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Anforderungen an die 
Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten
Empfehlung der Kommission 
für Krankenhaushygiene und 
Infektions prävention (KRINKO) beim 
Robert Koch-Institut (RKI) und des 
Bundesinstitutes für Arzneimittel 
und Medizinprodukte (BfArM) 

Dieser Text ersetzt die entsprechende Empfehlung aus dem Jahr 2001,  
veröffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 44 (2001):1115-1126. 

Spezifische Aspekte z. B. der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischer 
Zusatzinstrumente, der CJK/vCJK-Thematik sowie Konkretisierungen von Aspekten 
der zentralen Empfehlung werden in den mitgeltenden Anlagen angesprochen. 

Übersicht über die Anlagen

Anlage 1 
Zum Begriff „geeignete validierte Verfahren“

Anlage 2 
Zu Abschnitt 2.2.3 „Prüfung der technisch-funktionellen Sicherheit“

Anlage 3 
Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs-Desinfektionsgeräten (RDG) zur Aufbereitung  
von Medizinprodukten (Checkliste)

Anlage 4 
Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur Aufbereitung von Medizinprodukten 
(Checkliste)

Anlage 5 
Übersicht über Anforderungen an Aufbereitungseinheiten für Medizinprodukte

Anlage 6 
Sachkenntnis des Personals

Anlage 7 
Maßnahmen zur Minimierung des Risikos einer Übertragung der CJK/vCJK durch  
Medizinprodukte

Anlage 8 
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und  
endoskopischen Zusatzinstrumentariums
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Wesentliche Inhalte aus der „Empfehlung 
für die Überwachung der Aufbereitung 
von Medizinprodukten“ der Arbeitsgrup-
pe Medizinprodukte (AGMP) wurden, 
insbesondere in einigen dieser mitgelten-
den Anlagen, berücksichtigt.

Die Empfehlungen gelten grundsätz-
lich unabhängig vom Ort der Durchfüh-
rung der Aufbereitung sowohl im ambu-
lanten und stationären Sektor. Entschei-
dend für Art und Umfang der Maßnah-
men ist die Komplexität des Medizin-
produktes sowie die vorausgehende und 
die der Aufbereitung folgende Anwen-
dung.

In der Empfehlung „Infektionsprä-
vention in der Zahnheilkunde – An-
forderungen an die Hygiene“, veröf-
fentlicht im Bundesgesundheitsblatt 49 
(2006):375-394, finden sich beispielhaft 
Hilfen zur Anwendung in der Praxis.

Verwendung von 
Evidenz-Kategorien

An dieser Stelle erfolgt in aller Regel 
eine Übersicht über die in der Empfeh-
lung verwendeten Evidenzkategorien. 
Die Anforderungen an die Hygiene bei 
der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten stellen jedoch in gewisser Hinsicht 
eine Besonderheit im Rahmen der Emp-
fehlungen der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionspräven-
tion dar.

Es handelt sich um einen Bereich, bei 
dem die Empfehlungen gemeinsam von 
der Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention sowie dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte ausgehen. Im Falle der 
Aufbereitung von Medizinprodukten ha-
ben sich die bewährten Verfahren expe-
rimentell entwickelt, so dass sich die ef-
fektive Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation aus entsprechenden Labor-
untersuchungen und technischen Stan-
dards (im englischen Schriftum „best 
practice“) ableitet. Aus diesem Grund 
resultieren die Anforderungen weniger 
aus Untersuchungen, die der Evidenz-
kategorisierung anderer Empfehlungen 
der Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention zu Grunde 
liegen und welche im Jahre 2010 noch-
mals den hohen Anforderungen an Evi-

denz basierte Empfehlungen in der Me-
dizin angepasst wurden (Bundesgesund-
heitsblatt 2010 (53):754-756). In vielen 
Fällen beruhen deshalb die angegebenen 
Maßnahmen auf Aspekten der fortlau-
fenden Sicherstellung der zur Erzielung 
der Vorgaben  erforderlichen standardi-
sierbaren, reproduzierbaren und effekti-
ver sowie die technisch-funktionelle Si-
cherheit der Medizinprodukte gewähr-
leistenden Prozesse und ihrer Dokumen-
tation (MPBetreibV). Dies ist an den je-
weiligen Stellen durch den Hinweis „QM“ 
deutlich gemacht.

1 Grundsätzliches

Mit Krankheitserregern kontaminier-
te Medizinprodukte können die Quel-
le von Infektionen beim Menschen sein 
[1-3]. Die Anwendung solcher Medizin-
produkte setzt daher eine vorhergehen-
de Aufbereitung voraus, an die definier-
te Anforderungen zu stellen sind. Diese 
ergeben sich im Wesentlichen aus
–  gesetzlichen Vorgaben zum Schutz von 

Patienten, Anwendern und Dritten 
  ( z. B. mit der Aufbereitung Betrauten) 
(s. Anhang A, Rechtsvorschriften) [4],

–  den bekannten Grenzen der zur Auf-
bereitung eingesetzten Verfahren [2, 
5-25] und 

–  der Notwendigkeit im Rahmen eines 
etablierten Qualitätsmanagementsys-
tems, die bewährten Verfahren stets in 
gleichbleibend hoher und nachweisba-
rer Qualität zu gewährleisten (Quali-
tätsmanagement, QM1) [26, 27].

Die hier ausgeführten Anforderungen 
gelten für die Aufbereitung von Medi-
zinprodukten und Teile solcher Medi-

1   Definition der Verwendung von QM: Der 
Zusatz „QM“ findet sich in dem hier darge-
stellten Zusammenhang im Text immer dann, 
wenn eine beschriebene Maßnahme der 
Sicherstellung der Qualität von aufbereite-
ten Medizinprodukten bzw. Aufbereitungs-
prozessen dient. Er ist im Hinblick auf die 
Erzielung vorgegebener Spezifikationen (hier 
Sauberkeit, Keimarmut (Zustand nach sach-
gerechter Desinfektion), Sterilität, Funktion 
und Anwendungssicherheit) eng mit dem 
Begriff und der Zielsetzung der Validierung 
verknüpft.

zinprodukte einschließlich des Zubehörs, 
die dazu bestimmt sind,
–  mit dem menschlichen Körper in Be-

rührung gebracht oder in diesen ein-
gebracht zu werden,

–  für die Durchleitung, die Veränderung 
der biologischen oder chemischen Zu-
sammensetzung oder die Aufbewah-
rung von Blut, Blutbestandteilen, an-
deren Körperflüssigkeiten oder Kör-
pergeweben zur späteren Anwendung 
am Menschen oder

–  für die Durchleitung von Flüssigkeiten, 
Gasen oder andere Zubereitungen zum 
Zwecke einer Infusion, Reinfusion, 
Perfusion oder sonstigen Verabrei-
chung oder Einleitung in den mensch-
lichen Körper angewendet zu werden.

Die Aufbereitung umfasst in der Regel 
folgende Einzelschritte:
a)  das sachgerechte Vorbereiten (z. B. 

Vorbehandeln, Sammeln, Vorreini-
gen und gegebenenfalls Zerlegen) der 
angewendeten Medizinprodukte und 
deren zügigen, sicheren Verletzun-
gen, Kontaminationen und Beschädi-
gungen vermeidenden Transport zum 
Ort der Aufbereitung,

b)  die Reinigung, ggf. Zwischenspü-
lung, Desinfektion, Spülung und 
Trocknung,

c)  die Prüfung auf Sauberkeit und Un-
versehrtheit (z. B. Korrosion, Mate-
rialbeschaffenheit), gegebenenfalls 
Wiederholung von Schritt b) und die 
Identifikation, z. B. zum Zwecke der 
Entscheidung über eine erneute Auf-
bereitung bei deren zahlenmäßiger 
Begrenzung,

d)  die Pflege und Instandsetzung, 
e)  die Funktionsprüfung 

und je nach Erfordernis
f) die Kennzeichnung,
 
sowie 
g) das Verpacken
h) und die Sterilisation.

Die Aufbereitung endet mit der doku-
mentierten Freigabe des Medizinpro-
duktes zur Anwendung (QM, s. auch 
2.2).
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Eine Aufbereitung vor der Anwen-
dung ist auch dann erforderlich, wenn 
die Verpackung eines bestimmungsge-
mäß sterilen Medizinproduktes geöffnet 
oder beschädigt und das Medizinpro-
dukt nicht angewendet wurde, oder ein 
steril anzuwendendes Medizinprodukt 
nicht bereits in diesem Zustand ausgelie-
fert wurde und nach Angaben des Her-
stellers aufzubereiten ist oder das Ver-
falldatum abgelaufen ist (s. auch 2.1).

Die Kette von erforderlichen Maß-
nahmen muss optimiert sein, da Schwä-
chen in einem der oben aufgeführten 
Einzelschritte die nachfolgenden Schrit-
te negativ beeinflussen können und so 
den Gesamterfolg gefährden (z. B. Män-
gel bei der Reinigung mit Einfluss auf die 
Effektivität der Desinfektion oder Sterili-
sation) [1-9, 11-25, 28-31].

Alle Einzelschritte der Aufbereitung 
müssen daher auf 
–  das Medizinprodukt (insbesondere sei-

ner Zweckbestimmung und Funktion 
sowie seines Aufbaus und seiner Ma-
terialien), 

–  die vorausgegangene Aufbereitung und
–  die vorausgegangene und nachfolgen-

de Anwendung des Medizinproduktes

abgestimmt sein und durch Anwendung 
validierter Verfahren den Erfolg stets 
nachvollziehbar (s. Dokumentation) 
und reproduzierbar gewährleisten. 

Das aufbereitete Medizinprodukt 
muss die Funktion gemäß seiner Zweck-
bestimmung vollumfänglich erfüllen 
und sämtliche sicherheitsrelevanten An-
forderungen ohne Einschränkung ge-
währleisten. Der gesamte Aufberei-
tungsprozess und das aufbereitete Me-
dizinprodukt dürfen die Sicherheit von 
Patienten, Anwendern und Dritten nicht 
gefährden. 

Dies bedeutet auch, dass, aus Grün-
den des Arbeitsschutzes und um eine 
Kontamination anderer Medizinpro-
dukte zu vermeiden, eine Kontamination 
der Umgebung im Rahmen der Aufbe-
reitung so weit wie möglich vermieden 
werden muss. Daher ist ggf. auch eine 
desinfizierende Reinigung durchzufüh-
ren. Eine Flächendesinfektion ist min-
destens einmal täglich und bei Kontami-
nation durchzuführen.

Die Aufbereitung muss sicherstellen, 
dass von dem aufbereiteten Medizinpro-
dukt bei der folgenden Anwendung kei-
ne Gefahr von Gesundheitsschäden, 
insbesondere im Sinne von
–  Infektionen,
–  pyrogenbedingten Reaktionen,
–  allergischen Reaktionen,
–  toxischen Reaktionen
–  oder aufgrund veränderter technisch-

funktioneller Eigenschaften des Medi-
zinproduktes

ausgeht.

Die Aufbereitung und die stete Erfül-
lung der Anforderungen setzt ein instal-
liertes und aufrechterhaltenes Qualitäts-
managementsystem voraus (QM). 

