Cleaning Solution

Endoskop und Zubehdr (Ventile und Reinigungsbirsten) in ein Becken mit sauberem Leitungswasser
legen und alle Kanéle durchspilen, um Reinigungsmittel zu entfernen.



Alle Kanale mit Luft frei blasen.

Place the endoscope and accessories (valves and cleaning brushes) in a tray containing clean tap
water and flush all channels so as to remove detergent.
Air-purge all channels until unblocked.

5 Bestlicken des Desinfektionsgerates
5 Loading the Disinfection Device

Gereinigtes Endoskop mit allen Zubehorteilen in eine Desinfektionswanne einlegen.

Alle Kanéle mit geratespezifischen Adaptern und Spilansdtzen mit dem Schlauch-und Pumpsystem
korrekt verbinden.

Wanne mit dem zugehdrigen Deckel abdecken.

Programmablauf starten.

Konzentration und Einwirkzeit der Desinfektionsmittelldsung sind nach Herstellerangaben exakt
einzuhalten.

Das Datum des Ansetzens der Desinfektionsmittellésung ist z.B.auf der Wanne zu fixieren.

In bestimmten Desinfektionsgeraten konnen neben dem Desinfektionsschritt auch Schlussspilung und
Trocknung durchgefiihrt werden.

Place cleaned endoscope including all accessories in the disinfectant tray.

Correctly connect all channels including device-specific adapters and fluid adapters with the hose and
pump system.

Cover tray with the appropriate lid.

Start running the programme.

Ensure that concentration and contact time of the disinfectant solution are adhered to closely, as per
the manufacturer's instructions.

Retain the date of when the disinfectant solution was prepared on the tray for example.

In certain disinfection devices, final rinsing and drying can be performed alongside disinfection.

6 Schlussspilung
6 Final Rinsing

Endoskop und Zubehdr mit frischen Einmalhandschuhen aus der Desinfektionsmittelldsung
entnehmen.

Kanéale mit Luft frei blasen.

Desinfiziertes Endoskop und Zubehor in Becken/Wanne mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem
Wasser einlegen, fir jedes Geréat frisches Wasser verwenden.

EndoskopauRRenflachen und alle Kanéle griindlich mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser
ab- bzw. durchspilen.

Ventile unter Wasser klar spilen.

Remove endoscope and accessories from the disinfectant solution with fresh disposable gloves.
Air-purge channels until unblocked.

Immerse disinfected endoscope and accessories in a basin/tray with microbiologically
impeccable/sterile water; use fresh water for each device.

Rinse and/or flush the endoscope's outer surfaces and all channels thoroughly with microbiologically
impeccable/sterile water.

Clear rinse valves under water.



7 Trocknung und Lagerung
7 Drying and Storage

Endoskop entnehmen.

AbschlieRend alle Kanale mit Druckluft sorgfaltig trocken blasen.

AuRRenmantel des Endoskopes mit einem Einwegtuch abtrocknen.

Funktionsprifung des Endoskopes durchfihren.

Danach kann das Endoskop wieder zur Untersuchung am Patienten eingesetzt werden.

Zur Lagerung/Aufbewahrung Endoskop vollstandig trocken, staubgeschiitzt, vorzugsweise hangend in
einem speziellen Endoskopschrank aufbewahren.

Ventile trocknen und staubfrei lagern.

Ventile bei der Lagerung des Endoskopes nicht einsetzen.

Remove endoscope.

Subsequently carefully blow-dry all channels with compressed air.

Dry endoscope's outer casing with a disposable cloth.

Perform functional test of the endoscope.

After this, the endoscope can be reused for examining another patient.

Store the thoroughly dried endoscope in a special endoscope cabinet in such a way that it is protected
against dust, preferably hanging it up.

Store valves in a dry and dust-free place.

Do not insert valves whilst the endoscope is stored.

8 Desinfektionsgerat
8 Disinfection Device

Einlegewanne und Schlauchsystem arbeitstaglich nach Gebrauch reinigen, desinfizieren und soweit
moglich sorgfaltig trocknen.

Desinfektionsmittellosung im  Geréatetank plastikkanister wie scheibenwaschanlage nach
Herstellerangaben erneuern (abhangig von Anzahl der Desinfektionsvorgange, der Standzeit oder der
Verunreinigung).

Wassertank und -kanister nach Gebrauch leeren und am Ende des Arbeitstages sorgféltig trocknen.
Stehendes Restwasser vermeiden.

Wenn vorhanden, Sterilwasser-Filter nach Herstellerangaben erneuern.

RegelmaRige Wartung nach Herstellerangaben durch Geréteservice durchfuhren lassen (z. B. einmal
jahrlich).

Clean, disinfect and, as far as possible, dry the immersion tray and hose system thoroughly after
usage on each working day.

Replace the disinfectant solution in the tank as per manufacturer's instructions (depending on the
number of disinfection cycles, idle time or contamination).

Empty water tank and water jerrycan after usage, and dry thoroughly at the end of the working day.
Avoid stagnant residual water.

If present, replace sterile water filter as per manufacturer's instructions.

Have regular maintenance carried out by the equipment servicers as per the manufacturer's
instructions (e.g. once a year).



Maschinelle Endoskopaufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Automated Endoscope Reprocessing in Washer-Disinfectors

1 Vorreinigung
1 Precleaning

Vorreinigung unmittelbar im Anschluss an die Untersuchung durchfihren.

Bereits beim Entfernen des Endoskopes nach der Untersuchung Einfiihrungsteil mit einem Einwegtuch
abwischen, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

Distalende in ein Gefa mit Reinigungslosung eintauchen, abwechselnd Absaug- und Luft-
Wasserventil betatigen (evtl. Reinigungsventil verwenden). Reinigungsldésung und Luft durch die
Endoskopkanéle saugen und dabei die Kanéle auf Durchgangigkeit und Funktionsfahigkeit uberprifen.
AbschlieRend Kanéle mit Luft leer saugen.

Endoskop von Optikspulsystem, Anschlussschlauch und Absaugschlauch und Lichtquelle trennen und
in den Aufbereitungsraum bringen (Transport in geschlossenem Behéltnis/ Wanne mit Deckel).

Preclean immediately after the examination.

Wipe the inserted part with a disposable cloth immediately after the examination when the endoscope
is removed for clearing larger debris.

Immerse distal end into a receptacle containing cleaning solution; activate the suction and air/water
valves alternately (use cleaning valve if possible). Suck the cleaning solution and air through the
endoscope's channels and, while doing so, check for patency and operabilty.

Subsequently air-purge channels to empty them.

