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Liebe Leserinnen und Leser,

zuletzt stellten wir Ihnen die iiberarbei-
tete Anlage 8 der KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung vor. Sie setzt neue Standards
fiir die Hygiene bei der Aufbereitung
von Endoskopen. Im Rahmen eines
Dr. Weigert Webinars im Dezember
2024 erlduterten die Experten Ulrike
Beilenhoff, DEGEA-Vorsitzende, Prof.
Dr. Heike Martiny von der Technischen
Hygiene sowie Marc Thanheiser vom
RKI die konkreten Neuerungen samt
wichtigster Prozessdnderungen und
Begrifflichkeiten. Auf S. 1-3 erhalten
Sie einen Uberblick iiber die Inhalte
des Webinars. Nutzen Sie auch gern
die Méaglichkeit, sich die Veranstaltung
nachtraglich online anzusehen.

Wir hoffen, Ihnen mit dem Dr. Weigert
Aufbereitungsposter eine weitere,
wertvolle Hilfestellung fiir den beruf-
lichen Alltag zu geben. Es zeigt den
Aufbereitungsprozess fiir flexible En-
doskope schrittweise mit anschauli-
chen lllustrationen und bietet dariiber
hinaus Antwort auf hdufige Fragen.
Wie Sie das Poster bestellen kénnen,
erfahren Sie auf S. 4.

Ubrigens, die endoNEWS gibt es auch
als Online-Version in lhr E-Mail-Post-
fach. Erfahren Sie mehr dazu am Ende
dieser Ausgabe.

Ob in Papierform oder Online:
eine anregende Lektiire wiinscht
lhr

%. YA Q/

Guido Merk
guido.merk@drweigert.de
Tel. 040 / 789 60-261

DR. WEIGERT

Hygiene mit System
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Endoskopaufbereitung aus der Praxis fiir die Praxis

DEGEA live - die neuen
KRINKO-Empfehlungen
zur Aufbereitung flexibler

Endoskope

Im Dezember 2024 berichteten Experten
im Rahmen eines Dr. Weigert Webinars
iiber die Neuerungen, die die Anlage 8
zur KRINKO-Empfehlung im Hinblick auf
die Endoskopaufbereitung mit sich ge-
bracht haben. Durch die gesamte Veran-
staltung fiihrte die DEGEA-Vorsitzende
Ulrike Beilenhoff, unterstiitzt wurde sie
dabei von Marcel Jung und Guido Merk
von Dr. Weigert. Weitere Referenten
waren Marc Thanheiser vom RKI, Berlin
und Prof. Dr. rer. Nat. Heike Martiny,
TechnischeHygiene, Berlin.

Der Name ,,Kommission fiir Infektionspra-
vention in medizinischen Einrichtungen
und in Einrichtungen und Unternehmen
der Pflege und Eingliederungshilfe“ wur-
de von der Kommission gedndert, das
Kiirzel KRINKO bleibt jedoch bestehen.
Die Uberarbeitung der Anlagen zur KRIN-
KO-/BfArM-Empfehlung aus dem Jahr
2012 zielte darauf ab, die Empfehlung
prdgnant zu halten und gleichzeitig zu-
satzliche Themen wie die Anforderungen

an die Aufbereitung flexibler Endoskope
zu integrieren. Die neue Anlage 8 ersetzt
die KRINKO-Endoskop-Empfehlung von
2002, die inhaltlich nahezu identisch und
bereits iber 20 Jahre alt war.

Rechtlicher Rahmen und Hintergrund

Marc Thanheiser vom RKI erlduterte den
rechtlichen Rahmen und Hintergrund der
Anlage 8 und betonte die Bedeutung der
KRINKO-/BfArM-Empfehlung: Bei Befol-
gung der Empfehlung wird eine ordnungs-
gemafie Aufbereitung vermutet (Vermu-
tungswirkung). Abweichungen sind mog-
lich, jedoch liegt die Beweispflicht bei
den Verantwortlichen, d. h. sie miissen
nachweisen, dass der Aufbereitungspro-
zess ordnungsgemafd durchgefiihrt wur-
de und die gewliinschten Ergebnisse lie-
fert. Diese Vermutungswirkung gilt fiir
alle KRINKO-Empfehlungen.

Thanheiser betonte die modulare Struk-
tur der Empfehlungen, die durch Tabellen
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und informative Anhdnge erganzt wird,
um eine umfassende Informationsbasis zu
bieten. Die informativen Anhdnge haben
keinen gesetzgebenden Charakter, son-
dern dienen der weiterfiihrenden Informa-
tion. Er hob die Bedeutung sensitiver Me-
thoden hervor und verwies auf die Verof-
fentlichung zur Elution von Instrumentier-
kandlen mittels Flush-Brush-Flush-Verfah-
ren. AbschlieRend stellte er klar, dass die
infektionshygienische Uberwachung von
Gesundheitseinrichtungen Landersache
ist; es wird also empfohlen, sich mit den
zustdndigen Behorden vor Ort zu beraten
und MaBBnahmen abzustimmen.