Die Aufbereitung soll nach den an-
erkannten Regeln der Technik erfolgen 
und den Stand von Wissenschaft und 
Technik berücksichtigen. Hinsichtlich 
der Durchführung der Aufbereitung 
wird daher auch ausdrücklich auf die im 
Anhang B aufgeführten Normen verwie-
sen (s. Anhang B: Normen).

1.1 Verantwortung 

Mit der Aufbereitung ist eine hohe Ver-
antwortung verbunden. Die Sorgfalts-
pflicht schließt die Erfüllung aller nach-
stehenden Anforderungen ein. Aus 
Gründen der innerbetrieblichen Orga-
nisation und des erforderlichen Quali-
tätsmanagements sind vor der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten die Zu-
ständigkeiten für alle Schritte der Auf-
bereitung zu regeln und zu dokumentie-
ren (QM). 

Für die sachgerechte und angemessene 
Durchführung der Aufbereitung ist eine 
entsprechende Risikobewertung und 
Einstufung der aufzubereitenden Medi-
zinprodukte durchzuführen und zu do-
kumentieren (QM; s. 1.2.1) [26].

Darauf basierend hat der für die Auf-
bereitung Verantwortliche (der Betrei-
ber) unter Berücksichtigung der Anga-
ben des Herstellers (s. hierzu auch DIN 
EN ISO 17664) schriftlich festzulegen (s. 
. Tab. 1),

–  ob, 
– mit welchen Verfahren 
–  und unter welchen Bedingungen (z. B. 

Räume, Arbeitsmittel, Qualifikation 
des Personals) 

Medizinprodukte, die in seinem Ver-
antwortungsbereich betrieben werden, 
aufbereitet und gelagert werden (QM; 
MPBetreibV).

Die praktische Durchführung der zur 
Anwendung kommenden Verfahren ist 
vor der Aufbereitung in allen Einzel-
schritten festzulegen. Es ist dabei zu be-
achten, dass der jeweils Zuständige seine 
Aufgabe aufgrund seiner Position und 
Qualifikation auch tatsächlich erfüllen 
kann (QM; MPBetreibV; Anforderungen 
an die Sachkenntnis). Von entscheiden-
der Bedeutung sind ein hoher Ausbil-
dungsstandard und regelmäßige Unter-
weisungen (QM; s. auch . Tabelle 1) 
[26]. Zu den Anforderungen an die Sach-
kenntnis wird auf die mitgeltende Anlage 
Nr. 6 „Sachkenntnis des Personals“ sowie 
auf die Informationsangebote von Kör-
perschaften des öffentlichen Rechts und 
Fachgesellschaften, z.B. der DGSV hin-
gewiesen.

Bei der Aufbereitung durch Andere 
wird empfohlen, die Rechte und Pflich-
ten des Betreibers und des Auftragneh-
mers, und die Modalitäten der Überga-
be, Rückgabe und Aufbereitung der Me-
dizinprodukte schriftlich in einem Ver-
trag zu fixieren. Das auftragnehmende 
Unternehmen hat ein Qualitätsmanage-
mentsystem, das die Erfüllung der hier 
genannten Anforderungen sicherstellt, 
nachzuweisen und muss gemäß § 10 und 
§ 25 MPG zugelassen sein. Zur Zertifizie-
rung der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten „kritisch C“ s. auch 1.4 und . Ta-
belle 1 (QM).

1.2 Voraussetzungen für 
die Aufbereitung 

Voraussetzung für die Aufbereitung ist, 
dass die Produktverträglichkeit der 
zur Anwendung kommenden Aufbe-
reitungsverfahren (Gewährleistung der 
funktionellen und sicherheitsrelevan-
ten Eigenschaften des Medizinproduk-
tes nach Aufbereitung) und die Wirk-
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samkeit im Rahmen einer produkt-/pro-
duktfamilienspezifischen Prüfung und 
Validierung belegt wurde (s. auch 1.2.2; 
MPG, MPBetreibV, grundlegende An-
forderungen nach 93/42EWG; QM; DIN 
EN ISO 17664). 

Es ist zweckmäßig, dass sich der Me-
dizinprodukte-Betreiber bereits vor 
der Anschaffung von Medizinproduk-
ten neben den medizinisch-funktionel-
len Anforderungen auch über die zuge-
hörigen Angaben der Medizinproduk-
tehersteller für die Aufbereitung (nach 
DIN EN ISO 17664) informiert, um die 
Durchführbarkeit der Aufbereitung und 
die erforderlichen Mittel und Geräte für 
die Aufbereitung (Prozesschemikalien, 
Reinigungs- und Desinfektionsgerä-
te, Sterilisator etc.) unter Einbeziehung 
der für die Aufbereitung und für die Be-
schaffung Zuständigen zu prüfen (QM).

Vor der Entscheidung zur Aufberei-
tung soll über die kritische Bewertung 
der sachgerechten Durchführbarkeit 
hinaus auch geprüft werden, ob der ge-
samte Prozess (auch unter Berücksichti-
gung des mit der Aufbereitung und An-
wendung des Medizinproduktes verbun-
denen Risikos und des Aufwandes für 
die Validierung und Qualitätssiche-
rung) wirtschaftlich und ökologisch 
sinnvoll ist. Im Falle von „kritisch C“ 
Medizinprodukten sind die Ergebnisse 
dieser Prüfung zu dokumentieren (QM).

Zu den räumlichen Anforderungen 
an Aufbereitungseinheiten für Medi-
zinprodukte siehe Anlage 5 „Übersicht 
über Anforderungen an Aufbereitungs-
einheiten für Medizinprodukte“ sowie 
die  Empfehlung „Anforderungen an die 
Hygiene bei der Reinigung und Desin-
fektion von Flächen“ [32].

1.2.1 Risikobewertung und 
Einstufung von Medizinprodukten 
vor der Aufbereitung
Für jedes Medizinprodukt (gegebenen-
falls für die Produktfamilie) ist durch 
den für die Aufbereitung Verantwortli-
chen schriftlich festzulegen, 
– ob, ggf. wie oft und 
–  mit welchen Verfahren es aufbereitet 

werden soll (QM, s. . Tab 1).

Für die korrekte Einstufung der Medi-
zinprodukte, die Festlegung der Art und 
die Durchführung der Aufbereitung ist 
der Betreiber verantwortlich. Die Anga-
ben des Herstellers sind zu berücksichti-
gen (MPG, MPBetreibV; s. auch DIN EN 
ISO 17664). Es ist zweckmäßig, bei der 
Einstufung und Festlegung der Art der 
Aufbereitung im Hinblick auf die erfor-
derliche Sachkenntnis den für die Hygi-
ene sowie den für die Aufbereitung un-
mittelbar Zuständigen einzubeziehen 
(QM). 

Bei Zweifeln an der Einstufung ist 
das Medizinprodukt der höheren (kriti-
scheren) Risikostufe zuzuordnen (QM). 
Die Eignung (Einhaltung der funkti-
ons- und sicherheitsrelevanten Eigen-
schaften des Medizinproduktes) und 
die Wirksamkeit des gewählten Aufbe-
reitungsverfahrens muss in dem Medi-
zinprodukt und seiner Risikobewertung 
angemessenen Prüfungen nachgewiesen 
worden sein (MPG, MPBetreibV; DIN 
EN ISO 17664).

Bei der auf Grund der erforderlichen 
Einstufung für jedes Medizinprodukt 
bzw. jeder Produktfamilie durchzufüh-
renden Bewertung und Auswahl der 
Aufbereitungsverfahren müssen 
–  die konstruktiven, materialtechni-

schen und funktionellen Eigenschaf-
ten des Medizinproduktes sowie die 
Angaben des Herstellers (s. auch DIN 
EN ISO 17664) und 

–  die Art der vorangegangenen und der 
nachfolgenden Anwendung des Medi-
zinproduktes 

berücksichtigt werden, da diese die 
Wirksamkeit und Eignung der Verfah-
ren beeinflussen können [2, 5, 7-9, 11, 13-
19, 21-23, 28, 30, 33-36]. 

Überlegungen zu Menge und Art der 
an dem angewendeten Medizinprodukt 
zu erwartenden Krankheitserreger und 
deren Resistenz gegenüber den zur An-
wendung kommenden Aufbereitungs-
verfahren sind für die Beachtung der 
Wirkungsgrenzen der zum Einsatz vor-
gesehenen Verfahren entscheidend [2, 4, 
7-9, 11-13, 15-25, 35].

Die von aufbereiteten Medizinprodukten 
ausgehenden Risiken werden bestimmt 
a)  durch unerwünschte Wirkungen, die 

sich 
- aus der vorangegangenen Anwendung,
- der vorangegangenen Aufbereitung und
- dem Transport und der Lagerung 

ergeben können, sowie
b)  durch die Art der folgenden Anwen-

dung.

Risiken können entstehen z. B. durch
–  Rückstände aus der vorangegan-

gen Anwendung (z. B. Blut, Blutbe-
standteile, Sekrete, Exkrete und ande-
re  Körperbestandteile, Arzneimittel),

–  Rückstände aus der vorangegangen 
Aufbereitung (z. B. Reinigungs-, Des-
infektions-, Sterilisations- und ande-
ren Mitteln, einschließlich deren Re-
aktionsprodukte),

–  Änderungen physikalischer, chemi-
scher oder funktioneller Eigenschaf-
ten des Medizinproduktes oder 

–  Veränderungen der Materialbeschaf-
fenheit (z. B. beschleunigter Material-
verschleiß, Versprödung und verän-
derte Oberflächeneigenschaften, Ver-
änderungen an Kontakt- und Verbin-
dungsstellen, z. B. durch Kleben, Ver-
schweißen, Pressen) [5, 14, 37]. 

Hinsichtlich der Art der folgenden An-
wendung und dem sich daraus ableiten-
den Risiko können Medizinprodukte 
eingestuft werden in:

Unkritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte, die lediglich mit in-
takter Haut in Berührung kommen. 

Semikritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut 
oder krankhaft veränderter Haut in Be-
rührung kommen.