Separate the endoscope from the lens rinsing system, connecting hose and suction hose and light
source and transfer to the reprocessing room (transport in a closed receptacle/tray with a lid).

2 Dichtigkeitstest
2 Leak Test

Bei Videoendoskopen zum Schutz der elektrischen Kontakte die Wasserschutzkappe anbringen.
Endoskop in ein Becken mit Reinigungslésung legen.

Alle Ventile und Distalkappe entfernen und in die Reinigungsldsung einlegen.

Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben durchfihren.

Bei positivem Dichtigkeitstest (hachgewiesene Perforation) darf das Endoskop nicht weiter aufbereitet
werden. Der Auf3enmantel muss mit Instrumenten-Desinfektionsmittel bzw. Isopropanol 70% (wenn
vom Endoskop-Hersteller zugelassen) abgewischt, die Kanéle mit Druckluft getrocknet, das Endoskop
in eine Folienschutzhille eingeschlagen, im Versandkoffer verpackt und mit dem Vermerk ,undicht,
nicht desinfiziert® in die Servicewerkstatt gegeben werden.

Mount a water resistant cap for protecting electrical contacts in case of video endoscopes.

Place the endoscope into a tray containing cleaning solution.

Remove all valves and distal cap and immerse in cleaning solution.

Carry out leak test according to the manufacturer's instructions.

The endoscope must not be further reprocessed if the leak test is positive (proven perforation). The
outer casing must be wiped with instrument disinfectant and/or isopropanol 70% (if approved by the
endoscope manufacturer). The channels must be dried with compressed air. The endoscope must be
wrapped in a protective film sheath and packaged in the dispatch case and be transferred to the
service centre with the note “leaky, not disinfected”.



3 Manuelle Reinigung
3 Manual Cleaning

Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen.

Nach dem Dichtigkeitstest das Endoskop vollsténdig in Reinigungslosung einlegen.

Alle Reinigungsschritte unter der Flussigkeitsoberflache durchfihren, um Spritzeffekte mit
kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden.

AufRenmantel des Endoskopes mit einem flusenfreien Einwegtuch reinigen.

Kanal- und Ventil6ffnungen, Distalende und Steuerungsteile mit einer weichen Birste reinigen.

Bei Duodenoskopen den Albaranhebel in Mittelstellung bringen und mit einer geeigneten, weichen
Birste von allen Seiten reinigen.

Zur mechanischen Birstenreinigung alle zugénglichen Kanalsysteme mit geeigneter desinfizierter
flexibler Reinigungsbirste mehrmals birsten, bis die Birste beim Durchzug frei von Verunreinigungen
ist. Alle Ventile und Distalkappen mit einer weichen Brste reinigen.

Alle Kanéle mit geratespezifischen Adaptern und Spulansatzen verbinden und mit Reinigungslésung
durchspulen, um alle geldsten Partikel zu entfernen.

Reinigungsbirsten reinigen und mit dem Endoskop desinfizieren.

Prepare cleaning solution according to the manufacturer's instructions.

Fully immerse the endoscope in the cleaning solution after the leak test.

Carry out all cleaning steps below the liquid's surface in order to avoid splash-back with contaminated
liquid.

Clean the outer casing of the endoscope with a lint-free disposable cloth.

Clean the channel and valve openings, distal end and the control components with a soft brush.

In case of duodenoscopes, move the Albarran lever into its central position and clean with an adequate
soft brush from all sides.

For mechanical brush cleaning, repeatedly brush all accessible channel systems with an adequate
disinfected flexible cleaning brush until the brush is free from debris when pulled through. Clean all
valves and distal caps with a soft brush.

Connect all channels with device-specific adapters and fluid adapters and flush through with cleaning
liquid so as to remove all dissolved patrticles.

Clean cleaning brushes and disinfect together with the endoscope.

4 Abspulen der Reinigungslosung
4 Rinsing Off the Cleaning Solution

Endoskop und Zubehdr (Ventile und Reinigungsbirsten) in ein Becken mit sauberem Leitungswasser
legen und alle Kanéle durchspulen, um Reinigungsmittel zu entfernen.
Alle Kanale mit Luft frei blasen.

Place the endoscope and accessories (valves and cleaning brushes) in a tray containing clean tap
water and flush all channels so as to remove detergent.
Air-purge all channels until unblocked.

5 Bestiicken des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG-E)
5 Loading the Washer-Disinfector (EWD)

Gereinigtes Endoskop nach Herstellerangaben in den Aufnahmekorb des RDG-E einlegen, Endoskop
ggf. an das entsprechende System anschliel3en.

Zubehor (z.B.Ventile,Distalkappen, Reinigungsbursten) in den Zubehérkorb geben.

Aufnahmekorb in das RDG-E schieben, Tir schliel3en, Programm wahlen, RDG-E starten.



Place cleaned endoscope in the receiving basket of the EWD as per manufacturer's instructions; where
applicable, connect the endoscope to the corresponding system.

Place accessories (e.g. valves, distal caps, cleaning brushes) in the accessories basket.

Push the receiving basket in the EWD, close door, select programme, start EWD.

6 Entnahme des Endoskopes aus dem RDG-E
6 Removing the Endoscope from the EWD

Endoskop mit desinfizierten Handen oder frischen Einmalhandschuhen entnehmen.

Funktionsprifung des Endoskopes durchfihren.

Ewvtl. elektrische Kontakte und Kanalsysteme mit Druckluft nachtrocknen.

Danach kann das Endoskop wieder zur Untersuchung am Patienten eingesetzt werden.

Zur Lagerung/Aufbewahrung Endoskop vollsténdig trocken,staubgeschitzt, vorzugsweise hangend in
einem speziellen Endoskopschrank aufbewahren. Ventile staubfrei und trocken lagern.

Ventile bei der Lagerung des Endoskopes nicht einsetzen.

Remove endoscope with disinfected hands or fresh disposable gloves.

Carry out function test of the endoscope.

If possible re-dry electrical contacts and channel systems with compressed air.

After this, the endoscope can be reused for examining another patient.

Store the thoroughly dried endoscope in a special endoscope cabinet in such a way that it is protected
against dust, preferably hanging it up. Store valves in a dust-free and dry place.

Do not insert valves whilst the endoscope is stored.



Anhang 2
Appendix 2
Checklisten zur Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium

Checklists for Reprocessing Additional Endoscopic Instrumentation

1 Reinigung
1 Cleaning

Grobe Verschmutzungen mit weichem, in Reinigungslésung getranktem Tuch abwischen.
Zusatzinstrumentarium soweit méglich zerlegen und in die Reinigungslésung legen.

