
Dokumentation in der MP- Aufbereitung 

mit dem Schwerpunkt Endoskopie 
Vortrag beim AMAH  

Olympus Deutschland Medical Systems | Jesco Danylow, Produktmanagement 

Hannover, 11. Juni 2016 



Inhalt 

1. Einführung ins Thema „Dokumentation“ 

2. Dokumentation angewendet 

3. Zusammenfassung, Fragen & Diskussion 

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie Page 2 



1. Einführung ins Thema „Dokumentation“ 
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RKI-Richtlinie 2012 
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Ausgangssituation 

 „Worst case“ – Szenario „Verkeimtes Endoskop“ 

– Ein ehemaliger Patient meldet sich bei der Praxis/ Klinik und beanstandet die 

Aufbereitung der Endoskope, da er durch ein verunreinigtes Endoskop mit neuen, 

anderen Keimen infiziert worden sei. 

– Die Beweislast liegt nun bei der Praxis/ Klinik: Es gilt, dem Patienten nachzuweisen, 

dass der standardisierte Aufbereitungsprozess ordnungsgemäß und sorgfältig 

stattgefunden hat, somit der Patient mit einem gereinigten, desinfizierten Endoskop 

behandelt worden ist. 
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Was sagt die RKI-Richtlinie zur Aufbereitung? 

 Kontaminierte Medizinprodukte kommen als 

Quelle von Infektionen beim Menschen in Frage! 

 Die sorgfältige vorhergehende Aufbereitung vor 

Wiedereinsetzen des Endoskops essentiell! 

 Nachweisbare Qualität der Aufbereitung ist zu 

gewährleisten 

 

 Wichtige Schritte der Aufbereitung: 

– Vorreinigung (Untersuchungsraum) 

– Transport zum Aufbereitungsraum 

– Reinigung, Desinfektion, Trocknung 

(bevorzugt maschinell) 

– Kontrolle/ Prüfung 

 Dokumentierte Freigabe am Ende des 

Aufbereitungsprozesses! (QM-Verweis) 
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Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1257 
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Was sagt die RKI-Richtlinie zur Dokumentation? 
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Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1245 

 Die Dokumentation muss so erfolgen, dass eine 

Rückverfolgbarkeit auf die jeweilige Charge 

sichergestellt ist. 

 Überprüfung und Dokumentation des 

vollständigen und korrekten Prozessverlauf der 

Aufbereitung notwendig 

 Belegt werden muss, dass der angewendete 

Aufbereitungsprozess gemäß den 

Standardanweisungen unter Einhaltung der im 

Validierungsprotokoll niedergelegten Parameter 

erfolgt ist. (hier: Verweis auf 

Qualitätsmanagement) 

 Aufzeichnungen sind mindestens 5 Jahre 

aufzubewahren 

 Dokumentationsform können sein: Bild- oder 

Datenträger, dauerhafte Lesbarkeit muss 

gewährleistet sein 
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Was sagt die RKI-Richtlinie zu den Inhalten einer 

Dokumentation? 

Page 7 

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1289 

 Folgende Prozessparameter müssen 

dokumentiert werden: 

– Chemikaliendosierung 

– Prozessablauf (zeitlich) 

– Prozesstemperaturen 

– ggf. Spüldruck 

 

 

 

 

 

 Vorteil der maschinellen Aufbereitung: 

– Rückverfolgung per Dokumentation möglich 

– Erfolgreiche Dokumentation der 

Aufbereitung sowie detaillierte 

Fehlermeldungen 
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Was sagt die RKI-Richtlinie zur Dokumentation und Freigabe? 
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Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1292 

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1303 

RKI-Richtlinie (2012) 

 Anforderungen sind: 

– Seriennummer des Endoskops 

– Prozessparameter 

– Automatische Dokumentation 

 Der Prozess soll jederzeit nachvollziehbar sein. 

 Formelle Freigabe nach erfolgter Aufbereitung 

 Bei Lagerung: 

– Aufbereitungstag 

 Die Zuordnung von Endoskop und Patient 

erfolgt im Rahmen der patientenbezogenen 

Aufzeichnung 

 

 

 Die Dokumentationspflicht besteht nach § 2 

MPBetreibV!!! 
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Wie sehen die Empfehlungen für den Betreiber aus? 