Kritische Medizinprodukte:
Medizinprodukte zur Anwendung von 
Blut, Blutprodukten oder anderen ste-
rilen Arzneimitteln/sterilen Medi-
zinprodukten, und Medizinprodukte, 
die bestimmungsgemäß die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und da-
bei in Kontakt mit Blut, bzw. an inne-
ren Geweben oder Organen zur Anwen-
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Tab. 1  Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufung Medizinprodukt Vorberei-
tung

Reinigung 
und
Desinfek-
tion

Spez. 
Kennzeich-
nung

Sterilisa-
tion

Kritische Verfahrensschritte, Besondere 
Anforderungen

Unkritisch z. B. EKG-Elekt-
roden

X

Semikritisch

A) ohne besondere 
Anforderungen an die 
Aufbereitung

z. B. Spekulum (X) X (X) Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid 
(einschließlich Mykobakterien), fungizid und 
viruzid)

B) mit erhöhten An-
forderungen an die 
Aufbereitung

z. B. Flexibles 
Endoskop 
(Gastroskop)

X1 X (X2) Zusätzlich:
s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8 „Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums“;
bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion

Kritisch

A) ohne besondere 
Anforderungen an die 
Aufbereitung

z. B. Wundhaken (X) X X Bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion (s. Text Nr. 1.3)
Grundsätzlich
Sterilisation mit feuchter Hitze

B) mit erhöhten An-
forderungen an die 
Aufbereitung

z. B. MIC-Trokar X1 X (X) X Zusätzlich: 
-  Nachweis einer anerkannten Ausbildung 

des mit der Aufbereitung Betrauten4 
-  Grundsätzlich maschinelle Reinigung  / 

thermische Desinfektion in Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräten5 (s. Text Nr. 1.3)

- Sterilisation mit feuchter Hitze

C) mit besonders 
 hohen Anforderungen 
an die Aufbereitung

z. B.
ERCP-Katheter

X1 X X X3 Geeignete Sterilisation3

Zusätzlich:
Zertifizierung des Qualitätsmanagement-
systems (DIN EN ISO 13485) in Verbindung 
mit der Empfehlung „Anforderungen an die 
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten“ durch eine von der zuständigen 
Behörde anerkannte Stelle;
Risikoanalyse DIN EN ISO 14971 (s. Text 1.4)

1 Vorreinigung auch unmittelbar nach Anwendung
2 Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Körperbereichen eingesetzt werden
3 Für nicht-thermische Verfahren der Sterilisation wurde der Nachweis der Inaktivierung von Prionen bisher nicht durchgängig erbracht. Dies ist bei Medizinprodukten 
dieser Gruppe, die bestimmungsgemäß in Kontakt mit eröffnetem lymphatischem Gewebe oder Nervengewebe kommen, zu beachten (s. auch Anlage 7).
4 s. Anlage 6 Sachkenntnis des Personals
5 In jedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschließlich der inneren Oberflächen).
(X) Arbeitsschritt optional

dung kommen, einschließlich Wunden 
(s. . Tabelle 1) [9, 19, 25].

Konstruktive und materialtechnische 
Details des Produktdesigns können er-
höhte Anforderungen an die Aufberei-
tung stellen. Es ist deshalb erforderlich, 
diese Einstufung zu präzisieren [6, 9, 10, 
19, 28-30, 37].  

Semikritische und kritische Medizinpro-
dukte können weiter eingeteilt werden in 
solche, bei denen die Aufbereitung oh-

ne besondere Anforderungen (Gruppe 
A) oder mit erhöhten Anforderungen 
(Gruppe B) durchgeführt werden muss. 

Bei kritischen Medizinprodukten kön-
nen zusätzlich solche abgegrenzt wer-
den, bei denen an die Aufbereitung be-
sonders hohe Anforderungen (Grup-
pe C) gestellt werden müssen (s. 1.4 und 
. Tabelle 1).

Medizinprodukte, die erhöhte Anfor-
derungen an die Aufbereitung stel-
len, sind solche Medizinprodukte, bei 
denen
–  die Effektivität der Reinigung nicht 

durch Inspektion unmittelbar beurteil-
bar ist (z. B. wegen langer, enger, insbe-
sondere endständiger Lumina, Hohl-
räumen mit nur einer Öffnung (kei-
ne Durchspülung, sondern nur Ver-
dünnung möglich), komplexer, rauer 
oder schlecht zugänglicher und daher 
schlecht zu reinigender Oberflächen),
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–  die Anwendungs- oder Funktionssi-
cherheit beeinflussende Effekte der 
Aufbereitung (einschließlich des 
Transportes) auf das Medizinpro-
dukt und seine Materialeigenschaf-
ten nicht auszuschließen sind (z. B. 
knickempfindliche Medizinprodukte; 
empfindliche Oberflächen; elektroni-
sche Anteile / aktive Medizinproduk-
te) und die somit einen erhöhten Auf-
wand bei der technisch-funktionellen 
Prüfung erfordern

oder
–  die Anzahl der Anwendungen oder 

der Aufbereitungszyklen durch den 
Hersteller auf eine bestimmte Anzahl 
begrenzt ist.

Innerhalb der Gruppe der kritischen Me-
dizinprodukte ist bei solchen mit erhöh-
ten Anforderungen an die Aufbereitung 
(„kritisch B“) weiterführend zu unter-
scheiden zwischen 
–  thermostabilen (d.h. bei 134 °C dampf-

sterilisierbaren) „kritisch B“ und
–  thermolabilen (d.h. nicht dampfsteri-

lisierbaren) „kritisch C“

Medizinprodukten. 

Aufgrund der verfahrensspezifischen 
Wirkungsgrenzen bzw. –voraussetzun-
gen von Niedertemperatur-Sterilisa-
tionsverfahren müssen kritische, nicht 
dampfsterilisierbare Medizinproduk-
te dieser Gruppe als Medizinproduk-
te mit besonders hohen Anforderun-
gen an die Aufbereitung (= kritisch C; 
. Tab. 1) eingestuft werden [5, 9-11, 14, 
17, 24, 25, 28]. 

Die sich aus dieser Einstufung (Risi-
kobewertung) ableitenden besonderen 
Anforderungen an die Aufbereitung 
sind auch in . Tabelle 1 zum Zwecke 
der Übersicht kurz dargestellt. 

Auf Grund 
–  der besonders hohen Anforderungen 

an die nur verfahrenstechnisch sicher-
zustellende stete Gewährleistung der 
Reinigungsleistung, 

-  der Grenzen der zum Einsatz kommen-
den Sterilisationsverfahren und 

-  der Notwendigkeit besonderer, regel-
mäßig zu gewährleistender Anforde-
rungen, um die Effektivität der Nieder-
temperatur-Sterilisationsverfahren si-
cherzustellen, 

unterliegt die Aufbereitung von kriti-
schen Medizinprodukten mit besonders 
hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung („kritisch C“, s. . Tabelle 1) einer 
externen Qualitätskontrolle. Diese ist 
durch eine Zertifizierung des Quali-
tätsmanagementsystems zur jederzeiti-
gen Gewährleistung der Erfüllung dieser 
Anforderungen nachzuweisen (s. auch 
1.4 und . Tabelle 1; QM) [38, 39]. 

Die Forderung nach externer Zerti-
fizierung entfällt, wenn der Hersteller 
des Medizinproduktes konkrete Anga-
ben zur Verwendung eines anderen be-
stimmten Sterilisationsverfahrens ge-
macht hat und die Anwendung dieses 
Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner 
Wirksamkeit validiert wurde.

Bei der Risikobewertung der aufzube-
reitenden Medizinprodukte sind die kri-
tischen Verfahrensschritte (critical con-
trol points) sowie deren Ergebnisse und 
die potenziellen Gefährdungen zu defi-
nieren (QM). Hieraus ergeben sich Maß-
nahmen zur Risikominimierung und –
bewertung oder, sofern Risiken als nicht 
beherrschbar bzw. akzeptabel eingestuft 
werden, die Entscheidung zum Verzicht 
auf die Aufbereitung.

In diesem Zusammenhang ist u.a. 
auch zu berücksichtigen, dass die effek-
tive Reinigung durch besondere An-
wendungen (z. B. Anwendung von öli-
gen oder viskösen Substanzen) unmög-
lich werden kann. Besondere Schwierig-
keiten ergeben sich auch bei der Reini-
gung von Medizinprodukten mit Hohl-
räumen nach Anwendung in festen Ge-
weben (z. B. Bohrer und Schrauben nach 
Anwendung am Knochen) [40]. 

Medizinprodukte, deren Aufberei-
tung technisch schwierig ist und mit 
einem hohen Verletzungsrisiko einher-

geht, erfordern besondere Aufmerksam-
keit. Gegebenenfalls, wie z. B. bei Injek-
tionskanülen, soll auf die Aufbereitung 
verzichtet werden (TRBA 250).

Auf Grund des besonderen Gefähr-
dungspotenzials sind auch Medizinpro-
dukte, die zur Anwendung von Zyto-
statika oder Radiopharmaka dienten, 
von der Aufbereitung auszuschließen 
(AMG, GefStoffV, StrlSchV). 

Hinsichtlich der Aufbereitung von 
Medizinprodukten, die bei an der 
Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder 
deren Variante (vCJK) Erkrankten oder 
Krankheitsverdächtigen angewendet 
wurden oder werden sollen, sind die in 
der entsprechenden Anlage dieser Emp-
fehlung (Anlage 7) genannten Anfor-
derungen einzuhalten. Trockene Hitze, 
Ethanol, Peressigsäure, Formaldehyd 
und Glutaraldehyd haben eine fixie-
rende, aber keine inaktivierende Wir-
kung auf TSE-Erreger. Von den zur Ver-
fügung stehenden Sterilisationsverfah-
ren wurde für die Sterilisation mit feuch-
ter Hitze (134 °C, 5-18 Minuten) bzw. für 
bestimmte H2O2-basierte Verfahren eine 
begrenzte Wirkung nachgewiesen [11, 12, 
16, 17, 21, 22].

Die Ergebnisse der Einstufung und Risi-
kobewertung sind zu dokumentieren (s. 
z. B. . Tabelle 1, QM).
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1.2.2 Angaben des Herstellers
Die Verkehrsfähigkeit eines vom Her-
steller als wiederverwendbar einge-
stuften Medizinproduktes schließt ein, 
dass der Hersteller Angaben zur Aufbe-
reitung einschließlich Reinigung, Desin-
fektion, Spülung, Trocknung, ggf. Ver-
packung und Sterilisation, Transport so-
wie zur sachgerechten Lagerung und ggf. 
auch über Risiken bei der Aufbereitung 
zur Verfügung stellen muss (s. Fußnote 
2 und DIN EN ISO 17664, MPG, MPV). 
Dies ist bereits bei der Anschaffung von 
Medizinprodukten zu berücksichtigen. 

Sofern von den Angaben des Herstellers 
zur Aufbereitung abgewichen wird, muss 
dies begründet und dokumentiert wer-
den; dabei muss sichergestellt sein, 
–  dass die Funktionsfähigkeit zur Erfül-

lung der Zweckbestimmung und
–  die Anwendungssicherheit des auf-

bereiteten Medizinproduktes voll-
umfänglich gewährleistet ist (s. auch 
1.2.1). Es ist eine dem Medizinprodukt 
und seiner Risikobewertung und Ein-
stufung angemessene Prüfung und Va-
lidierung der Verfahren hinsichtlich 
Eignung und Wirksamkeit in Abstim-

2    Auszug aus der RICHTLINIE 93/42/EWG DES 
RATES über Medizinprodukte, Anhang I; 
Abschnitt II, Nummer 13.6: Die Gebrauchsan-
weisung muss nach Maßgabe des konkreten 
Falles folgende Angaben enthalten: h) bei 
wiederzuverwendenden Produkten Anga-
ben über geeignete Aufbereitungsverfahren, 
  z.    B. Reinigung, Desinfektion, Verpackung 
und gegebenenfalls Sterilisationsverfah-
ren, wenn eine erneute Sterilisation erforder-
lich ist, sowie Angaben zu einer eventuellen 
zahlenmäßigen Beschränkung der Wieder-
verwendungen; bei der Lieferung von Pro-
dukten, die vor der Anwendung zu sterilisie-
ren sind, müssen die Angaben zur Reinigung 
und Sterilisation sicherstellen, dass das Pro-
dukt bei ihrer ordnungsgemäßen Befolgung 
die Anforderungen des Abschnitts I nach wie 
vor erfüllt. Sofern das Produkt einen Hinweis 
trägt, dass es für den einmaligen Gebrauch 
bestimmt ist, Informationen über bekann-
te Merkmale und technische Faktoren, von 
denen der Hersteller weiß, dass sie eine 
Gefahr darstellen könnten, wenn das Pro-
dukt wiederverwendet würde. Sind gemäß 
Abschnitt 13.1 keine Gebrauchsanweisun-
gen erforderlich, so müssen die Informatio-
nen dem Benutzer auf Anfrage zugänglich 
gemacht werden.

mung mit dem Hygienefachpersonal 
durchzuführen [39].