Endoskop-Aufbereitung:
Welche Neuerungen gibt es konkret?

Ulrike Beilenhoff stellte eine ganze Reihe
von Anderungen vor. Unter anderem zeig-
te sie Studienergebnisse, die darauf hin-
deuten, dass unter Zeitdruck wichtige
Schritte in der Endoskopaufbereitung,
z.B. das Biirsten oder Trocknen, vernach-
ldssigt werden. Sie prdsentierte Ergeb-
nisse mikrobiologischer Untersuchungen
an aufbereiteten Endoskopen, die eine
Zunahme der mikrobiellen Belastung bei
Bronchoskopen und Endoskopen fiir die
Endosonografie (EUS-Endoskope) tiber
die Zeit zeigten.

Auch die Qualifikation der Mitarbeitenden
ist von entscheidender Bedeutung. Die
Anlage 8 enthilt folgendes FlieBschema
dazu (siehe Abb. 1).

Fiir die Personalqualifikation ist es beson-
ders wichtig, auf Endoskopie-spezifische
Kurse zu achten, die zusétzlich die Sach-
kunde umfassen. Hier zeigte sich bereits
eine deutliche Verbesserung der Personal-
qualifikation im Vergleich zwischen 2015
und 2022.

Die Aufbereitungsraume fiir die Endosko-
pie werden weiterhin in die Kategorie B
eingeordnet, wie im Hauptdokument der
KRINKO/BfArM-Empfehlung angegeben.
Vorgaben zur Raumgrée fehlen jedoch,
was Beilenhoff erlduterte. Die Gréf3e muss
demnach stets den Anforderungen der je-
weiligen Bereiche angepasst werden. Zu-
dem sind Ausfallkonzepte bei der Planung
zu beriicksichtigen. Hilfestellungen dazu
sind in der neuen Anlage 8 enthalten.

Bei der Aufbereitung in der AEMP sind
Transportzeiten zu beachten. Wenn der
Transport ldnger als 30 Minuten dauert,
sollte dies als ,,Worst Case* validiert wer-
den, so Beilenhoff. Anhand der Abb. 2 aus
derAnlage 8 erklarte sie die Reduktion an
Log-Stufen, die die einzelnen Schritte er-

bringen. Die manuellen Schritte erreichen
bis tiber 6 Log-Stufen, was ihre Bedeutung
unterstreicht.

Es gibt verschiedene Méglichkeiten der
Lagerung und Trocknung, wobei Trocken-
schranke nicht verpflichtend sind. Die
Trocknung mit Druckluft bleibt weiterhin
eine Option, ebenso die liegende Lage-
rung oder die Lagerung in einer Box. Es ist
jedoch entscheidend, dies entsprechend
zu validieren.

Qualitatssicherung bei der
Endoskopaufbereitung

Heike Martiny verwies in ihrem Vortrag ins-
besondere auf Teil 3 der Anlage 8: Manuelle
oder teilmaschinelle Verfahren miissen zu
den gleichen Ergebnissen fiihren wie ma-
schinelle Aufbereitungsprozesse. Zudem
erlduterte sie die Begriffe ,,Prozessleis-
tung®, die durch den Einsatz von Priifkor-
pern ermittelt werden, um festzustellen, ob
die geforderten Parameter erreicht wurden,
sowie ,,Prozesswirkung®, die ausschlief3-
lich am realen Instrument nach der Aufbe-
reitung Uberpriift werden kann.

Die Prozesskontrolle der Reinigungsleis-
tung erfolgt durch Schlauchpriifkorper mit
definierter Priiffanschmutzung (koagulier-

Erwerb der
Sachkenntnis zur
Aufbereitung von
thermolabilen
Endoskopen

Berufsausbildungen

Spezialisierungen
in einem
Fachbereich

Sachkundekurs
Endoskopie fiir
Assistenzpersonal
in der Arztpraxis
z.B. vom bng auf
der Grundlage des
BAK-Curriculum
»Aufbereitung von
Medizinprodukten
in der Arztpraxis“