Konzentration und Einwirkzeit der Reinigungsldsung nach Herstellerangaben exakt einhalten.

Die Reinigungslésung sollte eine nicht schdumende Lésung sein, die fur die manuelle wie auch fir die
Ultraschallreinigung geeignet ist.

Reinigungslésung mindestens einmal taglich oder bei sichtbarer Verunreinigung sofort wechseln.

Die einzelnen Komponenten des Instrumentes auflen mit einem weichen Tuch,Schwamm und
geeigneten,weichen desinfizierten Birsten reinigen.

Birsten und alle weiteren Reinigungsschritte unter der FlUssigkeitsoberfliche ausfiihren, um ein
Verspritzen von kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden.

Reinigungslosung durch alle zuganglichen Kandle und Hohlraume spritzen, um Sekrete und
Gewebsreste zu entfernen.

Instrumente aus der Reinigungslésung nehmen.

Wipe off larger debris with a soft cloth soaked in cleaning solution.

Dismantle accessories as far as possible and place in the cleaning solution.

Ensure concentration and contact time of the disinfectant are strictly adhered to, as per manufacturer's
instructions.

The cleaning solution should be a non-foaming solution, which is suitable for both manual and
ultrasonic cleaning.

Change cleaning solution at least once daily or promptly in the event of visible contamination.

Clean the outsides of the individual components of the instrument with a soft cloth, sponge or
adequate, soft, disinfected brushes.

Perform brushing and all other cleaning steps below the liquid's surface to avoid splashing of
contaminated liquid.

Inject cleaning solution through all accessible channels and hollow spaces to remove secretions and
residual tissue.

Remove instruments from the cleaning solution.

2 Ultraschallreinigung

2 Ultrasonic Cleaning

Der Korb des Ultraschallgerdtes muss ausreichend grof3 und tief sein, um ein komplettes Eintauchen
der Instrumente zu ermdglichen.

Den Korb des Ultraschallreinigers mit den zerlegten Instrumenten beladen.

Ultraschall- ,Schatten®/Totraume, die nicht von den Ultraschallwellen erreicht werden, sind zu
vermeiden; deshalb Korb nicht tiberladen.

Zusatzinstrumentarium, wie z.B. Biopsiezangen und Polypektomieschlingen, aufgerollt mit einem



Durchmesser von mindestens 15-20 cm in den Korb legen, Biopsiezangen mit gedffneten Branchen
(Fixierung durch Clips) einlegen.

Alle Kanale und Hohlraume luftblasenfrei mit Reinigungslosung fillen.

Ultraschallgerat mit Deckel verschliel3en.

Instrumente wahrend der vom Hersteller empfohlenen Kontaktzeit im Ultraschallgeréat belassen.
Instrumente aus dem Ultraschallgerat entnehmen.

Alle Kanale mit Luft durchblasen, um Flissigkeitsreste zu entfernen.

The basket of the ultrasonic device must be sufficiently large and deep to guarantee full immersion of
instruments.

Load the basket of the ultrasonic device with the dismantled instruments.

Ultrasonic “shadows”/dead spaces, which are not accessed by the ultrasonic waves, must be avoided;
hence, do not overload basket.

Place accessories, e.g. biopsy forceps and polypectomy snares, in the basket; the biopsy forceps must
have opened branches (secured with clip), and the snares must be coiled with a diameter of at least
15-20 cm.

Fill all channels and hollow spaces with cleaning solution in such a way that no air bubbles are formed.
Close the ultrasonic device with a lid.

Leave instruments in the ultrasonic device for the contact time recommended by manufacturer.
Remove instruments from the ultrasonic device.

Air-purge all channels to remove liquid residues.

3 Absptulen der Reinigungslosung
3 Rinsing Off the Cleaning Solution

Gereinigte Zusatzinstrumente in Becken mit sauberem Leitungswasser einlegen, zu jedem
Spilvorgang frisches Leitungswasser verwenden.

Alle Kanale vollstandig und griindlich mit Wasser spulen.

Auf3enflachen der Instrumente griindlich mit Leitungswasser abspulen.

Instrumentarium aus dem Wasser entnehmen.

Alle Kanale mit Luft durchblasen, um Spulwasserreste zu entfernen.

Place cleaned accessories in a basin containing clean tap water; use fresh tap water for each rinsing
cycle.

Completely and thoroughly flush all channels with water.

Rinse off outsides of the instruments thoroughly using tap water.

Remove instruments from the water.

Air-purge all channels to remove rinse water residues.

4 Desinfektion

4 Disinfection

Gereinigtes Instrumentarium in Wanne mit Desinfektionsmittelldsung einlegen.

Alle Kanale/Lumina luftblasenfrei mit Desinfektionsmittelldsung fullen.

Wanne mit zugehdrigem Deckel abdecken.

Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels gemaf Herstellerangaben einhalten.
Instrumente/Instrumententeile mit frischen Einmalhandschuhen aus der Desinfektionsmittellésung
entnehmen.

Place cleaned instruments in a tray containing disinfectant solution.



Fill all channels/lumina with disinfectant solution in such a way that no air bubbles are formed.

Cover tray with the appropriate lid.

Observe concentration and contact time of the disinfectant as per manufacturer's instructions.

Remove instruments/instrument components from the disinfectant solution with fresh disposable
gloves.

5 Neutralisation/Klarspulung
5 Neutralisation/Clear Rinsing

Desinfiziertes Zusatzinstrumentarium in Becken/Wanne mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem
Wasser einlegen, fir jedes Instrumentarium frisches Wasser verwenden.

AuB3enflachen der Instrumente und alle Kandle grundlich mit Wasser spulen, um
Desinfektionsmittelriickstande zu entfernen.

Instrumentarium aus dem Wasser entnehmen.

Place disinfected accessories in basin/tray containing microbiologically impeccable/sterile water; use
fresh water for each instrument.

Rinse the outsides of the instruments and all channels with water thoroughly to remove disinfectant
residues.

Remove instruments from the water.

6 Trocknung und Funktionsprifung
6 Drying and Function Testing

AuRere Oberflachen mit flusenfreiem Tuch und mit Druckluft trocknen.
Alle Kanale vollstandig mit Druckluft trocknen.
Instrumente zusammensetzen und auf korrekte Funktion Uberprifen.

Dry outer surfaces with a lint-free cloth and with compressed air.
Dry all channels thoroughly with compresssed air.
Assemble instruments and check they function correctly.

7 Sterilisation
7 Sterilisation

Instrumente in geeignete Sterilgutverpackung geben.