Erforderlichenfalls ist bei unvollständi-
gen und/oder nicht plausiblen Angaben 
in der Gebrauchsanweisung der Herstel-
ler zur Vervollständigung, Präzi sierung 
und/oder Korrektur der Angaben aufzu-
fordern. Im Einzelfall ist zu prüfen, ob 
ein Vorkommnis gemäß § 2 Nr. 1 MPSV 
vorliegt und daher eine Meldung nach 
§ 3 Absatz 2 MPSV an das BfArM erfor-
derlich ist.

1.3 Validierung der 
Aufbereitungsverfahren/- prozesse

Gemäß § 4 MPBetreibV ist die Aufberei-
tung von bestimmungsgemäß keimarm 
oder steril zur Anwendung kommenden 
Medizinprodukten mit geeigneten, va-
lidierten Verfahren so durchzuführen, 
dass der Erfolg dieser Verfahren nach-
vollziehbar gewährleistet ist und die Si-
cherheit und Gesundheit von Patienten, 
Anwendern und Dritten nicht gefährdet 
wird (MPBetreibV). Mit der Validierung 
der Aufbereitungsprozesse werden auch 
die Parameter definiert, die erforderlich 
sind zu belegen, dass der jeweilige Pro-
zess (Einzelschritt der Aufbereitung, z. B. 
der Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation von Medizinprodukten) in einer 
Form durchlaufen wurde, die die Erzie-
lung der jeweils vorgegebenen Spezifika-
tionen garantiert (s. auch Anlage 1). 

In dem hier beschriebenen Zusammen-
hang sind dies 
–  die für die Erfüllung der technisch-

funktionellen Sicherheit zu gewähr-
leistenden Parameter des Medizin-
produktes (Eignung des Verfahrens für 
das Medizinprodukt hinsichtlich Funk-
tionsfähigkeit und Sicherheit) und

–  die Parameter zur Gewährleistung der 
effektiven Reinigung, Desinfektion 
(Sauberkeit/ Keimarmut) und Steri-
lisation (Sterilität) einschließlich der 
Aufrechterhaltung von Keimarmut 
oder Sterilität bis zur Anwendung.

Die Validierung soll dem Medizinpro-
dukt und seiner Risikobewertung und 
Einstufung angemessen sein und nach 
den anerkannten Regeln der Technik 

(siehe z. B.  Anhang B) unter Berücksich-
tigung des Standes von Wissenschaft 
und Technik erfolgen. Der Umfang der 
für die Validierung erforderlichen Prü-
fungen kann durch Beleg geeigneter An-
gaben des Herstellers reduziert bzw. den 
fach- oder standortspezifischen Erfor-
dernissen entsprechend angepasst wer-
den (DIN EN ISO 17664). 

Hilfreiche Angaben zur Validierung 
von Reinigungs- und Desinfektionspro-
zessen bzw. Sterilisationsprozessen fin-
den sich in den Anlagen Nr. 3: Inbetrieb-
nahme und Betrieb von Reinigungs-Des-
infektionsgeräten (RDG) zur Aufberei-
tung von Medizinprodukten (Checkliste) 
und Nr. 4: Inbetriebnahme und Betrieb 
von Kleinsterilisatoren zur Aufbereitung 
von Medizinprodukten (Checkliste).

Sofern keine Chargen einheitlicher 
Medizinprodukte gebildet werden kön-
nen, müssen die Prüfungen im Rahmen 
der Validierung der für die Aufbereitung 
von keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten 
erforderlichen Prozesse an repräsentati-
ven Medizinprodukten (gegebenenfalls 
Prüfmodellen) erfolgen. Die Kriterien 
für die Auswahl von Prüfmodellen sind 
zu begründen und zu dokumentieren.

Sterilisationsverfahren sind unter 
der Voraussetzung ihrer Anwendung 
bei rückstandsfrei gereinigten Medizin-
produkten vollständig validierbar. Hier-
zu liegen auch entsprechende technische 
Regeln vor (s. harmonisierte Normen im 
Anhang B). 

Bei Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren sind insbesondere maschi-
nelle Verfahren validierbar und vorran-
gig anzuwenden. Manuelle Reinigungs- 
und Desinfektionsverfahren, die z. B. 
im Rahmen der Vorreinigung von Medi-
zinprodukten oder bei nicht maschinell 
zu reinigenden/desinfizierenden Medi-
zinprodukten (Gruppe B) oder basie-
rend auf einer Risikoanalyse zur Anwen-
dung kommen, müssen stets nach doku-
mentierten Standardarbeitsanweisun-
gen und mit auf Wirksamkeit geprüften, 
auf das Medizinprodukt abgestimmten 
(d.h. geeigneten und materialverträgli-
chen) Mitteln und Verfahren validiert 
durchgeführt werden (MPG, grundle-
gende Anforderungen sowie DIN EN 
ISO 17664). 
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Die Standardarbeitsanweisungen 
müssen die kritischen Verfahrensschrit-
te ausdrücklich benennen. Diese sollen 
im Rahmen periodischer Prüfungen be-
rücksichtigt werden, um die Wirksam-
keit der jeweiligen Maßnahmen zu be-
legen.

Nachteile der manuellen Aufberei-
tung liegen vor allem in der Problema-
tik der Reproduzierbarkeit und Standar-
disierung und im Personalschutz.

In jedem Falle ist die standardisier-
te und reproduzierbare Reinigung mit 
nachgewiesener Wirkung (bei Gruppe B 
einschließlich der inneren Oberflächen) 
sicher zu stellen.

Die Inhalte der Standardarbeitsanwei-
sungen müssen nachfolgende Vorausset-
zungen berücksichtigen:

–  Das Verfahren ist ausreichend genau 
spezifiziert.

–  Die Spezifikation umfasst insbesondere 
eine genaue Beschreibung aller aufei-
nanderfolgenden Arbeitsschritte sowie 
der jeweils einzusetzenden Hilfsmittel.

–  Die Beschreibung der Arbeitsschrit-
te enthält – mit Bezug auf die einzu-
setzenden Hilfsmittel – klar definier-
te Mindestvorgaben (einschl. zulässi-
ger Toleranzen) zu den anzuwenden-
den Intensitäten, Spül- und Behand-
lungsdauern, Spülvolumina, Anzahl 
der Spülschritte, etc..

–  Bei der Validierung werden „worst 
 case“-Aspekte in Bezug auf die in der 
Beschreibung angegebenen Bedingun-
gen eingesetzt.

Bei maschinellen Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren kann verfahrens-
technisch sichergestellt werden, dass 
die zur Erzielung einer quantifizierba-
ren Reinigungs- und Desinfektionsleis-
tung notwendigen Parameter, z. B. Was-
servolumina, Wasserdruck, Temperatur, 
Dosierung von Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln und Einwirkzeit, einge-
halten werden. Überwachungs-, Kon-
troll- und Warnsysteme der Maschinen 
stellen die Voraussetzung für eine gesi-
cherte Reinigung und Desinfektion und 
damit Aufbereitung dar. Wegen des ho-
hen Stellenwertes der Reinigungs- und 
Desinfektionsleistung und produktspe-

zifischer Einflussfaktoren sind nur Ge-
räte zu empfehlen, die einer Typprüfung 
mit Erfolg unterzogen wurden [29, 41]. 
Es wird darauf hingewiesen, dass die Rei-
nigungsleistung maschineller Verfahren 
unterschiedlich ist [29, 42] und die Leis-
tung auch von der Sorgfalt bei der Be-
ladung und der Verwendung produkt-
spezifischer Konnektoren bestimmt 
wird (s. z. B. Fehler bei der Konnekti-
on von Hohlinstrumenten oder Vorlie-
gen von Spülschatten). Der sachgerechte 
Betrieb wird durch entsprechend detail-
lierte Angaben der Hersteller erleichtert. 
Auch bei Betrieb von RDG ist die Schu-
lung/ Unterweisung des Bedienpersonals 
daher essentiell (MPBetreibV; QM) (s. 
auch Anlage 3: Inbetriebnahme und Be-
trieb von Reinigungs-Desinfektionsgerä-
ten (RDG) zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten (Checkliste)).

1.4 Sicherung der Qualität der 
zur Anwendung kommenden 
Aufbereitungsprozesse

Die kontinuierliche Gewährleistung 
der Qualität der Aufbereitung erfordert 
Sachkenntnis [26, 27] und soll durch ein 
Qualitätsmanagementsystem und ent-
sprechende Schulungen unter Beachtung 
der vorliegenden Empfehlung sicherge-
stellt werden (s. Anlage 6 Sachkenntnis; 
MPBetreibV; QM). 

Die gemäß der Einstufung der Me-
dizinprodukte durchzuführenden Auf-
bereitungsverfahren sind in ihren Ein-
zelschritten unter Angabe der jeweilig 
notwendigen Prüfungen auch im Hin-
blick auf Standardisierung und Repro-
duzierbarkeit in Standardarbeits- und 
Betriebsanweisungen festzulegen (QM, 
MPBetreibV).

Das Qualitätsmanagementsystem für 
die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten mit besonders hohen Anforderun-
gen an die Aufbereitung („kritisch C“, s. 
. Tabelle 1) soll durch eine von der zu-
ständigen Behörde anerkannten Stelle 
nach DIN EN 13485 in Verbindung mit 
der Empfehlung „Anforderungen an die 
Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten“ zertifiziert sein (QM). 
Auf das Risikomanagement auf Basis 
der DIN EN ISO 14971 wird ausdrück-
lich hingewiesen (s. auch Anlage Nr. 2 zu 

Abschnitt 2.2.3 Prüfung der technisch-
funktionellen Sicherheit).

Prüf- und Validierungsberichte von 
Laboratorien, die für die Verfahren von 
der zuständigen Behörde anerkannt sind 
(s. oben), können für die Validierung 
von Aufbereitungsverfahren im Rahmen 
der Zertifizierung berücksichtigt werden. 

Die Forderung nach externer Zerti-
fizierung entfällt, wenn der Hersteller 
des Medizinproduktes konkrete Anga-
ben zur Verwendung eines anderen be-
stimmten Sterilisationsverfahrens ge-
macht hat und die Anwendung dieses 
Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner 
Wirksamkeit validiert wurde.

Die Qualität der Aufbereitung wird in 
Abhängigkeit vom jeweiligen Verfahren 
der Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation durch 
a)  eine Validierung (bestehend aus In-

stallations-, Betriebs- und Leistungs-
qualifikation),

b)  periodische Routineprüfungen (z.B. 
täglich), 

c)  chargenbezogene Routineprüfungen, 
d)  messtechnische Überwachung und 

Prüfung der Prozessparameter, 
e)  Wartung, Kalibrierung, ggf. Justie-

rung, Instandsetzung und 
f)  periodische Verfahrensprüfungen 

(erneute Leistungsbeurteilung),
g)  ereignisbezogene Verfahrungsprü-

fung (Leistungsbeurteilung aus be-
sonderem Anlass) 

sichergestellt (QM; s. auch Anhang B 
Normen sowie die Angaben in der An-
lage 3: Inbetriebnahme und Betrieb von 
Reinigungs-Desinfektionsgeräten (RDG) 
zur Aufbereitung von Medizinprodukten 
(Checkliste) und Anlage 4: Inbetriebnah-
me und Betrieb von Kleinsterilisatoren 
zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten (Checkliste)).

