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1. Einfuhrung ins Thema ,,Dokumentation

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie

| Bekanntmachung

oz S L,
D012 1087 A E01 115886 iy
Sy g 012

Dieser Text exsetat die entsprechende F

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission

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

tikang aus e Jahe 2001,

e
vertffentichtim Bundesgesundbetutiatt 8 J001K1115-T126.

peci pebica. B der
der CRACR

der

Tbersich ber dle Aniagen

Aniaga 1
i gt geskyraair Vetatran

Antag 3

Anlage 2
P w173 g dar technsch Ssdieniln Schartait”

Vo Meck e ten Chackls)
Anlage &

Charkista)
Aniage 5
[

Anlage &
Sechkanmiris s Farsorats

Nednprciute
Anlags 8

age T
MGEGITEn L ATy O R s (hanTagune e IV O

oamRopRCen ST TUR TS

w.am |1

RKI-Richtlinie 2012

Page 3



OLYMPUS

Ausgangssituation

m \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 sel.

— Die Beweislast liegt nun bei der Praxis/ Klinik: Es gilt, dem Patienten nachzuweisen,
dass der standardisierte Aufbereitungsprozess ordnungsgemal und sorgfaltig
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 1 Grundsitzliches Die Aufbereitung umfasst in der Regel
folgende Einzelschritte:
Quelle von Infektionen beim Menschen in Frage! wi krankheitserregern kontaminier- * 425 schgerechte Vorbereiten (2. B.
te Medizinprodukte kinnen die Quel Vorbehandeln, Sammeln, Vorreini-
. L . . . ; ~ gen und gegebenenfalls Zerlegen) der
m Die sorgféltige vorhergehende Aufbereitung vor s von Infekdionen beim Menschen sein. ;g yendeten Medizinprodukte und
. . . [1-3]. Die Anwendung lsolcher Medizin- deren zigigen, sicheren Verletzun-
Wiedereinsetzen des Endoskops essentiell! produkte setzt daher eine vorhergehen-  gen, Kontaminationen und Beschidi-
de Aufbereitung voraus, an die definier-  gungen vermeidenden Transport zum
. . . . te Anforderungen zu stellen sind. Diese  Ort der Aufbereitung,
u NaChweISbare Qualltat der AUfbereItung ISt zu ergeben sich im Wesentlichen aus b) die Reinigung, ggf. Zwischenspii-
g ewahrleisten - gesetzlichen Vorgaben zum Schutz von  lung, Desinfektion, Spiilung und
Patienten, Anwendern und Dritten Trocknung,
(z. B. mit der Aufbereitung Betrauten) ¢ die Priifun;_; aufSaubelkejl und Un-
(s. Anhang A, Rechtsvorschriften) [4], v_ersehrtllell (z. B Korrosion, Mate-
_ den bekannten Grenzen der zur Auf- rlf]beschaffenh91t). gegebenenfal!s
- bereitung eingesetzten Verfahren |2, Wiederholung von Schritt b) und die

Wichtige Schritte der Aufbereitung:

5-25] und
— der Notwendigkeit im Rahmen eines

Ideanﬁkalion, z. B. zum Zwecke der
Entscheidung iiber eine erneute Auf-

bereitung bei deren zahlenmifiiger

— Vorreinigung (Untersuchungsraum)
— Transport zum Aufbereitungsraum

— Reinigung, Desinfektion, Trocknung
(bevorzugt maschinell)

— Kontrolle/ Prifung

etablierten Qualititsmanagementsys- Begrenzng,
tems, die bewihrten Verfahren stets in d) die Pflege und Instandsetzung,
gleichbleibend hoher und nachweisba- ) gie Funktionspriifung
rer Qualitit zu gewihrleisten (Quali-
titsmanagement, QI\“]} [26. 27]. und je nach Erfordernis
f) die Kennzeichnung,
Die hier ausgefithrten Anforderungen
gelten fiir die Aufbereitung von Medi- sowie

zinprodukten und Teile solcher Medi- &) das Verpacken
h) und die Sterilisation.

= Dokumentierte Freigabe am Ende des
Aufbereitungsprozesses! (QM-Verweis)

Die Autbereitung endet mit der doku-
mentierten Freigabe des Medizinpro-
duktes zur Anwendung (QM, s. auch
2.2).

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

[ | D|e DOkumentat|0n mMuss SO erfolgen’ dass e|ne Die Ergebnisse sind so zu dokumentie- 2.2.8 Chargendokumentation

Rickverfolgbarkeit auf die jeweilige Charge
sichergestellt ist.