Das geeignete Sterilisationsverfahren fir thermisch stabile bzw. thermisch instabile Instrumente
gemafd den Herstelleranweisungen und den nationalen gesetzlichen Bestimmungen und
Empfehlungen auswahlen (empfohlen wird: Dampf-Sterilisation im Sterilisator) [38].

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schéaden Uberprifen, Sterilisationsindikatoren
Uberprufen.

Wrap instruments in adequate sterile goods packaging.

Select the right sterilisation method for thermally stable and/or thermally unstable instruments as per
manufacturer's instructions and the national legal provisions and recommendations (vapour sterilisation
in the steriliser is recommended) [38].

After sterilisation, check sterile goods packaging for damage, check sterilisation indicators.



8 Lagerung
8 Storage

Sterilisierte Instrumente in Sterilgutverpackung in einem geschlossenen Schrank, geschitzt vor Staub,
Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern.

Store sterilised instruments in sterile goods packaging in a closed cabinet and protected against dust,
moisture and variations in temperature.

Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium im Reinigungs-
und Desinfektionsgerat (RDG-E)

Reprocessing Additional Endoscopic Instrumentation in Washer-Disinfectors
(EWD)

1 Reinigung
1 Cleaning

Analog wie bei der manuellen Aufbereitung beschrieben.

As described for manual reprocessing.

2 Ultraschallreinigung

2 Ultrasonic Cleaning
Analog wie bei der manuellen Aufbereitung beschrieben.

As described for manual reprocessing.

3 Absptulen der Reinigungslosung
3 Rinsing Off the Cleaning Solution

Analog wie bei der manuellen Aufbereitung beschrieben.

As described for manual reprocessing.

4 Bestucken des Reinigungs- und Desinfektionsgeréates (RDG-E)
3 Loading the Washer-Disinfector (EWD)

Aufnahmekorb oder Tauchbecken der Maschine gemaf Herstellerangaben beladen.

AnschlieRen der Schlauch- und Kanalanschlisse, um eine vollstindige und grundliche Spilung aller
Hohlraume zu gewahrleisten. Die Besonderheiten des Gerétemodells sind zu beriicksichtigen.
Handgriffe, Spiralméantel oder Fiihrungsdréhte in einen Spezialkorb geben.



Load the receiving basked or immersion tray of the machine as per manufacturer's instructions.
Connect hose and channel connections to guarantee complete and thorough rinsing of all hollow
spaces. The special features of the device type must be considered.

Place handles, spiral sheaths or elevator wire in a special basket.

5 Maschinelle Desinfektion
5 Automated Disinfection

Maschine schlie3en, Programm auswahlen und starten.

Nach Programmende prifen, ob alle Programmstufen ausgefihrt worden sind und alle
Kontrollparameter erfillt sind.

Reinigungs-Desinfektionsgerat 6ffnen und Instrumentarium mit desinfizierten Handen oder frischen
Einmalhandschuhen entnehmen.

Schlauche und Kanéale mit Druckluft trocknen. Ggf. Instrumente mit flusenfreiem Tuch trocknen.

Close machine, select programme and start.

After the end of the programme, check to ensure that all programme cycles have run and all control
parameters have been adhered to.

Open washer-disinfector and remove instruments with disinfected hands or fresh disposable gloves.
Dry hoses and channels with compressed air; where appropriate, dry instruments with a lint-free cloth.

6 Funktionskontrolle und Instrumentenpflege
6 Function Testing and Instrument Mainteance

Instrumente zusammensetzen und auf korrekte Funktion tberprifen.
Nur sofern erforderlich, Instrumentenpflegemittel anwenden; Pflegemittel konnen den
Sterilisationserfolg beeintrachtigen [38].

Assemble instruments and check correct function.
Use instrument care products only if required; care products can adversely affect the sterilisation result
[38].

7 Sterilisation
7 Sterilisation

Instrumente in geeignete Sterilgutverpackung verpacken.

Das geeignete Sterilisationsverfahren fir thermisch stabile bzw. thermisch instabile Instrumente
gemal den Herstellerangaben und den nationalen gesetzlichen Bestimmungen auswéahlen (empfohlen
wird: Dampfsterilisation im Sterilisator) [38].

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schéaden Uberprifen, Sterilisationsindikatoren
Uberprufen.

Pack instruments in suitable sterile goods packaging.

Select the right sterilisation method for thermally stable and/or thermally unstable instruments as per
manufacturer's instructions and the national legal provisions and recommendations (vapour sterilisation
in the steriliser is recommended) [38].

After sterilisation, check sterile goods packaging for damage, check sterilisation indicators.



8 Lagerung
8 Storage

Sterilisierte Instrumente in Sterilgutverpackung in einem geschlossenen Schrank, geschitzt vor Staub,
Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern.

Store sterilised instruments in sterile goods packaging in a closed cabinet and protected against dust,
moisture and variations in temperature



Anhang 3
Appendix 3

Hinweise zur hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle der Endoskop-
Aufbereitung

Details for Hygienic-Microbiological Check of Endoscope Reprocessing

Die MaRBnahmen zur Qualitatssicherung der Endoskop-Aufbereitung schlielen periodische
mikrobiologische Kontrollen der Endoskope ein. Werden mehrere Endoskope eingesetzt, sind an jedem
Pruftermin Proben von mindestens einem Endoskop jeder verwendeten Art und insgesamt von
mindestens zwei mit jeweils gleichem Verfahren aufbereiteten Endoskopen zu entnehmen.
Winschenswert ist, jedes eingesetzte Endoskop mindestens einmal j&hrlich mikrobiologisch zu
untersuchen. Nach Reparaturen wird eine mikrobiologische Endoskopkontrolle empfohlen.

The measures for quality assurance of endoscope reprocessing include periodically checking the
endoscopes in a microbiological manner. If several endoscopes are used, samples of at least one
endoscope of each type used, and a total of at least two endoscopes reprocessed with the same method
respectively, must be taken at each test date.

It is desirable to microbiologically examine each used endoscope at least once annually. A microbiological
check of endoscopes is recommended after repair.

Haufigkeit der Probenahmen
Sampling Frequency

Empfohlen werden vierteljahrliche Prifungen (vor allem bei manueller oder teilmaschineller Aufbereitung).
War bei durchgefuhrten Endoskopprifungen die Aufbereitung mehrfach nicht zu beanstanden, kann das
Prufintervall auf halbjahrlich verlangert werden (insbesondere bei maschineller chemothermischer
Aufbereitung im RDG-E). Bei festgestellter Beanstandung kdnnen bis zur Mangelbeseitigung kurzfristige
Wiederholungsuntersuchungen erforderlich sein.