Die zu prüfenden Parameter ergeben 
sich aus den Gebrauchsanweisungen und 
den Validierungsprotokollen/-plänen.

Periodische Verfahrensprüfungen sol-
len bestätigen, 
–  dass sich im Verlauf der Zeit keine un-

beabsichtigten Prozessänderungen er-
geben haben und nachweisen, 
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–  dass die im Validierungsprotokoll/-
plan festgelegten Parameter eingehal-
ten werden (QM). Sie können z. B. mit 
der Wartung der für die Aufbereitung 
eingesetzten Geräte zeitlich koordi-
niert werden, um zusätzliche Ausfall-
zeiten zu vermeiden.

2 Durchführung der 
Aufbereitung 

2.1 Aufbereitung nicht 
angewendeter Medizinprodukte 

Bei diesen Medizinprodukten handelt es 
sich um:
–  unsteril angelieferte, aber steril zur 

Anwendung kommende Medizin-
produkte, welche vor ihrer Anwen-
dung entsprechend der Herstelleran-
gaben aufzubereiten sind,

–  sterilisierte Medizinprodukte, bei 
denen die Verpackung beschädigt 
oder geöffnet wurde, ohne dass das 
Medizinprodukt angewendet wurde, 
oder um

–  Medizinprodukte, bei denen die Ste-
rilgutlagerfrist innerhalb des Zeitrau-
mes, in dem eine gefahrlose Anwen-
dung des Medizinproduktes möglich 
ist (Verfalldatum), abgelaufen ist, 

ohne dass zwischenzeitlich eine Anwen-
dung erfolgte und die Beschaffenheit des 
Produktes eine Aufbereitung zulässt.

Sofern eine Kontamination oder Be-
schädigung des Medizinproduktes aus-
geschlossen ist, kann sich die Aufberei-
tung auf die erneute Verpackung und 
Sterilisation beschränken, vorausgesetzt, 
dass die technisch-funktionelle Sicher-
heit hierdurch nicht beeinträchtigt wird. 
Hierbei sind die Herstellerangaben zu 
berücksichtigen.

Folgende Schritte sind erforderlich:
–  gegebenenfalls auspacken und prüfen 

der technisch-funktionellen Sicher-
heit (s. auch 2.2.3),

– neu verpacken (s. 2.2.4), 
–  anwenden eines geeigneten Sterilisa-

tionsverfahrens (s. 2.2.5), das neben 
der Sterilisation sicherstellt, dass die 
Funktion des Medizinproduktes ohne 
Einschränkung erhalten bleibt,

– Kennzeichnung (s. 2.2.6),
–  Dokumentation der Aufbereitung (s. 

2.2.8),
– Freigabe zur Anwendung (s. 2.2.7).

Sofern eine Kontamination nicht aus-
zuschließen ist, gegebenenfalls auch bei 
unsteril angelieferten, aber steril zur An-
wendung kommenden Medizinproduk-
ten, sind auch diese Medizinproduk-
te unter Berücksichtigung der Angaben 
des Herstellers wie angewendete Medi-
zinprodukte gemäß Ziffer 2.2 aufzube-
reiten (MPG; MPBetreibV).

2.2 Aufbereitung angewendeter 
Medizinprodukte 

Bei angewendeten Medizinprodukten 
sind folgende Aufbereitungsschritte er-
forderlich:
–  das sachgerechte Vorbereiten (z. B. 

Vorbehandeln, Sammeln, Vorreini-
gen und gegebenenfalls Zerlegen) (s. 
2.2.1) der angewendeten Medizinpro-
dukte und deren sicher umschlosse-
nen und Beschädigungen vermeiden-
den Transport zum Ort der Aufberei-
tung,

–  die Reinigung, ggf. Zwischenspülung, 
Desinfektion, Spülung und Trock-
nung (s. 2.2.2),

–  die Prüfung auf Sauberkeit und Un-
versehrtheit der Oberflächen (z. B. 
Korrosion, Materialbeschaffenheit) 
und gegebenenfalls Identifikation zum 
Zwecke der Entscheidung über eine er-
neute Aufbereitung,

– die Pflege und Instandsetzung,
–  die Prüfung der technisch-funktio-

nellen Sicherheit (s. 2.2.3), 

und je nach Erfordernis
– die Kennzeichnung (s. 2.2.6)

sowie
– das Verpacken (s. 2.2.4) 
– und die Sterilisation (s. 2.2.5).

Die Aufbereitung endet mit der doku-
mentierten Freigabe des Medizinpro-
duktes zur erneuten Anwendung bzw. 
Lagerung (s. 2.2.6 und 2.2.7) (QM).

2.2.1 Vorbereitung der 
Aufbereitung (Vorbehandlung, 
Sammlung, Vorreinigung, ggf. 
Zerlegen, Zwischenlagerung 
und Transport) 
Die Kette von erforderlichen Maßnah-
men muss optimiert sein, da Schwächen 
in einem Einzelschritt (z. B. der Reini-
gung) den Gesamterfolg in Frage stel-
len können. Unzureichende Ergebnisse 
können durch Mängel bei jedem Schritt 
der Aufbereitung, z. B. bei Verwendung 
nicht geeigneter Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel, fehlerhafter Anwendung, 
kontaminierter Desinfektions- oder 
Spülflüssigkeiten, unzureichende Trock-
nung und fehlerhafte Lagerung, auftre-
ten [2, 5, 7, 9, 11, 13-17, 19, 22, 23, 28-30]. 
Zur Gewährleistung einer ordnungsge-
mäßen Aufbereitung von Medizinpro-
dukten ist daher in der Regel eine Vor-
bereitung (Vorbehandlung und Samm-
lung) notwendig (s. auch . Tabelle 1). 
Um eine Beeinträchtigung der hygieni-
schen Sicherheit und der Funktionsfä-
higkeit des aufbereiteten Medizinpro-
duktes auszuschließen, muss, insbeson-
dere bei zeitlicher Verzögerung der Rei-
nigung, Desinfektion, eine in diesen Fäl-
len erforderliche Vorreinigung und ge-
gebenenfalls die Zwischenlagerung fol-
gende Anforderungen erfüllen:
–  Grobe Verschmutzungen des Medi-

zinproduktes sollen unmittelbar nach 
Anwendung entfernt werden. Das An-
trocknen von Blut und Gewebe ist 
durch Festlegung geeigneter Verfah-
ren und Abläufe (z. B. Abwischen äu-
ßerer Verschmutzungen und Spülung 
von Arbeitskanälen unmittelbar nach 
Anwendung; Festlegung von Entsor-
gungszeiten), insbesondere zur Ver-
meidung einer Beeinträchtigung der 
Reinigungsleistung (Antrocknung von 
Infektionserregern in Schutzkolloiden) 
soweit wie möglich auszuschließen [11, 
13, 23]. 

–  Die Mittel und Verfahren der Vorreini-
gung sind auf die nachfolgenden Auf-
bereitungsverfahren abzustimmen, 
insbesondere um nachteilige Effekte 
auf folgende Schritte auszuschließen 
(z. B. Vermeidung fixierender Verfah-
ren wie die Anwendung von Hitze oder 
Aldehyden vor der Reinigung; Ausnah-
men können aus Gründen der Infek-
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tionsprävention in besonderen Situa-
tionen erforderlich sein) [9, 12, 13, 19, 
21]. 

–  Chemische, mechanische und physi-
kalische Schädigungen der Medizin-
produkte durch die Vorreinigung, den 
Transport oder eine eventuell not-
wendige Zwischenlagerung (z. B. mit 
der Folge von Kristallisation von Flüs-
sigkeitsresten) sind durch Festlegung 
geeigneter Verfahrensabläufe auszu-
schließen. Entsprechende Risiken (z. 
B. ein Abknicken) sind bei der Prü-
fung auf Sauberkeit und technisch-
funktionelle Sicherheit zu berücksich-
tigen (QM).

–  Bei allen Schritten der Vorbereitung 
(der Sammlung, Vorreinigung, Zwi-
schenlagerung und dem Transport) 
sind die Belange des Arbeitsschutzes, 
z. B. durch geeignete Schutzkleidung, 
Schutzbrille, geeignete Handschuhe, 
Raumluftqualität, zu gewährleisten 
(TRBA 250). 

2.2.2 Reinigung, Desinfektion, 
Spülung und Trocknung
Eine sicher wirksame Sterilisation ist 
nur bei sauberen Medizinprodukten 
gegeben. Der Reinigung kommt daher 
besondere Bedeutung im Gesamtab-
lauf der Aufbereitung zu [9, 11-13, 19, 
21, 23, 28, 30]3.

Bei der Reinigung, Desinfektion, Spü-
lung und Trocknung ist zwischen ma-
nuellen und maschinellen Verfahren zu 
unterscheiden, wobei maschinellen Ver-
fahren insbesondere aufgrund der bes-
seren Standardisierbarkeit und Repro-
duzierbarkeit sowie des Arbeitsschutzes 
der Vorzug zu geben ist (s. auch 1.3) [23, 
27, 41].

Die Anwendung manueller Verfah-
ren setzt bei Verfügbarkeit maschineller 

3   Überlegungen zur organischen Belastung 
beim Menschen angewendeter Medizinpro-
dukte und der damit verbundenen mikrobi-
ellen Kontamination durch Sekrete, Exkrete 
oder infizierte Gewebe haben zur Formulie-
rung eines Warnwertes von 100 µg Protein/ 
Medizinprodukt als Kriterium für die erforder-
liche Sauberkeit geführt [43]. Konkrete Mes-
sungen zeigen, dass effektive Reinigungspro-
zesse zu Werten deutlich darunter führen.

Verfahren voraus, dass der Beleg über die 
Äquivalenz der Leistungsfähigkeit ma-
nueller und maschineller Verfahren er-
bracht wurde.

Bei der manuellen Reinigung, Desin-
fektion mit einer möglichen Verletzungs- 
und Infektionsgefahr muss eine nicht-
fixierende Desinfektion mit belegter 
Wirksamkeit unter Beachtung von wei-
teren Maßnahmen des Arbeitsschutzes 
(z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, geeig-
nete Handschuhe; Raumluftqualität) er-
folgen (TRBA 250). 

Die Reinigungs-, Desinfektions-, Spül- 
und Trocknungsverfahren müssen fol-
gende Anforderungen erfüllen.
–  Grundsätzlich müssen alle äußeren 

und inneren Oberflächen für die ein-
gesetzten Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel zugänglich sein (Öffnen 
von Ventilen/Hähnen, Gelenkinstru-
menten, Vermeidung von Spülschat-
ten, korrekte Konnektion von Hohl-
instrumenten). Komplexe Medizin-
produkte müssen gegebenenfalls zer-
legt werden, dabei sind die Hersteller-
angaben zu berücksichtigen [9, 10, 19].

