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Neues aus der Swissmedic:
Aufbereitung flexibler Endoskope

Dr. Rafael Moreno | Swissmedic
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- Projekt GPAE

- Wichtigste Anderungen bzw. Neuerungen im Zuge der GPAE (nicht
erschopfend)
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Ziel der Arbeitsgruppe

* In Anlehnung an die GPA, eine Schweizerische Gute Praxis fur die
Aufbereitung thermolabiler, flexibler Endoskope (GPAE) zu erarbeiten,
die klare verstandliche Vorgaben fur alle betroffenen
Gesundheitseinrichtungen bzw. Anwender enthalt.

« Erstes Vorgabedokument, das sowohl fur die Spitaler als auch
ambulanten Gesundheitseinrichtungen gilt und folglich sowohl durch die
Swissmedic als auch kantonalen Uberwachungsbehorden als Referenzwerk

anwendbar ist.
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Projektablauf

« Okt. 2022: Kick-off
« Erarbeitung DE und FR Entwurf der GPAE

« Konsultation Sept. — Nov. 2024
» Uber 800 Rickmeldungen
« Bearbeitung Ruckmeldungen mit SGG Dez. 2024 — Mrz. 2025

« Konsultation arztl. Fachgesellschaften via SGG/FMH Apr. 2025
» Korrekturen und Uberprifung durch RD Swissmedic Mai 2025
« Layouting und Publikation GPAE in DE und FR: 3. Quartal 2025




« Anhang fur flexible Endoskope ohne Kanale (zusammen mit AGZ)

« Erstellung Inspektionscheckliste zu GPAE in DE und FR

» Schulung der kantonalen Uberwachungsbehorden durch Swissmedic

« Erarbeitung und Publikation der IT Version der GPAE und Checkliste: 2026

* Weitere kunftige assoziierte Leitlinien, zu erstellen in 2026:

 Validierung der Lagerungsprozesse fur flexible Endoskope
« Validierung der RDG-E-Prozesse
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Raumlichkeiten: Allgemeine Anforderungen

* Die Aufbereitung von Endoskopen muss in separaten Raumlichkeiten
erfolgen, die vom Behandlungsbereich der Patienten raumlich getrennt sind.

* Die Raumkonzeption der Aufbereitungsraumlichkeiten muss den
fortschreitenden Ablauf der Tatigkeiten gewahrleisten, damit sichergestelit
Ist, dass das Endoskop vom schmutzigsten in den reinsten Bereich gelangt
(und der Abfall den umgekehrten Weg nimmt).

* Eine raumliche oder visuelle Trennung der Schmutz- und Reinzonen ist
vorzusehen. Die Endoskope sind idealerweise mittels Durchlade-RDG-E
mit raumlicher Zonentrennung aufzubereiten, um den fortschreitenden Ablauf

sicherzustellen.
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Raumlichkeiten: Spezifische Anforderungen

« Sowohl in Spitalern als auch ambulanten Gesundheitseinrichtungen ist die
Verwendung von Durchlade-RDG-E vorzusehen, sofern interventionell-
endoskopische Eingriffe mit ernohtem Risiko (d.h. Eingriffe, die eine
Antibiotikaprophylaxe erfordern) durchgefuhrt werden.

 In Spitalern, wo nur diagnostisch-endoskopische Eingriffe und mehr als 8
Aufbereitungszyklen pro RDG-E und pro Tag durchgefuhrt werden, sind
ebenfalls Durchlade-RDG-E vorzusehen.

« Spitaler: In allen Fallen, wo ein Front-/Toplader-RDG-E verwendet werden
darf, mussen sich die Schmutz- und Reinzone in getrennten Raumen
befinden, die uber eine schliessbare Durchreiche miteinander verbunden
sind.
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Raumlichkeiten: Umsetzung Zonenkonzept

Falls Bau-/Umbaumassnahmen notwendig sind:

» Ab Veroffentlichung der GPAE haben Einrichtungen 2 Jahre Zeit um
gangbares Bau-/Umbaukonzept zu erstellen.

« Baumassnahmen mussen danach innerhalb 5 Jahren realisiert werden.

* Vorbehalten bleiben Anforderungen, die von den zustandigen Behorden
im Rahmen ihrer Uberwachungstatigkeit festgelegt werden, wenn
dokumentierte Risiken diese erfordern.