24 Std.

MFA-
Ausbildung

Fachqualifikation
gastroenterologische
Endoskopie fiir MFA

120 Std.

Pflegeberufe-
Ausbildung

Sachkundekurs

zur Aufbereitung

von Endoskopen
z.B. DGSV
anerkannt

OTA-
Ausbildung

Fachweiterbildung

Endoskopie fiir
Pflegeberufe
720 Std. Theorie

1.800 Std. Praxis

Endoskopie-
Zusatzmodul z. B.
DGSV anerkannt

24 Std.

Fachkunde |
z.B. DGSV anerkannt
mit 120 Std. Theorie

plus 230 Std.
praktische Einsdtze

Personal ohne
Ausbildung in einem
Medizinalfachberuf

Fachkraft fiir
Medizinprodukte-
aufbereitung

Aufbereitung von
Medizinprodukten
und Endoskopen
sind Teil der
Berufsaushildung

Abb. 1: Mdglichkeiten zum Erlangen der Sachkenntnis zur Aufbereitung
von Endoskopen (Beispiele fiir derzeitige Angebote inkl. Stundenzahl)



Mikrob. Belastung
=23x10%-27x10°
KbE/Instr. bzw.

Kanal®

Mikrob. Belastung
26x104-24x10°
KbE/Kanal®!

Mikrob. Belastung
24x10'-21x10°
KbE/Instr., bzw.
Kanal®®

Reduktionsfaktor, RF: 1,8 — 6,2

RF: 2,4 - 3,2

Einsatz am Vorreinieun Manuelle
Patienten ( gung | Reinigung

tes Schafblut). Die Gesamtprozessleis-
tung wird auf dhnliche Weise liberpriift,
jedoch mit einer Priifanschmutzung aus
koaguliertem Schafblut und Priiforganis-
men. Neu ist, dass die Elution der Mikro-
organismen nun aus allen vorhandenen
Kandlen erfolgen soll, nicht mehr nur aus
dem Biopsiekanal.

Heike Martiny stellte neue Begriffe vor, da-
runter die sog. ,,Eingriffsgrenze® (>200 pg
Restprotein pro beprobtes Teilstiick/Endo-
skopkanal). Dieser Wert, der aus der Uber-
wachung abgeleitet wird, erfordert ein so-
fortiges Eingreifen. Des Weiteren wurde die
»~Warngrenze“ (>100 ug Restprotein) einge-
fuhrt, die als Frithwarnsystem fiir Abwei-
chungen von spezifischen Bedingungen
dient. Sie betonte die Notwendigkeit, nicht
bis zur Erreichung der Eingriffsgrenze zu
warten; bereits bei Erreichen der Warn-
grenze ist ein Handeln erforderlich. Diese
Vorgehensweise ist in Anlage 8 klar defi-
niert. Die Frage, ob das Endoskop in der
Zwischenzeit weiterhin verwendet werden
kann, muss durch eine Risikobewertung
geklart werden.
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Mikrob. Belastung

<2x10"KbE/Kanal

Kein Nachweis von
Indikatormikroorgamisment

RF": 29,0

Maschinell im RDG-E
(DIN 15883): Reinigung

und Desinfektion

Manuelle
Aufbereitung:
Desinfektion

Teilmaschinelle
Aufbereitung:
Desinfektion |

RF*; 25,01

Abb. 2: Mikrobielle Belastung und Reduzierung der Belastung von Endoskopen im Aufbereitungsprozess

Von links nach rechts: Mikrobielle Belastung nach dem Einsatz am Patienten, nach der Vorreinigung, nach der manuellen
Reinigung und nach der Desinfektion zusammen mit den durch die jeweiligen Aufbereitungsschritte erzielbaren Reduktionsraten der
mikrobiellen Belastung, angegeben als logarithmische Reduktionsfaktoren (RF).": Der zu erreichende Reduktionsfaktor maschineller
Aufbereitungsprozesse bezieht sich auf die in der Betriebsqualifizierung nachzuweisende Leistung der maschinellen Aufbereitungs-
prozesse in RDG-E ermittelt mittels geeigneter Prozesskontrollen.”*: Der bei manueller oder maschinell unterstiitzter Desinfektion
zu erzielende Reduktionsfaktor bezieht sich auf die Mindestanforderungen der bakteriellen Wirksamkeit entsprechend DIN EN 14885.

Bei der Gesamtprozesskontrolle muss ein
mikrobieller Reduktionsfaktor von 9 Log-
Stufen erreicht werden. Zu den Akzeptanz-
kriterien fiir Prozesskontrollen merkte Heike
Martiny an, dass diese fiir die Reinigungs-
leistung nach Etablierung neuer Priifmetho-
den festgelegt werden. Die Priifmethoden
werden Anfang dieses Jahres veroffentlicht.