Reinigung:
–  Es muss ein wirksames Reinigungs-

verfahren unter Vermeidung nachhal-
tiger, d.h. für die Anwendungssicher-
heit des freigegebenen Medizinproduk-
tes relevanter Kreuzkontaminationen, 
angewendet werden. Ziel der Maßnah-
men ist eine rückstandsfreie Reinigung 
(zum Warnwert für die Sauberkeit s. 
oben) um anschließende Schritte der 
Desinfektion und Sterilisation nicht 
durch z. B. Blut-, Sekret- oder Gewe-
berückstände zu beeinträchtigen [9, 11, 
13, 19, 21, 23, 30].

–  Wie bei der Vorreinigung ist auch bei 
der (Haupt-)Reinigung durch die Ver-
fahrensführung sicherzustellen, dass 
es nicht zu einer Fixierung von Rück-
ständen (z. B. Blut, Sekreten, Gewebe-
resten) am Medizinprodukt kommt, da 
diese die Reinigungs-, Desinfektions- 
und Sterilisationsleistung beeinträch-
tigt [9, 11, 13, 19, 21, 23, 30]. 

–  Die alkalische Reinigung zeichnet sich 
in der Regel durch eine hohe Wirksam-
keit hinsichtlich der Lösung von Pro-
tein- und Fettrückständen und ggf. 

sogar eine antimikrobielle Wirkung 
aus. Andererseits kann es zu nachteili-
gen Materialveränderungen kommen. 
Unter diesem Aspekt sind bei der An-
schaffung von Medizinprodukten sol-
che zu bevorzugen, die sich auch al-
kalisch reinigen lassen. Entscheidend 
ist die nachgewiesene Reinigungs-
leistung eines Mittels und Verfahrens 
(z.B. DIN EN ISO 15883). Dem Aspekt 
der Reinigung kommt auch im Hin-
blick auf die Problematik unerkannter 
Träger pathologischen Prionproteins 
eine herausragende Rolle zu, da die Ef-
fektivität von Inaktivierungsverfahren 
durch eine vorausgehende thermische 
Trocknung oder die Anwendung pro-
teinfixierender Desinfektionsmittel er-
heblich beeinträchtigt wird, anderer-
seits ein geeignetes Reinigungsverfah-
ren zu einer erheblichen Abreicherung 
von Prionprotein führen kann [8, 16, 
22, 44].

–  Die Anwendung von Ultraschall kann 
unter bestimmten Voraussetzungen die 
Reinigungsleistung erhöhen (s. hierzu 
Angaben des Herstellers zu validier-
ten Verfahren). Beim Einsatz von Ul-
traschall muss die Dosierungsvorgabe 
des ultraschallgetesteten Reinigungs-/
Desinfektionsmittels in Verbindung 
mit der vorgegebenen Beschallungs-
zeit unter Berücksichtigung der Anga-
ben des jeweiligen Herstellers eingehal-
ten werden. Die verwendeten Reiniger 
sollen die Wiederanheftung abgelösten 
Materials (Minimierung von Kreuz-
kontaminationen) vermeiden. Der 
Einsatz von Ultraschall ist nicht bei al-
len Medizinprodukten geeignet (Vor-
sicht z. B. bei Klebungen bzw. Optiken) 
oder, insbesondere wegen mangelhaf-
ter Übertragung des Schalls bei wei-
chen oder luftgefüllten Medizinpro-
dukten, nicht immer effektiv. Im Zwei-
felsfall ist der Hersteller (der aufzube-
reitenden Medizinprodukte) zu befra-
gen. Der Beladung der Ultraschallbä-
der ist besondere Sorgfalt zu widmen, 
da Fehlbeladungen zu mangelhafter 
Wirkung (z. B. durch Schallschatten) 
führen können. Zur Entfaltung der 
Wirkung müssen alle Teile des Medi-
zinproduktes (innen und außen) kom-
plett von Flüssigkeit benetzt sein. Der 
Ultraschallgeber unterliegt einem Ver-
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schleiß, der mit einer Minderung der 
Leistungsfähigkeit einhergeht. Da Ul-
traschall zu einer Erhöhung der Bad-
temperatur beitragen kann, die sich 
gegebenenfalls negativ auf die Reini-
gungsleistung oder die Medizinpro-
dukte auswirkt, soll die Betriebstem-
peratur geräteseits kontrolliert werden 
[45]. Aus Gründen des Arbeitsschutzes 
ist eine Abdeckung der Ultraschallbä-
der empfehlenswert (s. TRBA 250).

–  Die Reinigungslösung wird durch or-
ganisches Material und chemische 
Rückstände verunreinigt und ist zur 
Vermeidung mikrobieller Vermeh-
rung, von nachhaltigen Kreuzkonta-
minationen und einer Beeinträchti-
gung der Reinigungsleistung mindes-
tens arbeitstäglich frisch anzusetzen, 
bei sichtbarer Verschmutzung sofort 
zu wechseln. Aus den gleichen Grün-
den und zur Vermeidung von Bio-
filmbildung soll das Reinigungsbe-
cken arbeitstäglich gründlich mecha-
nisch gereinigt und desinfiziert wer-
den (QM) [46].

Zwischenspülung:
–  Bei der Aufbereitung von Medizinpro-

dukten ist entweder eine Spülung zwi-
schen Reinigung und Desinfektion ob-
ligat, um die Desinfektionsleistung 
durch organisches Material und che-
mische Rückstände aus der vorherigen 
Reinigung nicht zu beeinträchtigen 
oder der Prozesschemikalienhersteller 
belegt eine ausreichende Desinfektion 
auch ohne Zwischenspülung.

Desinfektion:
–  Für die abschließende Desinfektion 

von semikritischen Medizinproduk-
ten müssen die verwendeten Desinfek-
tionsverfahren nachweislich bakterizid 
(einschließlich Mykobakterien), fungi-
zid und viruzid sein. Zur Auslobung 
der Wirksamkeit von Desinfektions-
mitteln gegen Viren hat der Arbeits-
kreis Viruzidie beim RKI [47] 2004 
eine Stellungnahme veröffentlicht. 
Hierin werden zwei Wirkungsberei-
che – begrenzt viruzid (wirksam gegen 
behüllte Viren) und viruzid (wirksam 
gegen behüllte und unbehüllte Viren) 
definiert. Der Arbeitskreis Viruzidie 
hat als Prüfmethode die der DVV und 

des RKI empfohlen, die einen Suspen-
sionstest beinhaltet. Diese Testmetho-
de wurde 2005 systematisch überarbei-
tet und 2008 ergänzt und soll damit 
nur in der aktuellen Fassung (Version 
2005: ebenfalls anwendbar mit Aus-
nahme chemothermischer Verfahren s. 
Information DVV-Seite) für Tests und 
Deklarationen herangezogen werden. 
Das bedeutet konkret, dass Gutach-
ten gemäß der DVV/RKI-Leitlinie mit 
Poliovirus, Adenovirus und SV40 für 
die Deklaration einer viruziden Wirk-
samkeit zugrunde gelegt werden sollen.  
Der Dekontamination von C. diffici-
le dient die Kombination aus sorgfäl-
tiger Vor- und Hauptreinigung sowie 
eine Instrumentendesinfektion auf Ba-
sis von Glutaraldehyd und Peressigsäu-
re [48, 49].

–  Von dem gereinigten und desinfizier-
ten Medizinprodukt darf bei Kontakt 
mit Haut oder Schleimhaut keine In-
fektionsgefahr ausgehen. Den thermi-
schen Verfahren in Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräten ist wegen der zu-
verlässigeren Wirksamkeit (z. B. der 
geringeren Beeinträchtigung durch 
Restverschmutzungen) der Vorrang 
vor chemischen und chemo-thermi-
schen Desinfektionsverfahren zu ge-
ben [9, 19, 23, 24, 41]. Desinfektions-
mittel aus der Liste der VAH sind für 
die manuelle Desinfektion von Medi-
zinprodukten vorgesehen, jedoch nicht 
für die maschinelle Desinfektion. Die 
Wirksamkeit in Reinigungs-/Desinfek-
tionsgeräten ist deshalb durch Fach-
gutachten, die unter den Bedingun-
gen der maschinellen Aufbereitung er-
stellt wurden, zu belegen (s. Anlage 3: 
Inbetriebnahme und Betrieb von Rei-
nigungs-Desinfektionsgeräten (RDG) 
zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten (Checkliste).

–  Wie bei der Vorreinigung und Rei-
nigung ist auch bei der Desinfektion 
durch die Verfahrensführung sicher-
zustellen, dass es nicht zu einer Fixie-
rung von Rückständen (z. B. Blut, Se-
kreten, Geweberesten) am Medizin-
produkt kommt, da diese die Reini-
gungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionsleistung beeinträchtigt [9, 11, 13, 
19, 21, 23, 30].  

–  Aufgrund der fixierenden Eigenschaf-
ten der Wirkstoffe Aldehyd, Alkohol 
und Peressigsäure sowie Temperatu-
ren > 55°C muss durch die Reinigungs-
leistung im vorausgegangenen Reini-
gungsschritt sichergestellt werden, dass 
es hierbei nicht zu einer relevanten Fi-
xierung von Proteinen kommen kann 
[12, 13, 16, 21, 22].

–  Eine effektive Reinigung und Desin-
fektion setzt die Beachtung der Ge-
brauchsanweisung, insbesondere der 
Konzentrationen und Einwirkzeiten, 
voraus [9, 18, 19, 24, 29]. Dies ist bei 
der Organisation der Arbeitsabläufe 
zu berücksichtigen (QM).

Spülung und Trocknung:
–  Die Bildung von Reaktionsproduk-

ten und oder das Vorhandensein 
von Rückständen verwendeter Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sowie 
weitere eingesetzter Prozesschemika-
lien in Mengen, welche Gesundheits-
beeinträchtigungen auslösen können 
(z. B. chemische Irritationen oder al-
lergische Reaktionen), müssen ausge-
schlossen werden. Reinigungs- und 
Desinfektionsmittellösungen müssen 
deshalb ggf. durch intensives Nach-
spülen bis zu dem vom Hersteller to-
lerierbaren Grenzwert entfernt wer-
den [14, 15]. Der Effekt dieses Schrittes 
ist von der Zeit, der Temperatur und 
dem verwendeten Wasservolumen ab-
hängig. Für auf den Medizinproduk-
ten prozessbedingt verbleibende Pro-
zesschemikalien, wie z. B. Neutrali-
sationsmittel oder Trocknungshilfen, 
sind ggf. vom Hersteller Angaben zu 
tolerierbaren Restmengen anzugeben.  
Ggf. sind die Nachweisverfahren vom 
Hersteller der Prozesschemikalien zur 
Verfügung zu stellen.  Bei augenärzt-
lichen Operationen muss ausgeschlos-
sen sein, dass Rückstände der alkali-
schen Reinigungsmittel zu Kompli-
kationen (z. B. Verätzungen) am Pa-
tientenauge führen. Bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten, die in der 
Augenheilkunde eingesetzt werden, 
kommt daher einer standardisierten 
und sachgerechten Zwischenspülung 
mit geeignetem Wasser größte Bedeu-
tung zu. Bei Reinigung und Desinfek-
tion in einem RDG soll bei augenärztli-
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chen Instrumenten durch entsprechen-
de Programmwahl der Erfolg der Spü-
lung sichergestellt werden, um poten-
tiellen Verätzungen durch Rückstände 
alkalischer Reinigungsmittel am Pati-
entenauge vorzubeugen. Die Entfer-
nung der Alkalität muss im Rahmen 
der Prozessvalidierung nachgewiesen 
werden.