Quarterly tests are recommended (especially in case of manual or semi-automated reprocessing). The
testing interval may be extended to semi-annual (especially in case of automated chemo-thermal
reprocessing in EWDSs) if reprocessing was not objectionable in several endoscope tests. Short-term
periodic examinations might be required until deficiencies are rectified if any defects were found.

Umfang und Durchfuhrung der Probenahmen

Sampling Scope and Implementation

Folgende Verfahren werden derzeit bei mikrobiologischen Endoskopprifungen eingesetzt:
Durchspilung von Endoskopkanélen,
Abstrich von Endoskopstellen, die der Reinigung und Desinfektion nur schwer zugénglich sind (z. B.
Endoskopdistalende, Albaranhebelnische bei Duodenoskopen),
~schwammchentest® (Durchzug eines Schaumstoffstiicks durch den Instrumentierkanal).

The following methods are currently used for microbiologically checking endoscopes:
Flushing endoscope channels;
Swab of endoscope points, which are difficult to access by cleaning and disinfection (e.g. endoscope's



distal end, Albarran lever recess of duodenoscopes);
“little sponge test* (pulling a piece made of foamed material through the instrument channel).

Daten der jeweils untersuchten Endoskope (z.B. Typ und Nummer) sind zu protokollieren. Als
Durchspulflissigkeit ist vorzugsweise sterile physiologische NaCl-Losung zu verwenden. Zusatz von
geeigneten Enthemmersubstanzen zur Inaktivierung von eventuell im Endoskop verbliebenen Reinigungs-
und Desinfektionsmittelresten wird empfohlen. Der ,Schwammchentest® dient eher einer visuellen
Kontrolle auf makroskopisch erkennbare Verunreinigung im Instrumentierkanal eines Endoskopes und
kann als Methode fir die mikrobiologische Prifung nicht generell empfohlen werden. Bei Probenahme ist
Kontamination des Endoskopes und Vermengung von Proben unterschiedlicher Entnahmestellen zu
vermeiden. Vor Probenahme ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren. Nach Probenahme
kann eine erneute Aufbereitung der untersuchten Endoskope erforderlich sein (z.B. Nachspilung und
Trocknung der Kanéle). Die Vorgaben des untersuchenden Labors sind zu beachten.

Data (e.g. type and number) of the respectively examined endoscopes must be recorded. Sterile
physiological NaCl-solution should preferably be used as a flushing liquid. It is advisable to add adequate
disinhibitor substances for inactivating detergent and disinfectant residues which have possibly remained
in the endoscope. The ‘little sponge test” rather serves for visually checking for macroscopically
discernible contaminations in an endoscope's instrument channel, and cannot be generally recommended
as a method for microbiological checks. Contamination of the endoscope and mixing samples of different
sampling points must be avoided when samples are taken. Before sampling, hands must be disinfected
hygienically. After sampling, renewed reprocessing of the examined endoscopes might be necessary (e.g.
rerinsing and drying channels). The specifications of the examining laboratory must be followed.

Durchspilung von Endoskopkanélen:
Flushing Endoscope Channels:

Durchspulflissigkeit: 20 ml pro Kanal, steril in geeignetem Laborgefal3 auffangen.

Von den zuganglichen Kandalen (Instrumentierkanal und Luft/Wasser-Kanal) ist die Untersuchung
mindestens eines Kanals obligat durchzufiihren, wobei eine Untersuchung des Instrumentierkanals
bevorzugt werden sollte.

Eine Untersuchung des Luft/Wasser-Kanals wird empfohlen, ggf. parallel zu der obligaten
Untersuchung einer aus dem Optikspilsystem (Flasche und Anschlussschlauch, vorbereitet wie zur
Patientenuntersuchung) entnommenen Flussigkeitsprobe.

Eine Untersuchung des Absaugkanals mit Ansaugung der Durchspulflissigkeit in ein am
Geréatestecker zwischengeschaltetes Tracheal-Absaugset ist optional.

Flussigkeitsproben sind zligig ins Labor zu transportieren und zu verarbeiten. Ist ein langerer Transport
zu erwarten, wird Kiihlung der Proben empfohlen.

Flushing liquid: 20 ml per channel, recovered in a sterile manner in an adequate laboratory flask.

At least one channel of all accessible channels (instrument channel and air/water channel) must be
examined at all costs, however, preference should be given to the examination of the instrument
channel.

An examination of the air/water channel is recommended, where appropriate, alongside the
compulsory examination of a liquid sample taken from the lens rinsing system (bottle and connecting
hose, prepared in the same way as for patient examinations).

The suction channel can optionally be examined by sucking flushing liquid into a tracheal suction set
which is interlinked at the connector.

Liquid samples must be transported quickly to the laboratory and processed. Cooling the samples is
recommended if longer transportation time is to be expected.

Abstriche von hinsichtlich der Aufbereitung kritischen Endoskopstellen:
Sterilen Tupfer mit physiologischer NaCl-Losung befeuchten.



Oberflache des zu untersuchenden Bereichs abstreichen.
Tupfer in geeignetes Medium geben, ziigig ins Labor transportieren und verarbeiten.

Swabs of endoscope points which are critical with regard to reprocessing:
Moisten sterile swab with physiological NaCl-solution.
Take a swab of the surface of the area to be examined.
Place swab in adequate medium, transport to the laboratory promptly and process.

Zur Durchfihrung der Endoskopprufungen sind nur Labore mit hygienischmikrobiologischer Erfahrung zu
beauftragen, die die Befunde bewerten und Beratung bei Mangeln durchfiihren.

Only laboratories which have hygienic-microbiological experience that evaluate the findings and act as a
consultant in case of deficiencies must be commissioned with endoscope tests.

Hygienisch-mikrobiologische Anforderungen an Endoskopprifungen (Bewertung der
Untersuchungsergebnisse)

Hygienic-Microbiological Requirements of Endoscope Tests (Evaluation of Test Results)

Kein Nachweis von Escherichia coli, anderen Enterobacteriaceae oder Enterokokken als Indikatoren
fur mangelhafte Reinigung oder Desinfektion.

Kein Nachweis von Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomonaden oder Nonfermentern als
Indikatoren fir mangelhafte Schlussspulung oder Trocknung.

Kein Nachweis von hygienerelevanten Erregern wie Staphylococcus aureus als Indikatoren fur z. B.
eine Endoskopkontamination nach Aufbereitung bei mangelhafter Lagerung oder unzureichender
Héndehygiene des Personals.