« Einrichtungen, die die Aufbereitung der Endoskope nicht in einem
separaten Aufbereitungsraum durchfuhren, mussen ab Veroffentlichung
dieses Dokuments umgehend die erforderlichen Massnahmen treffen, um
den Anforderungen dieses Dokuments zu genugen.
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* Die Maximalen Arbeitsplatz-Konzentrationen (MAK-Werte) von Dampfen
toxischer Chemikalien mussen regelmassig uberpruft werden, jedoch
mindestens einmal jahrlich. Bei zu hohen Expositionswerten fur das
Aufbereitungspersonal, sind geeignete Massnahmen zur Einhaltung der
MAK-Werte zu treffen.

* Hinsichtlich minimaler Beleuchtung, maximaler Larmbelastung, Ergonomie
und Umgebungsbedingungen (Temp., rF) soll die Wegleitung zur Verordnung
3 zum Arbeitsgesetz (SR 822.113) befolgt werden.
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Lagerung gefahrlicher Chemikalien

« Gefahrliche Stoffe sind in einem verschliessbaren, nicht brennbaren,
belufteten Chemikalienschrank aus Metall zu lagern. Die Beluftung erfolgt
naturlich mittels Luftungsschlitzen im Schrank oder kunstlich mit 3- bis 5-
fachem Luftwechsel pro Stunde im Schrank.

« Der Chemikalienschrank ist mit Auffangwannen zu versehen und
entsprechend zu beschriften.

e Der Zugang zum Chemikalienschrank ist zu regeln.
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Reinigung und Desinfektion im RDG-E

* Die Reinigung und Desinfektion von flexiblen Endoskopen, die mindestens
einen Kanal haben, sind maschinell mittels eines RDG-E aufzubereiten.

* Die RDG-E und Aufbereitungsprozesse mussen qualifiziert bzw. validiert sein
(IQ, OQ, PQ). Vor Inbetriebnahme des RDG-E muss die komplette
Qualifizierung durchgefuhrt worden sein.

* Die Requalifizierung des maschinellen Aufbereitungsverfahrens ist jahrlich
durchzufuhren.

* Fur den Fall eines Ausfalls der RDG-E muss ein alternatives
Aufbereitungsverfahren (manuell oder maschinell) als Ausfallkonzept
verfugbar sein. Das Ausfallkonzept muss validiert sein. Das Personal

muss im alternativen Aufbereitungsverfahren geschult sein.
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Druckluft zur Trocknung der Endoskope

* Anforderung an Qualitat der Druckluft:

» Partikelkonzentration, Olgehalt geméss Reinheitsklasse 2 der ISO
8573-1

« Mikrobiologische Kontamination: max. 100 KBE/m? (GMP-Klasse C)

« Zur Trocknung der Endoskope sollen zerlegbare, aufbereitbare
Druckluftpistolensysteme verwendet werden, die gemass

Verwendungszweck des Herstellers zum Ausblasen von Produkten geeignet
sind.

* Um eine Kontamination der Endoskope durch die verwendeten
Druckluftpistolensysteme zu vermeiden, sollen die Druckluftpistolen in
regelmassigen Abstanden entsprechend den Herstelleranweisungen
zerlegt und gereinigt, desinfiziert und ggf. dampfsterilisiert werden.
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Prozesswasser

Der Anwender stellt sicher, dass die Qualitat des verwendeten Wassers
den Anweisungen des Herstellers der verwendeten Gerate und/oder der
verwendeten Produkte entspricht (Reinigungsmittel, Desinfektionsmittel
USW.).

In Kap. 5.5.3 der GPAE sind die verwendbaren Wasserarten (z. B.
Trinkwasser, enthartetes Wasser, VE-Wasser) mit den erforderlichen
Qualitaten fur die verschiedenen maschinellen und manuellen
Aufbereitungsprozesse detailliert beschrieben.

Die Analysen der verschiedenen Wasserarten, die gemass den
Anforderungen der erwahnten Normen verwendet werden, sind jahrlich
durchzufuhren.

14



£\

SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Routinekontrollen

* Die Durchfuhrung der Prozesskontrolle mittels Reinigungsindikator hat
wochentlich fur jedes RDG-E zu erfolgen, jedoch kann das Kontrollintervall
risikobasiert verkurzt oder verlangert werden.