–  An Wasser für die Aufbereitung von 
Medizinprodukten sind hinsichtlich 
der mikrobiologischen  und der che-
mischen Beschaffenheit die erforder-
lichen Anforderungen für den jeweili-
gen Prozess zu definieren. Dies gilt ins-
besondere für das zur Schlussspülung 
verwendete Wasser. 

Allgemeine Anforderungen:
–  Mikrobiologisch ist Trinkwasserqua-

lität sicherzustellen [15, 27]. Hinsicht-
lich der nachträglichen Vermehrung 
von typischen Wasserbakterien (z. B. 
Pseudomonaden, Legionellen, atypi-
schen Mycobakterien) wird auch auf 
die Empfehlungen zur Aufbereitung 
flexibler Endoskope (Anlage 8) ver-
wiesen. 

Anforderungen an das Wasser zur 
Schlussspülung:
–  Freiheit von fakultativ pathogenen Mi-

kroorganismen.
–  VE-Wasser wird empfohlen, um Ab-

lagerungen oder Kristallbildungen 
auf dem Medizinprodukt zu vermei-
den [9]. Hierbei sind potentielle bakte-
rielle Verunreinigungen in Abhängig-
keit vom verwendeten Verfahren der 
Wasseraufbereitung zu berücksichti-
gen [50-55].

Mikrobiologisch einwandfreies Schluss-
spülwasser kann durch Einsatz von ge-
eigneten Wasserfiltern bereitgestellt wer-
den. Bei bestimmten Medizinprodukten 
(insbesondere Medizinprodukten mit er-
höhten oder besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufbereitung) kann auf 
Grund der Materialeigenschaften des 
Medizinproduktes oder wegen erforder-
licher Endotoxin- oder Partikelfreiheit 
bei langen und engen Lumina die Ver-
wendung einer höheren Wasserqualität 
(z. B. Aqua purificata, Aqua ad injecta-
bilia) [56] notwendig sein. 

–  Die Schlussspülung und Trocknung 
muss unter Bedingungen erfolgen, die 
eine Rekontamination der desinfi-
zierten Medizinprodukte ausschlie-
ßen. Die Verwendung von medizini-
scher Druckluft [56] zur Trocknung 
wird diesbezüglich auf Grund ihrer 
guten und raschen Wirkung empfoh-
len.

Optische Kontrolle:
–  Eine sichere Sterilisation erfolgt nur 

bei sauberen Medizinprodukten [9, 11-
13, 19, 21, 23, 28, 30] (zum Warnwert s. 
Fußnote unter 2.2.2). Es ist deshalb er-
forderlich, den Effekt der Reinigung zu 
überprüfen: Nach der Reinigung und 
Desinfektion dürfen bei optischer Kon-
trolle (normaler oder auf normal kor-
rigierter Sehkraft) an allen Teilen des 
Medizinproduktes keine Verschmut-
zungen (z. B. Verkrustungen, Belä-
ge) erkennbar sein (QM). Gegebenen-
falls (z. B. bei kritischen Medizinpro-
dukten mit besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufbereitung = „kritisch 
C“) erfordert die Beurteilung der Rei-
nigungsleistung den Einsatz von opti-
schen Vergrößerungshilfen oder geeig-
neter anderer Methoden (z. B. chemi-
sche oder physikalische). 

–  Ist der Erfolg der Reinigung nicht 
durch optische Kontrolle beurteil-
bar (z. B. aufgrund langer, enger Lu-
mina, Hohlräume, wie z. B. bei MIC-
Instrumenten; Medizinprodukte „kri-
tisch B und C“), muss die Reinigung 
verfahrenstechnisch sichergestellt (z. 
B. durch validierte, maschinelle Reini-
gungsverfahren) und gegebenenfalls 
parametrisch überwacht werden (s. 
. Tabelle 1, Anlage 3: Inbetriebnahme 
und Betrieb von Reinigungs-Desinfek-
tionsgeräten (RDG) zur Aufbereitung 
von Medizinprodukten (Checkliste), 
QM). Die Problematik einer manuel-
len Reinigung besteht in diesem Zu-
sammenhang insbesondere in dem 
Beleg der reproduzierbaren Durch-
führung (z. B. sorgfältiger Bürsten-
reinigung bei Endoskopen). Über die 
sorgfältige Durchführung der manu-
ellen Arbeitsschritte gemäß Standard-
arbeitsanweisungen hinaus sind da-
her periodische Prüfungen der Reini-
gungsleistung geboten. 

2.2.3 Prüfung der technisch-
funktionellen Sicherheit (s. dazu 
auch Anlage Nr. 2 zu Abschnitt 
2.2.3 Prüfung der technisch-
funktionellen Sicherheit)
Die Gewährleistung der technisch-
funktionellen Sicherheit eines aufbe-
reiteten Medizinproduktes obliegt dem 
Betreiber. Einfache, sicherheitsrelevante 
Funktionsprüfungen sind auch unmit-
telbar vor Anwendung vom Anwender 
durchzuführen (MPBetreibV). 

Insbesondere bei der Durchfüh-
rung von Pflege- und Instandsetzungs-
maßnahmen sind auch nach Abschluss 
von Reinigung, Desinfektion, Spülung 
und Trocknung, aber vor der Sterilisa-
tion technisch-funktionelle Prüfungen 
durchzuführen (MPBetreibV). Umfang 
und Art der Prüfungen sind vom Medi-
zinprodukt abhängig und sollen in der 
Standardarbeitsanweisung definiert sein 
(QM). 

Dabei darf es nicht zu Kontaminatio-
nen mit gesundheitsschädlichen Subs-
tanzen (z. B. toxischen Pflegemitteln) 
oder Partikeln (z. B. Talkum) kommen, 
die die folgenden Schritte der Aufberei-
tung überdauern (MPBetreibV). Darü-
ber hinaus dürfen die eingesetzten Pfle-
gemittel (z. B. Paraffine gemäß Ph.Eur. 
[56]) den Erfolg der Sterilisation nicht 
beeinträchtigen [9]. Hierzu sind gege-
benenfalls Angaben des Herstellers der 
Pflegemittel einzuholen.

Die Prüfungen auf Sauberkeit, Unver-
sehrtheit und definierte technisch-funk-
tionelle Eigenschaften haben zum Ziel, 
Medizinprodukte, bei denen erkennba-
re Rückstände auch durch erneute Reini-
gung nicht entfernt oder bei denen tech-
nisch-funktionelle Mängel nicht besei-
tigt werden können, auszusondern (QM). 
Bei Feststellung von Mängeln sind diese 
zu dokumentieren, deren Ursache zu su-
chen und zu beseitigen.

Einflüsse des Aufbereitungsverfah-
rens auf die Materialeigenschaften so-
wie die technisch-funktionelle Sicher-
heit sind in der Regel produktspezifisch. 
Sie müssen daher im Einzelfall geprüft, 
vom Hersteller in der Gebrauchsanwei-
sung, gegebenenfalls unter Angabe nach 
Aufbereitung durchzuführender Prü-
fungen oder Kontrollen, angegeben und 
vom Betreiber in der Standardarbeitsan-
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weisung, z. B. durch Angabe der zu er-
reichenden Zielgrößen, zur Aufbereitung 
berücksichtigt werden (s. auch 1.2.2 und 
1.3) (MPG; MPBetreibV; QM).

Auch die Pflege und Instandsetzung 
erfolgen unter Berücksichtigung der 
entsprechenden Angaben des Herstel-
lers (MPBetreibV).

2.2.4 Verpackung 
Das Verpackungssystem besteht in der 
Regel aus einem Sterilbarrieresystem und 
ggf. einer Schutzverpackung und muss 
–  auf das zur Anwendung kommende 

Sterilisationsverfahren (z. B. Ermögli-
chung der Sterilisation durch geeigne-
te Penetration des Sterilisiermittels) (s. 
Ziffer 2.2.5), 

–  auf die Eigenschaften des desinfizier-
ten oder zu sterilisierenden Medizin-
produktes, die Erhaltung seiner Funk-
tionsfähigkeit (z. B. mechanischer 
Schutz empfindlicher Teile) sowie 

–  auf die vorgesehene Lagerung und den 
Transport (Berücksichtigung mechani-
scher Belastungen) 

abgestimmt sein. 

Die Luft spielt in der Regel eine unterge-
ordnete Rolle bezüglich der Rekontami-
nation von gereinigten und desinfizier-
ten Medizinprodukten. Es werden somit 
keine besonderen Anforderungen an die 
Raumluftqualität im Packraum gestellt.

Das Verpackungssystem muss die Ste-
rilisation ermöglichen und die Sterilität 
bei entsprechender Lagerung bis zur An-
wendung gewährleisten; gegebenenfalls 
ist eine Sterilgutlagerfrist anzugeben (s. 
hierzu auch die Angaben des Herstellers 
der Sterilgutverpackung). Eine Rekon-
tamination des Medizinproduktes nach 
seiner Aufbereitung muss bis zur An-
wendung ausgeschlossen sein (s. auch 
Anhang B Normen). 

Die Dichtigkeit der Siegelnähte muss 
mindestens durch einfache Prüfungen 
im Verlauf der Aufbereitung belegt wer-
den (s. auch Anlage 4 S. 4 „Chargenbezo-
gene Prüfungen – Sichtprüfung der Ver-
packung“). Davon unberührt bleibt die 
Verpflichtung zur Prüfung unmittelbar 
vor der Anwendung. Nützliche Anga-

ben zur Sterilgutversorgung enthält Nor-
menreihe DIN 58953.

2.2.5 Sterilisation 
Grundsätzlich erfolgt die Sterilisation 
nach sorgfältiger Reinigung und aus 
Arbeitsschutzgründen notwendigen 
Desinfektion der Medizinprodukte [9, 
11, 13, 21, 23, 24, 28]. 

Zur Sterilisation muss ein hinsicht-
lich seiner Eignung für das Medizin-
produkt geprüftes, wirksames und vali-
diertes Verfahren angewendet werden (s. 
auch Ziffer 1.3) (MPBetreibV). Für den 
Erfolg der Sterilisation ist auch die Art 
des Sterilgutes, die Verpackung und die 
Beladungskonfiguration von Bedeutung 
[10, 11, 33, 34, 57].

Der Anwendung der Dampfsterilisa-
tion bei 134 °C als Standardverfahren ist 
aufgrund der geringen Abhängigkeit von 
Einflussfaktoren der Vorzug zu geben [9, 
24, 25]. Es ist darauf zu achten, dass das 
Sterilisiermittel Zugang zu allen äuße-
ren und inneren Oberflächen des Medi-
zinproduktes in der Sterilverpackung hat 
(z. B. durch sorgfältige Reinigung aller 
Lumina, öffnen von Ventilen oder Häh-
nen). Vor dem Einsatz von Schmierstof-
fen/Sprays (Fette, Öle) ist sicherzustel-
len, dass dadurch der Sterilisationserfolg 
nicht beeinträchtigt wird. Diese Anfor-
derungen sollen bereits bei der Anschaf-
fung von Medizinprodukten sowie den 
entsprechenden Containern berücksich-
tigt werden (QM). 