Die Akzeptanzkriterien fiir Produktkont-
rollen an den aufbereiteten Endoskopen
beinhalten neue Grenzwerte. Die Warn-
grenze liegt nun bei 20 KBE pro Endoskop
(im Gegensatz zu friiher, als sie pro 20 ml
galt) und die Eingriffsgrenze betrdagt 100
KBE pro Endoskop. Diese Werte orientieren
sich an amerikanischen und franzésischen
Leitlinien und sind somit praktikabel.

Bei periodischen Uberpriifungen miissen
insbesondere grofie Abteilungen sinnvolle
Intervalle festlegen, die fiir sie praktikabel
sind. Eine vierteljghrliche Uberpriifung sei
aus organisatorischen Griinden weiterhin
sinnvoll, obgleich bei unauffélligen perio-
dischen Produktkontrollen das Priifinter-
vall verlangert werden kann.

AbschlieBend duf3erte Heike Martiny die
Hoffnung, dass die neue Anlage 8 eindeu-
tigerals die vorherige Version formuliert ist.

Das Dr. Weigert Webinar finden Sie auch als
Video-on-Demand unter folgendem Link:

www.drweigert.com/de/aktuelles/
degea-dr-weigert-webinar-die-neuen-
krinko-empfehlungen-der-anlage-8-zur-
aufbereitung-thermolabiler-endoskope

Autor: Marcel Jung M.Sc.,
Produktmanager Endoskopie

Quelle Abb. 1+ 2: Uberarbeitete Anlage 8 , Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung thermolabiler Endoskope 2024 der KRINKO/BfArM-Empfehlung, herausgegeben von der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention (KRINKO) und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).
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Das Dr. Weigert Aufbereitungsposter.

Alles Wichtige auf einen Blick.

Die Aufbereitung von flexiblen Endosko-
pen ist eine anspruchsvolle Tatigkeit, die
eine spezielle Weiterbildung und stetige
Ubung voraussetzt. Unser Ziel ist es, Sie
dabei bestmoglich und praxisnah zu un-
terstiitzen. Basierend auf den aktuellen
KRINKO- und ESGENA-Empfehlungen

hat Dr. Weigert ein Poster erstellt,

das den Aufbereitungspro-

zess fiir flexible Endoskope

Schritt fiir Schritt zeigt.

Immer auf dem
Laufenden — mit
der endoNEWS

Wir bieten neben Webinaren, Schulungen,
EndoTreffs und weiteren Fortbildungsveran-
staltungen auch aktuelle Informationsun-
terlagen an. Unsere endoNEWS informieren
Sie regelmafig tiber Neuigkeiten aus dem
Bereich der Endoskopaufbereitung.

Melden Sie sich hier an, um den
Newsletter regelmafiig zu erhalten:

In jedem Prozessschritt werden die wichtigs-
ten und fehleranfalligsten Teilschritte auf-
gefiihrt, beschrieben und mit unterstiitzen-
den lllustrationen dargestellt. Auch auf be-
sondere Herausforderungen im Prozess, wie
die Vermeidung von Hand-, Wasser- und
Fakalkeimen durch z.B. Handedesinfekti-
on, wird im Poster explizit eingegangen.

Das Poster bietet Antwort auf haufig
auftretende Fragen zum Dicht-

www.drweigert.com/de/
newsletter-anmeldung

heitstest, zur Vorreinigung im Untersu-
chungsraum oder zur manuellen Vorreini-
gung im Aufbereitungsraum — dem fehler-
anfélligsten Teil der Aufbereitung.

Sie mochten das Posterin Ihrer Endosko-
pie einsetzen? Wir freuen uns iiber lhr
Interesse. Bitte kontaktieren Sie uns tiber
info@drweigert.de mit Angabe lhres Na-
mens, lhrer Adresse und der gewiinschten
Sprachversion (DE, EN).

Wir senden lhnen das Poster gern zu!

: Marz — September 25 (Stand: 18.03.25)

:e 54, Kongress der Deutschen Gesell-
schaft fiir Endoskopie und
bildgebende Verfahren e.V.
Wiirzburg, 19. — 21. Médrz 2025

: o ESGE DAYS 2025
Barcelona, 03. — 05. April 2025

' Endoskopie-Live 2025
Berlin, 16. — 17. Mai 2025

: e« DEGEA - Dr. Weigert Webinar

. KRINKO Empfehlungen: Hygiene bei
der Aufbereitung von endokavitdren
Ultraschallsonden
Online: 21. Mai 2025, 18:00 bis 19:30

‘e Leipziger ,,Endokopie-Allerlei*
¢ Leipzig, 13. — 14. Juni 2025
e DEGEA Herbstkongress im Rahmen

der Viszeralmedizin 2025
Leipzig, 19. — 20. September 2025
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