Bei Endoskopen, die zu Untersuchungen in mikrobiell nicht besiedelten Bereichen des oberen
Gastrointestinaltraktes oder Respirationstraktes verwendet werden (z. B. Bronchoskope,
Seitblickduodenoskope zur ERCP) kein Nachweis von vergriinenden Streptokokken als Indikator fir
Verunreinigung mit Rachenflora.

Quantifizierung nachgewiesener Keimbelastung wird empfohlen. Als Richtwert der zuldssigen
Gesamtkeimzahl gilt < 1 KBE pro ml Flussigkeitsprobe (20 ml; bei Einhaltung der genannten
mikrobiologisch-qualitativen Anforderungen).

No detection of Escherichia coli, other enterobacteriaceae or enterococci as indicators for insufficient
cleaning or disinfection.

No detection of Pseudomonas aeruginosa, other pseudomonads or nonfermenters as indicators for
insufficient final rinsing or drying.

No detection of hygiene-relevant pathogens, such as Staphylococcus aureus, as indicators for, for
example, of contamination of the endoscope after reprocessing in case of inadequate storage or
inadequate hand hygiene of staff.

No detection of viridans streptococci as an indicator for contaminations with pharyngeal flora in case of
endoscopes, which are used for examining microbially uncontaminated areas of the upper
gastrointestinal tract or respiratory tract (e.g. bronchoscopes or side-viewing duodenoscopes for
ERCP).

It is advisable to quantify the detected germ load. The guide value of the permitted total germination
number is £ 1 CFU per ml liquid sample (20 ml; if the mentioned microbiological-qualitative
requirements are adhered to).

Zur Probenverarbeitung, Kulturmethodik und Keimdifferenzierung wird prinzipiell auf die ,Mikrobiologisch-
infektiologischen DGHM-Qualitatsstandards® verwiesen. Empfohlen wird fir die Untersuchung von
Durchspulflissigkeiten  (Kultur bei 37°C) z. B. Membranfiltration von 10 ml Probe, zur
Keimzahlbestimmung auch Agarkultur in Verdinnungsreihe oder Gussverfahren. Zur Eignhung von
Eintauchnahrmedien fur Endoskop-Durchspulflissigkeiten fehlen Erfahrungen.

General reference is made to the “Microbiological-Infectiological DGHM/VAH's Quality Standards” for



sample processing, examination method and germ differentiation. Membrane filtration of 10 ml samples is,
for example, recommended for examining flushing liquids (culture at 37°C). Agar culture in dilution series
or other customary methods are recommended for determining the bacterial count. There is a lack of
evidence regarding the suitability of immersion growth media for endsocopes flushing liquids.

Wenn bei der periodischen Prifung der Ergebnisqualitéat der Aufbereitung durch Endoskopuntersuchung
die genannten Anforderungen nicht erfullt werden, sind die beanstandeten Teilschritte des
Aufbereitungsverfahrens kritisch zu priifen und die Mangel zu beseitigen. Dabei kann die Uberpriifung von
Geraten zur Endoskopaufbereitung, z.B. eines RDG-E oder Teilautomaten, erforderlich sein.

If the mentioned requirements are not complied with in the periodic endoscope inspection of the
reprocessing outcome quality, the nonconforming individual cycles of the reprocessing method must be
checked critically, and deficiencies must be rectified. Examining devices for endoscope reprocessing, e.g.
an EWD or a semi-automatic machine, might be required in this respect.

Zur Prufung von Aufbereitungsgeraten wird auf die derzeit erarbeitete DIN EN 15883 fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerate (Validierung und Betrieb) verwiesen. Prufkdrper (“Dummys”) mit Testanschmutzung
und Keimbelastung mit Enterococcus faecium (ATCC 6057) konnen als Bioindikatoren eingesetzt werden
[81].

Reference is made to the forthcoming DIN EN 15883 for washer-disinfectors (validation and operation) for
inspecting reprocessing devices. Test blocks (“‘dummies”) with test soiling and germ load with
enterococcus faecium (ATCC 6057) can be used as bioindicators [81].

Die Bestimmung der Prozessqualitat von Aufbereitungsgeraten ist erforderlich zur Validierung bei
Typprufung und bei Neuaufstellung, ggf. auch nach verfahrenseingreifenden Reparaturen oder
Veradnderungen im Prozessablauf (aul3ergewohnliche Prifung z. B. bei Umstellung des im Gerét
verwendeten Reinigungs- oder Desinfektionsmittels). Eine periodische Prifung der mikrobiologischen
Qualitat des Schlussspulwassers wird vor allem bei Einsatz von Teilautomaten zur Endoskopaufbereitung
empfohlen (Labormethodik und Anforderungen wie bei Durchspulfliissigkeiten aus Endoskopkanalen).

Determining the process quality of reprocessing equipment is necessary for validating purposes in type
tests and when devices are set into operation for the first time, where applicable, also after method-
interfering repairs or changes in the process (extraordinary inspection, e.g. when the detergent or
disinfectant used in the device are converted). Periodic inspections of the microbiological quality of the
final rinse water are especially recommended when semi-automatic machines are used for endoscope
reprocessing (laboratory methodology and requirements as with flushing liquids from endoscope
channels).



Anhang 4
Appendix 4
Hinweise zum Personalschutz in der Endoskopie

Details for Endoscopy Staff Protection

1 Allgemeine MalRBhahmen
1 General Measures

Zur Verhitung krankenhauserworbener Infektionen und Vermeidung desinfektionsmittelbedingter
gesundheitlicher Schadigungen missen allgemeine Hygienemal3nahmen [118, 119, 120, 121] inkI.
Malnahmen zur Handehygiene [122, 123] strikt beachtet werden (Kategorie IB).

Direkter Haut- oder Schleimhautkontakt mit Blut oder anderen Kdorperflissigkeiten ist zu vermeiden.
Zum  Schutz vor Verlezungen muissen geeignete MalBnahmen getroffen  werden
(Unfallverhitungsvorschrift [117]) (Kategorie 1V).

General hygiene measures [118, 119, 120, 121] including hand hygiene measures [122, 123] must be
observed strictly (Category IB) for preventing hospital-induced infections and avoiding disinfectant-
related health damages.

Direct contact of the skin or mucous membrane with blood or other body fluids must be avoided.
Adequate measures must be taken as a protection against injuries (Accident Prevention Regulation
[117]) (Category IV).