 Siehe: S2K Leitlinie Qualitätsanforderungen in der gastrointestinalen Endoskopie, unter 6.2.2.1 Standardisierte 

Aufbereitung von flexiblen Endoskopen, S.17 

 DGVS (Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten) 
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Was ist der Unterschied zwischen Ist- und Soll-Werten? 

 Warum ist eine Unterscheidung wichtig? Je nach Lösung werden nur Soll- und/oder Ist-

Werte dokumentiert. 

 Der Ist-Wert ist der in dem jeweiligen Aufbereitungsprozess erreichte Wert, also die 

tatsächlichen Werte. (Eine Abweichung von +/-5% sind erlaubt, siehe Validierungsleitlinie) 

 Der Soll-Wert ist ein definierter Wert, der im Aufbereitungsprozess erreicht werden muss, 

somit validierten Prozessdaten. Wenn eine Störung/ Fehlermeldung vorliegt, bricht die 

Maschine den Zyklus ab. 

 Beispiele: 

– Prozesszeiten 

– Temperatur 

– Wassermenge 

– Chemie (Reinigungsmittel, Aktivator, Desinfektionsmittel) 
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2. Dokumentation angewendet. 
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Endoskopiezyklus – Übersicht der einzelnen Prozessschritte 
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ENDOALPHA 

Documentation 

 Unter-
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Reinigung 

Maschi-
nelle 

Reinigung 

Trock-
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Transport 

Manuell erfasste Daten 
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3. ETD Protokoll 
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Protokoll 
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Dokumentation angewendet. 
Szenario 1: Ausdruck auf Papier 
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Vor- und Nachteile: 

 

 Patientenzuordnung erfolgt meist manuell 

 Verantwortlichkeiten werden per Transponderkarten und/ oder Unterschrift 

festgehalten 

 Hoher Platzbedarf wird benötigt, um alle Dokumente nachzuhalten 

 Klare Ordnung und Struktur muss gewährleistet sein 

 Arbeitsaufwand ist hoch 

 Geringere Anschaffungskosten im Vergleich zu einem KIS-System 

+ + = 

ETD4 Basis Endoscan3 OD9 Drucker 

Ausdruck mit IST-Werten 

Exemplarisch: 
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Dokumentation angewendet. 
Szenario 2: Elektronisch über PC 
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Vor- und Nachteile: 

 

 Patientenzuordnung kann automatisiert erfolgen 

 Verantwortlichkeiten werden per Transponderkarten und/ oder digitaler 

Unterschrift bzw. Freigabeprozess (bspw. Passwörter) festgehalten 

 Archivierung erfolgt per Datenbanksystem/ Programm 

 Eine Struktur gibt das Programm vor, sodass schnell das Aufbereitungsprotokoll 

gefunden werden kann. 

 Arbeitsaufwand ist geringer, da Programm im Hintergrund automatisiert Berichte 

erstellen kann. 

 Anschaffungskosten liegen zur Papierform höher, da KIS-System erst 

eingerichtet werden muss 

+ + = 

ETD4 Plus Expansion Unit  

(Real Value Documentation) 
PC oder direkter 

Anschluss ans 

KIS 

Ansicht des Aufbereitungsprotokolls 

in elektronischer Form 

Exemplarisch: 
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Was bietet Olympus an Dokumentationslösungen an? 
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3. Zusammenfassung, Fragen & Diskussion 
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 Die Aufbereitung sollte nach RKI und DGVS 

patientenbezogen, nachvollziehbar dokumentiert 

werden. 

 Eine sorgfältige Dokumentation entlastet den 

Anwender und schafft Klarheiten über 

Verantwortlichkeiten. 

 Alle RDG-E‘s von Olympus bieten die Möglichkeit 

gemäß den Anforderungen von RKI und DGVS zu 

dokumentieren.  

 Individuell je nach ETD Maschinentyp wird mittels 

Drucker, Endoscan3, der Expansion Unit oder der 

Netbox eine entsprechende 

Dokumentationslösung angeboten. 

Zusammenfassung 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit. 

Jesco Danylow 

Olympus Deutschland Medical Systems 

Produktmanagement Flex. Endoskopie – CDS Hygiene 

 

Email: jesco.danylow@olympus.de 