»  Uberprifung und Dokumentation des
vollstdndigen und korrekten Prozessverlauf der
Aufbereitung notwendig

®m Belegt werden muss, dass der angewendete
Aufbereitungsprozess gemald den
Standardanweisungen unter Einhaltung der im
Validierungsprotokoll niedergelegten Parameter
erfolgt ist. (hier: Verweis auf
Qualitatsmanagement)

m  Aufzeichnungen sind mindestens 5 Jahre
aufzubewahren

®  Dokumentationsform kdnnen sein: Bild- oder
Datentrager, dauerhafte Lesbarkeit muss
gewahrleistet sein

ren, dass eine Riickverfolgbarkeit aul
die jeweilige Charge (bei Medizinpro-
dukten der Gruppen kritisch A und kri-
tisch B) bzw. auf das autbereitete Pro-
dukt (bei Medizinprodukten der Grup-
pe kritisch C) gewiihrleistet ist.

2.2.7 Freigabe zur Anwendung

Die Aufbereitung von Medizinprodukten

endet mit der dokumentierten Freigabe

zur Anwendung. Diese erfolgt auf der

Basis der Ubereinstimmung der bei der

Aufbereitung jeweils ermittelten Prozess-

parameter mit denen der Validierungs-

berichte und schliefit

- die Durchfithrung und Dokumenta-
tion der Routinepriifungen,

- die Uberpriifung und Dokumentation
des vollstindigen und korrekten Pro-
zessverlaufes (chargenbezogene Routi-
nepriifungen und Chargendokumen-
tation),

— die Uberpriifung der Verpackung auf
Unversehrtheit und Trockenheit und

— die Uberpriiffung der Kennzeichnung
(5.2.2.5)

Die im Rahmen der Aufbereitung erfass-
ten Messwerte der Prozessparameter und
die Freigabeentscheidung sind mit Be-
zug auf die freigebende Person und die
Charge zu dokumentieren. Sie missen
belegen, dass der angewendete Aufbe-
reitungsprozess gemill den Standard-
arbeitsanweisungen unter Einhaltung
der im Validierungsprotokoll nieder-
gelegten Parameter erfolgt ist (QM).
Die Aufzeichnungen iiber die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten sind min-
destens 5 Jahre aufzubewahren. Sons-
tige Rechtsvorschriften zu Aufbewah-
rungsfristen (z. B. Patientendokumen-
tation) bleiben hiervon unberiihrt. Da-
bei darf weder der urspriingliche Inhalt
einer Eintragung unkenntlich gemacht
werden, noch diirfen Anderungen vor-
genommen werden, die nicht erkennen
lassen, ob sie wihrend oder nach der ur-
spriinglichen Eintragung vorgenommen
worden sind. Die Aufzeichnungen kén-
nen auch auf Bild- oder Datentrigern
aufbewahrt werden. Es muss sicherge-
stellt sein, dass sie wihrend der Aufbe-
wahrungsfrist verfigbar und leserlich
sind. Die Aufzeichnungen und Nach-
weise sind den zustindigen Behdrden
auf Verlangen vorzulegen (MPBetreibV).

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1245

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie
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Was sagt die RKI-Richtlinie zu den Inhalten einer

Dokumentation?

®m Folgende Prozessparameter missen
dokumentiert werden:

— Chemikaliendosierung
— Prozessablauf (zeitlich)
— Prozesstemperaturen
— ggf. Spuldruck

= Vorteil der maschinellen Aufbereitung:

Chargenbezogene Prilfungen

Merkmal Dokumenta-  Dokumenta-
tion durch tionin
Ubereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vor- | Betreiber Chargenproto-
gegebener Konfiguration koll u. Freigabe-
Eignung des angewsndeten Programms protokoll

Dokumentation der relevanten Prozessparameter:

- Chemikaliendosierung

- Prozessablauf (zeitlich)

- Prozesstemperaturen

- ggf. Spiildruck (Gewsahrleistung der Durchspllung)

Sichtpriifung des Behandlungsguts:

— Sauberkeit (ggf. unter Bezug auf einen Reinigungs-
indikator, z. B. bei kritisch B-Medizinprodukten)

— Unversehrtheit

-Trocknung, Restfeuchte

Freigabe

Merkmal

Autorisierungsliste:
— Grundlage der Autorisierung
— Liste der autorisierten Personen

3 Prinzipien und Durchfiihrung

der Aufbereitung

flexibler Endoskope

den. Lhe Autbereitung im geschlossenen
System (RDG-E) erleichtert die Autbe-

Freigabekriterien (s. auch Priifungen oben)

reitung und standardisiert das Aufberei-
tungsverfahren, daher ist die maschinel-

gen vom regelhaften Prozessablauf

Vorgehen und ggf. Begrindung fiir Freigabe bei Abweichur Je Aufbereitung zu bevorzugen [51, 106].