2 Schutz vor Kontamination

2 Protection Against Contamination

Zum Schutz vor Kontamination tragen endoskopierende Arzte und assistierendes Endoskopiepersonal
bei der Endoskopie Bereichskleidung, Einmalhandschuhe, ggf. Mund-Nasen-Schutz und Schutzkittel
[73, 74, 128] (Kategorie 1B).

Bei Patienten, bei denen ein Verspritzen von Blut oder Kdrpersekreten wahrscheinlich ist (z. B. bei
Notfallendoskopie bei oberer GI-Blutung) und bei Patienten mit Ubertragbaren Erkrankungen
(Tuberkulose, Hepatitis B, C, HIV) werden zusatzlich Mund-Nasen-Schutz und Schutzbrille getragen.
Bei Bronchoskopie von Patienten mit offener Tuberkulose der Atemwege sind vom Personal generell
Feinstaubmasken (FFP-2Masken) zu tragen. Chirurgische Masken schitzen nicht vor der Inhalation
von mikroorganismenhaltigem Aerosol (Kategorie 1B).

Wahrend der Aufbereitung des Endoskopes werden schnittfeste Handschuhe und flissigkeitsdichter
langarmliger Schutzkittel/Bereichskleidung und Plastikschiirze, Mund-Nasen-Schutz und Schutzbrille
getragen, um mdogliche Kontakte der Haut und Schleimh&aute mit Erregern nosokomialer Infektionen zu
vermeiden (Kategorie IB).

Grundsatzlich ist nach jedem Patienten eine sorgfaltige Flachendesinfektion des patientennahen
Bereichs (z. B. Untersuchungsliege) und ggf. eine FufRbodendesinfektion nach Verunreinigung
durchzufuhren. Endoskopische Untersuchungen aerogen infektioser Patienten sollen am Ende des
Arbeitsprogramms durchgefihrt werden (Kategorie IB).

During endoscopy, endoscoping physicians and assisting endoscope staff wear nursing scrubs,
disposable gloves, where appropriate, masks covering mouth and nose, and protective gowns to
safeguard against contaminations [73, 74, 128] (Category IB).

In addition, masks covering mouth and nose and goggles are worn in case of patients where splashing



of blood or body secretions is likely (e.g. emergency endoscopy in the event of upper Gl bleeding) and
in case of patients with contagious diseases (tuberculosis, hepatitis B, C, HIV). Staff must always wear
fine-dust masks (FFP-2 masks) in case of bronchoscopy of patients with open tuberculosis of the
respiratory tract. Surgical masks do not protect against inhaling microorganism-containing aerosols
(Category IB).

Cut-resistant gloves and liquid-proof, long-sleeved protective gowns/nursing scrubs and plastic aprons,
masks covering mouth and nose and goggles are to be worn during endoscope reprocessing to avoid
possible contacts of the skin and mucous membrane with pathogens of nosocomial infections
(Category IB).

After each patient, diligent surface disinfection of the near-patient area (e.g. examination couch) must
be performed at all costs and, where appropriate, floor disinfection after contamination. Endoscopic
examinations of aerogenic infectious patients should be conducted at the end of the working schedule
(Category IB).

3 Schutz vor Verletzungen
3 Protection Against Injuries

Da im medizinischen Arbeitsbereich Nadelstichverletzungen die weitaus haufigste Ursache flr eine
Exposition mit Hepatitisviren oder HIV darstellen, sind Malnhahmen zum Schutz vor Verletzungen
besonders wichtig (Unfallverhiitungsvorschrift [117])/Kategorie 1V).

Zur sicheren Entsorgung von spitzen oder scharfen, potenziell kontaminierten Gegenstanden wie
Kanulen sind bruch- und durchstichsichere Behélter zu verwenden (Kategorie 1B).

Gebrauchte Kanilen sind nicht in die Plastikschutzhille zurtckzustecken, zu verbiegen und
abzuknicken [116], sondern direkt, d. h. ohne Weiterreichung an das Endoskopiepersonal, in einem am
Gebrauchsort vorhandenen bruch- und durchstichsicheren Behélter zu entsorgen (Kategorie IB).

Beim Umgang mit Biopsiezangen muissen Verletzungen vermieden werden. Die manuelle Reinigung
von Biopsiezangen, vor allem solchen mit Dorn, hat daher sehr sorgféltig und umsichtig zu erfolgen —
eine Hepatitis-C-Ubertragung infolge Verletzung an einer Biopsiezange ist beschrieben [8].

Die erforderlichen Verhaltensmafl3nahmen bei eingetretener Nadelstichverletzung und die aktuellen
Empfehlungen zur Postexpositionsprophylaxe [124] mussen in der ambulanten oder station&ren
Endoskopieabteilung bekannt sein und bei Bedarf umgehend umgesetzt werden (Kategorie IB).

Measures for protecting against injuries are particularly important (Accident Prevention Regulation
[117])/Category IV), because needle stick injuries are by far the most frequent cause for exposure to
hepatitis viruses or HIV in the medical working field.

Breakproof and puncture-proof receptacles must be used for safely disposing of sharp, potentially
contaminated objects, such as hypodermic needles (Category IB).

Used needles must not be replaced in their protective plastic covering and must not be bent or
snapped off [116] but must be disposed of promptly, i.e. without passing them on to the endoscopy
staff, in a break-proof and puncture-proof receptacle that is available at the place of use (Category IB).
Injuries must be avoided when dealing with biopsy forceps. Manual cleaning of biopsy forceps,
especially those with spikes, must thus be performed thoroughly and with the utmost care — a hepatitis
C transmission due to an injury with biopsy forceps has been described [8].

The necessary rules of conduct, after a needlestick injury has occurred, and current recommendations
for post-exposure prophylaxis [124] must be familiar to all those working in outpatient and inpatient
endoscopy departments, and be implemented imminently if required (Category IB).

4 Infektionsschutz durch Impfungen
4 Infection Protection Through Vaccination

Da die Hepatitis B nach wie vor die haufigste Infektionskrankheit bei den im Gesundheitswesen
arbeitenden Personen darstellt [112], sollten alle in der Endoskopie arbeitenden Schwestern, Pfleger,



Arzthelferinnen und Arzte aktiv gegen Hepatitis B geimpft sein (Kategorie IB).

Der Impferfolg einer Grundimmunisierung ist durch Kontrolle des anti-HBs-Titers vier bis acht Wochen
nach der dritten Impfung zu Uberprifen. Bei einem anti-HBs-Wert unter 100 IE/l nach der
Grundimmunisierung ist umgehend eine erneute Impfung (eine Dosis) und nachfolgende Kontrolle
durchzufihren (Kategorie IB).