* Proteinruckstande: Die Reinigungsleistung des RDG-E hinsichtlich der
Reinigung der Endoskopkanale ist vierteljahrlich mithilfe eines
entsprechenden Prufsystems (bestehend aus Prufkorpers (PCD) mit
Prufindikator) zu kontrollieren. Es ist mindestens ein Kanal zu testen,
wobei die Wahl des zu testenden Kanals risikobasiert zu erfolgen hat.

* Die Akzeptanzkriterien fur die maximalen Proteinruckstande sind in Kap.
7.12.3 der GPAE beschrieben.
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« Der Lagerungsprozess ist fur jedes Lagerungssystem zu validieren
(entsprechende Leitlinie wird noch erstellt).

* Die Validierung muss mit der festgelegten maximalen Lagerungszeit
durchgefuhrt werden.

* Im Rahmen der Validierung sind risikobasiert die kritischsten Endoskope
zu berucksichtigen. Das Risiko ist abhangig vom Kanalsystem des
Endoskops (Anzahl, Durchmesser und Lange der Lumen).

* Normkonforme Lagerungssysteme sind nach den Vorgaben der SN EN
16442 zu beurteilen.
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Leihendoskope und reparierte Endoskope

« Hersteller bzw. Lieferanten sind verpflichtet, vollstandig aufbereitete,
funktionstlchtige und mikrobiologisch einwandfreie Leihendoskope bzw.
reparierte Endoskope zusammen mit den entsprechenden Bescheinigungen
abzugeben.

* Die Hersteller bzw. Lieferanten mussen Leihendoskope quartalsweise
(4-mal pro Jahr) mikrobiologisch prufen. Die entsprechenden
Bescheinigungen, die an die Anwender angegeben werden, durfen nicht
alter als 3 Monate sein.

» Hersteller bzw. Lieferanten mussen inre Aufbereitungs- und
Lagerungsprozesse der Leihendoskope bzw. reparierten Endoskope im
Rahmen ihrer QMS validieren und den entsprechenden Nachweis
gegenuber den Anwendern erbringen konnen.
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Mikrobiologische Tests

» Jedes Endoskop ist mindestens einmal jahrlich mikrobiologisch zu
uberprufen (mikrobiologische Prufungen, die im Rahmen der Validierung
durchgefuhrt worden sind, mussen nicht wiederholt werden).

* Die verschiedenen Endoskope sind zu unterschiedlichen Zeitpunkten und an
unterschiedlichen Schritten im Aufbereitungsprozess zu testen.

« Alle Endoskopkanale sowie alle komplexen Strukturen (z. B. Distalenden
von Duodenoskopen, Mehrwegventile von Ultraschallendoskopen) sind zu
beproben.

* Die Testlabore haben die in Anhang 1 der GPAE beschriebene einheitliche
mikrobiologische Analysemethode zu verwenden.
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Mikrobiologische Tests

* Die Probennahme und mikrobiologische Methode ist gemass Anhang 1 der
GPAE durchzufuhren:

« Puffer fur Probennahme: DNP-Pufferlosung mit Thiosulfat
(oberflachenaktiv, hemmt antimikrobielle Restaktivitaten der Chemie)

« Mikrobiologische Methode: 5 Tage Bebrutung bei 35 — 37°C auf nicht
selektivem Columbia-Schafblut-Agar (moglichst vergleichbare
Ergebnisse zwischen den verschiedenen Laboren)

« Jeder Kanal des Endoskops ist mit 20 ml DNP-Pufferlosung durchzuspulen :
 Es kann die Poolprobe alle Kanale getestet werden oder

« Es kann eine Einzelkanalbeprobung durchgefuhrt werden

19
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Mikrobiologische Tests

Akzeptanzkriterien fur maximal zulassige Koloniezahl (KBE™):
 Beil Poolprobe: <100 KBE pro Endoskop
* Bei Einzelkanalbeprobung: < 25 KBE pro Kanal

* Die nicht nachweisbaren Indikatorkeime (E. coli, P. aeruginosa, S. aureus
etc.) sind in Anhang 1 der GPAE aufgefuhrt.

« Bei nichtkonformen mikrobiologischen Ergebnissen ist das Endoskop unter
Quarantane zu stellen bis die Ergebnisse der zweiten Prufung vorliegen.

« Bei der zweiten mikrobiologischen Prufung ist zwingend eine

Einzelkanalbeprobung durchzufuhren
*KBE: Koloniebildende Einheit
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Vielen Dank
fur
lhre Aufmerksamkeit!
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