— Rickverfolgung per Dokumentation mdglich

— Erfolgreiche Dokumentation der
Aufbereitung sowie detaillierte
Fehlermeldungen

lDan'.iber hinaus bietet sie die Maglichkeit
der riickverfolgenden Dokumentation
der Aufbereitung. Die Verfahren in Reini-
gungs- und Desinfektionsgeriten fiir En-
doskope (RDG-E) [117, 118, 122-129] be-
inhalten in der Regel einen integrierten
Dichtigkeitstest, eine Aufbereitung des
Wassers zur Schlussspiilung (thermische
oder UV-Desinfektion, Sterilfiltration)
und die Dokumentation der erfolgreichen
Aufbereitung bzw. detaillierte Fehlermel-
dungen. RDG-E sind Medizinproduk-

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

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie
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Was sagt die RKI-Richtlinie zur Dokumentation und Freigabe?

= Anforderungen sind:
— Seriennummer des Endoskops
— Prozessparameter
— Automatische Dokumentation

®m Der Prozess soll jederzeit nachvollziehbar sein.

®m Formelle Freigabe nach erfolgter Aufbereitung

= Bei Lagerung:
— Aufbereitungstag
= Die Zuordnung von Endoskop und Patient

erfolgt im Rahmen der patientenbezogenen
Aufzeichnung

3.6 Dokumentation und
Freigabe der Aufbereitung

In modernen RDG-Es werden die Geri-
tenummer des aufzubereitenden Endos-
kops erfasst und die aufbereitungsrelevan-
ten Prozessparameter automatisch doku-
mentiert, so dass die Prozessqualitit der
Aufbereitung jederzeit nachvollziehbar
ist. Bei manueller Aufbereitung sind Des-
infektionsmittel-konzentration, Einwirk-
zeit und Schlusssptilung mit sterilfiltrier-
tem Wasser zu dokumentieren.

Wihrend bei Medizinprodukten, die ste-
rilisiert werden miissen, eine formelle
Freigabe nach erfolgter Aufbereitung er-
forderlich ist [51], sind Kennzeichnung
von autbereiteten Endoskopen und for-
melle Freigabe — abgesehen von Compu-
ter-gestiitzten Verfahren in groflen inter-
disziplinaren Endoskopieeinheiten [155]
— im klinischen Alltag in Praxis und klei-
nen Krankenhiusern nicht ohne erheb-
lichen biirokratischen Aufwand umsetz-
bar. Pragmatisch gelten ein aus einem
RDG-E entnommenes aufbereitetes En-

doskop bei direktem Transport in einen
Untersuchungsraum und Anschluss an
einen Prozessor oder nach Trockenbla-
sung der Kanile und anschliefender
Authingung im Endoskopschrank (oh-
ne Absaug- und Spiilknépfe) als freige-
geben. Die Freigabe zur Lagerung bzw.
zur Anwendung sind in Standardarbeits-
anweisungen zu beschreiben und der
Aufbereitungstag zu dokumentieren (z.
B. mittels Aufkleber versehen mit dem
Datum).

Die Zuordnung von Endoskop / Endo-
skopzubehdr und Patient erfolgt im Rah-
men der patientenbezogenen Aufzeich-
nung. —

RKI-Richtlinie (2012)

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten- (RKI), Seite 1292

= Die Dokumentationspflicht besteht nach § 2

MPBetreibV!!!

Dokumentationspflicht

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibv)
vomn 29. Juli 2009

BGBI| 5.2326 § 9, Abs. 2 MPBetreibV
[113]

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

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie
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Wie sehen die Empfehlungen flr den Betreiber aus?

> Siehe: S2K Leitlinie Qualitatsanforderungen in der gastrointestinalen Endoskopie, unter 6.2.2.1 Standardisierte
Aufbereitung von flexiblen Endoskopen, S.17
» DGVS (Deutsche Gesellschatft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten)

_ Die korrekte Durchfiihrung der Aufbereitung soll Patientenbezogen _ e

Endoskopie

dokumentiert werden. Dabei sollen die erfassten Prozessparameter und ——

Freigabeentscheidung (freigebende Person und Charge) dokumentiert werden.