Bei einem anti-HBs-Wert Gber 100 IE/l ist eine Auffrischimpfung (eine Dosis) nach zehn Jahren
durchzufihren (STIKO-Empfehlungen [125]/Kategorie 1V).

Nach Mdglichkeit sollte — aus versicherungsrechtlichen Griinden — vor Beginn der Téatigkeit in einer
Endoskopieabteilung der Hepatitis-B- und -C-Status sowie der HIV-Status dokumentiert sein [58]. Die
Ablehnung einer Hepatitis-B-Impfung sollte schriftlich dokumentiert werden (Kategorie 1B).

As hepatitis B is still the most frequent infectious disease in people working in healthcare [112], all
nurses, orderlies, doctor's assitants and physicians working in endoscopy should be actively
vaccinated against hepatitis B (Category IB).

Successful vaccination of primary immunisation is to be verified four to eight weeks after the third jab
by checking the anti-HBs titer. If the anti-HBs value is below 100 IE/l after primary immunisation
another vaccination (one dose) is to be administered immediately, and a subsequent check-up is to be
carried out (Category IB).

A booster-injection (one dose) is to be administered after ten years in case of an anti-HBs value above
100 IE/I (recommendations of the standing committee on vaccination (STIKO) [125]/Category IV).

If possible and for insurance reasons, the hepatitis B and C state and the HIV state should be
documented before duty is taken up in an endoscopy department [58]. It should be documented in
writing if the hepatitis B vaccination is refused (Category IB).

5 Reduzierung der Aldehydbelastung
5 Reducing the Aldehyde Load

Hautkontakt mit aldehydischen Desinfektionsmitteln und Einatmen von Aldehyddampfen muss
vermieden werden (Kategorie IB).

Bei der Reinigung und manuellen Aufbereitung von Endoskopen sind schnittfeste Handschuhe und
flussigkeitsdichter Schutzkittel zu tragen.

Wannen zur Instrumentendesinfektion missen abgedeckt sein. Die Desinfektion flexibler Endoskope
und des endoskopischen Zusatzinstrumentariums sollte vorzugsweise im geschlossenen System eines
Reinigungs-Desinfektionsgerates erfolgen, um das Personal vor Kontakt mit dem Desinfektionsmittel
zu schitzen ([40])/Kategorie IB).

Die Aufbereitung der Endoskope hat in einem separaten Aufbereitungsraum zu erfolgen, der gut luftbar
sein muss und nicht zu anderen Zwecken (Lagerung, Umkleidung, Sozialraum) genutzt werden darf
(Kategorie 1B).

Skin contact with aldehydic disinfectants and inhaling aldehyde vapours must be avoided (Category
1B).

Cut-resistant gloves and liquid-proof gowns must be worn during cleaning and manual reprocessing of
endoscopes.

Trays for instrument disinfection must be covered. Flexible endoscopes and endoscopic accessories
should preferably be disinfected in the closed system of a washer-disinfector so as to protect staff
against contact with the disinfectant ([40]/Category IB).

Endoscopes must be reprocessed in a separate reprocessing room which can be aired easily and must
not be used for other purposes (storage, changing one's clothes, common room) (Category IB).



Anhang 5

Appendix 5

Querverweise zu anderen gesetzlichen Regelungen und Empfehlungen, auf
die die vorliegenden Empfehlungen Bezug nehmen

Cross References with Other Legal Provisions and Recommendations, to
which the Recommendations of this Document Refer

Aspekt

Querverweis

Quelle

Aufbereitung generell

Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung
vom 29. Juni 1998
RKI-Empfehlungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten

MPBetreibV

BGBI I, Seite 1762-1770
Bundesgesundbl. 2001,
44:1115-1126 [38]

Sterilitat RKI-Empfehlungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundbl. 2001; 44: 115—
1126 [38]
Desinfektionsmittel Gefahrstoffverordnung GefStoffv
Angaben der Hersteller
Liste der DGHM [66]
Liste des RKI Bundesgesundhbl 1997; 40:344—
361 [67]
Anforderungen an EN ISO 15 883-1 [84],

Reinigungs-
Desinfektionsgerate
fur Endoskope
(RDG-E)

Empfehlungen des Arbeitskreises ,Endoskopie®

Hoéller/Kruger/Martiny/Zschaler:
Uberpriifung von RGD im prakt.
Betrieb. BEHR’s Verlag [85]

Dokumentationspflicht

Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV)

BGBI1S.1762-1770
84,Abs.2MPBetreibV

Prionenerkrankungen Mitteilungen des RKI Bundesgesundhbl 1998; 41:279—
Abschlussbericht der Task-force vCJK beim RKI 285 [36]
Bundesgesundheitsblatt 2002:45
Arbeitsschutz Biostoffverordnung vom 27.1.99 88§ 7 ff. BioStoffV BGBI I, Seite 50 [111]
Unfallverhitungsvorschriften UVV [117]
Personalschutz Empfehlungen zu Impfungen § 15, Abs. 4 BioStoffV [111]
Empfehlungen der STIKO [125]
Aspect Cross reference Source
Reprocessing, general | German Medical Devices Operator Ordinance of 29 June MPBetreibV

1998
RKI Recommendations for Reprocessing Medical Devices

BGBI I, pages 1762-1770
Federal Health Gazette 2001,
44:1115-1126 [38]

Sterility RKI Recommendations for Reprocessing Medical Devices Federal Health Gazette 2001; 44:
115-1126 [38]
Disinfectant Hazardous substances legislation GefStoffv
Manufacturers' instructions
List of the DGHM/VAH [66]
List of the RKI Federal Health Gazette 1997;
40:344-361 [67]
Requirements of EN ISO 15 883-1 [84],

Endoscope Washer-
Disinfectors
(EWDs)

Recommendations of the “Endoscopy” study group

Hoéller/Kruger/Martiny/Zschaler:
Inspecting WDs in operation
BEHR’s Verlag [85]

Duty of documentation

German Medical Devices Operator Ordinance (MPBetreibV)

BGBI1S.1762-1770
8 4, para.2, MPBetreibV




Prion diseases

Memoranda of the RKI
Final report of the vCJK task-force at the RKI

Federal Health Gazette 1998;
41:279-285 [36]
Federal Health Gazette 2002:45

Industrial Safety

Biological Agents Regulations of 27-1-99, 8§ 7 et seqq.

BioStoffV
Accident Prevention Regulation UVV [117]

BGBI I, page 50 [111]

Staff protection

Recommendations on vaccinations

§ 15, para. 4 BioStoffV [111]
recommendations of STIKO [125]
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