Starker Konsens o ——

Starkor Konsens

Kommentar: Die Dokumentation der Prozessparameter zeigt, dass der Prozess erfolgreich e

durchlaufen wurde und dokumentiert die Aufbereitungssicherheit mit der individuellen
Freigabe (1, 3, 22, 23, 60). Die Dokumentation ist als Beweismittel bei evtl. Rlickfragen bzgl. fmm—

Endoskopie-assoziierten und nosokomialer Infektionen von Bedeutung.

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie Page 9
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Was ist der Unterschied zwischen Ist- und Soll-Werten?

= Warum ist eine Unterscheidung wichtig? Je nach Losung werden nur Soll- und/oder Ist-
Werte dokumentiert.

m Der Ist-Wert ist der in dem jeweiligen Aufbereitungsprozess erreichte Wert, also die
tatsachlichen 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 Stérung/ Fehlermeldung vorliegt, bricht die
Maschine den Zyklus ab.

m Beispiele:
— Prozesszeiten
— Temperatur
— Wassermenge
— Chemie (Reinigungsmittel, Aktivator, Desinfektionsmittel)

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie Page 10
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2. Dokumentation angewendet.
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Dokumentation angewendet.
Endoskopiezyklus — Ubersicht der einzelnen Prozessschritte

1. Untersuchungsdaten,
Bilder und Videos

2. Manuelle Schritte

1. Manuelle Vorreinigung

Vo im Untersuchungsraum
reinigung &

2. Transport

3. Manuelle Reinigung/
Manuelle Vorreinigung

ENDOALPHA

Documentation I J 3. ETD Protokoll
Trocknung & Lager
Protokoll
Manuelle _
Reinigung | 5. Erfassbare Zeitspannen
Maschi-
nelle ‘6_ |dentifikation der Endoskope

Reinigung
vor der Untersuchung und

Status Abfrage

® Manuell erfasste Daten
@ Automatisch erfasste Daten

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie Page 12



OLYMPUS

Dokumentation angewendet.

Szenario 1. Ausdruck auf Papier

Exemplarisch:

ETD4 Basis Endoscan3 OD9 Drucker

OLYMPUS

Ausdruck mit IST-Werten

Vor- und Nachteile:

Patientenzuordnung erfolgt meist manuell

Verantwortlichkeiten werden per Transponderkarten und/ oder Unterschrift
festgehalten

Hoher Platzbedarf wird bendétigt, um alle Dokumente nachzuhalten

Klare Ordnung und Struktur muss gewahrleistet sein

Arbeitsaufwand ist hoch

Geringere Anschaffungskosten im Vergleich zu einem KIS-System

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie
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Dokumentation angewendet.
Szenario 2: Elektronisch tber PC

Exemplarisch:

i - o - »- :

—
ETD4 Plus Eé(pa}n\ficl)n UDnit il PC oder direkter
KIS [— om|co|tec’
Vor- und Nachteile: Ansicht des Aufbereitungsprotokolls
in elektronischer Form

= Patientenzuordnung kann automatisiert erfolgen

= Verantwortlichkeiten werden per Transponderkarten und/ oder digitaler
Unterschrift bzw. Freigabeprozess (bspw. Passworter) 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 héher, da KIS-System erst

eingerichtet werden muss

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie Page 14
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Was bietet Olympus an Dokumentationsldosungen an?

SOFT

Process Documentation

SEGO

ALPHA

DOCUMENTATION

K4 van vliet
medical supply

e 8=

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie Page 15



OLYMPUS

3. Zusammenfassung, Fragen & Diskussion

9
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Zusammenfassung

Die Aufbereitung sollte nach RKI und DGVS
patientenbezogen, nachvollziehbar dokumentiert
werden.

Eine sorgfaltige Dokumentation entlastet den
Anwender und schafft Klarheiten tber
Verantwortlichkeiten.

Alle RDG-E's von Olympus bieten die Mdglichkeit
gemal 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
Dokumentationslésung angeboten.

Dokumentation in der MP- Aufbereitung mit dem Schwerpunkt Endoskopie
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit.

OLYMPUS

Jesco Danylow
Olympus Deutschland Medical Systems
Produktmanagement Flex. Endoskopie — CDS Hygiene

Email: jesco.danylow@olympus.de