Eine Heißluftsterilisation („-desin-
fektion“) kommt nach heutigem Stand 
der Technik nur für semikritisch A (un-
verpackt) oder kritisch A-Produkte (in 
einer für das Verfahren geeigneten Ver-
packung) in Betracht. Bei der Heißluft-
sterilisation sind, im Gegensatz zu an-
deren Sterilisationsverfahren, die Mas-
se der Güter, deren spezifische Wärme 
und spezifische Wärmeleitfähigkeit, die 
Verpackung und besonders unterschied-
liche Beladungsmuster kritisch. Daher 
muss der Betreiber das Verfahren vali-
dieren, die Beladung (Masse der Instru-
mente) und die Verpackung definieren 
und standardisieren und dies sowie die 
Einhaltung der erforderlichen Tempe-
ratur-Zeit-Relationen fortlaufend doku-
mentieren [34].

Hinsichtlich der Durchführung und 
Überwachung der Sterilisation wird auf 
die entsprechenden Normen (s. Anhang 
B Normen) sowie der Anlage 4: Inbe-
triebnahme und Betrieb von Kleinsteri-
lisatoren zur Aufbereitung von Medizin-
produkten verwiesen. 

In der Anlage 4 sind wesentliche In-
halte einer Validierung übersichtlich dar-
gestellt.

Insbesondere vor der Anwendung 
von Niedertemperaturverfahren und 
bei Medizinprodukten der Einstufung 

„kritisch C“, sind die Leistungsgrenzen 
der angewendeten Verfahren zu definie-
ren, zu dokumentieren und unter Be-
rücksichtigung der vorausgehenden An-
wendung des Medizinproduktes zu be-
werten (QM, s. auch . Tab. 1) [4, 9, 58].

Darüber hinaus sind gegebenenfalls 
(wie z. B. bei der Ethylenoxid-, Formal-
dehyd- oder Wasserstoffperoxidsterilisa-
tion) zusätzlich Anforderungen der Ge-
fahrstoffverordnung und entsprechen-
de Normen zu beachten (z. B. TRGS 513). 

2.2.6 Kennzeichnung 
Verpackte aufbereitete Medizinpro-
dukte sind Informationen beizugeben, 
die unter Berücksichtigung des Ausbil-
dungs- und Kenntnisstandes des vor-
gesehenen Anwenderkreises und der 
Komplexität des Medizinproduktes eine 
sichere Anwendung möglich machen 
(MPG).

Für den Anwender müssen jederzeit er-
kennbar sein: 
–  Bezeichnung des Medizinproduktes, 

die eine nutzungsrelevante Identifizie-
rung erlaubt (z. B. Modell, Größe), so-
fern nicht unmittelbar ersichtlich,

–  Angaben zur Kennzeichnung freigege-
bener Medizinprodukte wie

–  die Freigabeentscheidung und gege-
benenfalls Prozessindikatoren

sowie Angaben, die die Entscheidung 
über zeitabhängige Aspekte der gefahr-
losen Anwendung des Medizinproduktes 
erlauben, wie z. B.
–  Zeitpunkt und Art des verwendeten 

Sterilisationsverfahrens (Chargen-
kennzeichnung der erfolgten Sterili-
sation, Sterilisierdatum),
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–  gegebenenfalls Verfalldatum im Sin-
ne des vom Hersteller angegebenen 
Datums, bis zu dem eine gefahrlose 
Anwendung nachweislich möglich ist, 

–  die Sterilgutlagerfrist, sofern diese 
kürzer ist als das Verfalldatum.

Gegebenenfalls (z. B. bei Medizinpro-
dukten der Gruppe „kritisch C“)
–  Hinweise zur technisch-funktionellen 

Prüfung und Sicherheit, Sicherheits- 
und Warnhinweise, sowie andere, 
ausschließlich auf der Originalverpa-
ckung vorhandene, für die sichere An-
wendung und Rückverfolgbarkeit rele-
vante Informationen,

–  Name des Herstellers und gegebenen-
falls Chargen- oder Seriennummer

und bei Aufbereitung durch Andere zu-
sätzlich
–  Name und Anschrift des aufbereiten-

den Unternehmens.

Ist die Anzahl der möglichen Aufberei-
tungen bei einem Medizinprodukt vom 
Hersteller festgelegt, müssen zusätzlich 
die Anzahl und Art der durchgeführten 
Aufbereitungen erkennbar sein (MPG, 
QM). Dies ist nicht erforderlich bei Me-
dizinprodukten zur bestimmungsgemä-
ßen Mehrfachanwendung, für die der 
Hersteller keine maximale Anzahl von 
Aufbereitungen angegeben hat. Entspre-
chende Kennzeichnungen sind auch un-
mittelbar am Medizinprodukt unter Ein-
satz der elektronischen Datenverarbei-
tung möglich, wenn sichergestellt ist, 
dass die Anzahl und Art der am jewei-
ligen Medizinprodukt durchgeführten 
Aufbereitungen für die Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung erkenn-
bar ist. Eine Freigabe solcher Medizin-
produkte darf nur erfolgen, wenn die 
entsprechenden produktspezifischen 
Anforderungen erfüllt wurden (MPG).

Die Ergebnisse sind so zu dokumentie-
ren, dass eine Rückverfolgbarkeit auf 
die jeweilige Charge (bei Medizinpro-
dukten der Gruppen kritisch A und kri-
tisch B) bzw. auf das aufbereitete Pro-
dukt (bei Medizinprodukten der Grup-
pe kritisch C) gewährleistet ist.

Hinsichtlich der Verwendung von Sym-
bolen bei der Kennzeichnung wird auf 
die Normen im Anhang verwiesen (s. 
DIN EN 980). 

Bei der Festlegung des Verfalldatums im 
Sinne des Datums, bis zu dem eine ge-
fahrlose Anwendung nachweislich mög-
lich ist, sind die möglichen Materialver-
änderungen (gegebenenfalls auch durch 
den oder die Aufbereitungsprozesse), 
bei der Festlegung der Sterilgutlagerfrist 
auch die Art der Verpackung, der Trans-
port und die Lagerbedingungen zu be-
rücksichtigen.

Auch bei Medizinprodukten, bei 
denen die Aufbereitung mit einer Desin-
fektion endet, muss die erfolgte Durch-
führung des Prozesses für den Anwen-
der erkennbar sein (QM).

2.2.7 Freigabe zur Anwendung
Die Aufbereitung von Medizinprodukten 
endet mit der dokumentierten Freigabe 
zur Anwendung. Diese erfolgt auf der 
Basis der Übereinstimmung der bei der 
Aufbereitung jeweils ermittelten Prozess-
parameter mit denen der Validierungs-
berichte und schließt
–  die Durchführung und Dokumenta-

tion der Routineprüfungen,
–  die Überprüfung und Dokumentation 

des vollständigen und korrekten Pro-
zessverlaufes (chargenbezogene Routi-
neprüfungen und Chargendokumen-
tation),

–  die Überprüfung der Verpackung auf 
Unversehrtheit und Trockenheit und

–  die Überprüfung der Kennzeichnung 
(s. 2.2.5)

ein (QM).

Aus Gründen des Qualitätsmanagements 
sind die zur Freigabe berechtigten Perso-
nen schriftlich zu benennen (QM).

Die Standardarbeitsanweisung muss 
–  die Form der Dokumentation der 

Freigabeentscheidung

und 
–  das Vorgehen bei Abweichungen vom 

korrekten Prozessablauf 

enthalten (QM).

Auf eine sichere Entfernung (Spülung 
und Desorption) von Schadstoffen aus 
dem Aufbereitungsprozess (z. B. Einhal-
tung von Desorptionszeiten) ist zu ach-
ten (s. Anhang Normen, TRGS 513). Erst 
anschließend erfolgt die zu dokumentie-
rende Freigabe zur Anwendung.

2.2.8 Chargendokumentation
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 müssen 
belegen, dass der angewendete Aufbe-
reitungsprozess gemäß den Standard-
arbeitsanweisungen unter Einhaltung 
der im Validierungsprotokoll nieder-
gelegten Parameter erfolgt ist (QM). 

Die Aufzeichnungen über die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten sind min-
destens 5 Jahre aufzubewahren. Sons-
tige Rechtsvorschriften zu Aufbewah-
rungsfristen (z. B. Patientendokumen-
tation) bleiben hiervon unberührt. Da-
bei darf weder der ursprüngliche Inhalt 
einer Eintragung unkenntlich gemacht 
werden, noch dürfen Änderungen vor-
genommen werden, die nicht erkennen 
lassen, ob sie während oder nach der ur-
sprünglichen Eintragung vorgenommen 
worden sind. Die Aufzeichnungen kön-
nen auch auf Bild- oder Datenträgern 
aufbewahrt werden. Es muss sicherge-
stellt sein, dass sie während der Aufbe-
wahrungsfrist verfügbar und leserlich 
sind. Die Aufzeichnungen und Nach-
weise sind den zuständigen Behörden 
auf Verlangen vorzulegen (MPBetreibV).
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3 Transport und Lagerung 

Transport und Lagerung dürfen die 
Eigenschaften des aufbereiteten Medi-
zinproduktes nicht nachteilig beeinflus-
sen. Bei der Lagerung von aufbereiteten 
Medizinprodukten sind die Angaben des 
Herstellers des Medizinproduktes und 
des Herstellers des Verpackungsmate-
rials zu berücksichtigen (MPBetreibV). 
Aufbereitete Medizinprodukte, die ste-
ril zur Anwendung kommen, brauchen 
stets eine Verpackung und sind staubge-
schützt, sauber, trocken und frei von Un-
geziefer bei Raumtemperatur zu lagern. 

Die Lagerdauer ist abhängig von der 
Qualität des Verpackungsmaterials, der 
Dichtigkeit der Siegelnähte und den La-
gerbedingungen. Davon abhängig sind 
auch Lagerfristen von über sechs Mona-
ten denkbar. 

Keimarme (semikritische) Medizin-
produkte müssen so gelagert werden, 
dass eine Rekontamination während der 
Lagerung vermieden wird.

Die Empfehlung wurde im Jahre 2001 
im Auftrag der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionspräven-
tion am Robert Koch-Institut bearbeitet 
von: M. Mielke, Leiter der Arbeitsgrup-
pe (RKI), J. Attenberger (Hannover), P. 
Heeg (Tübingen), G. Ininger (Bonn), H. 
J. Jacker (Bonn), B. Jansen (Mainz), U. 
Jürs, (Hamburg), H. Martiny (Berlin), S. 
Niklas (Darmstadt), W. Reischl (Bonn), 
M. Scherrer (Freiburg), G. Siegemund 
(Bonn), vom RKI: U. Bochers, I. Schweb-
ke, G. Unger.

Eine Aktualisierung erfolgte im Jahre 
2012 ehrenamtlich und ohne Einfluss-
nahme kommerzieller Interessengrup-
pen im Auftrag der Kommission für 
Krankenhaushygiene und Infektions-
prävention von: M. Mielke und M. Than-
heiser, Leiter der Arbeitsgruppe (RKI), J. 
Attenberger (Hannover), P. Heeg (Tü-
bingen), G. Ininger (Bonn), R. Kasper 
(Düsseldorf), O. Leiß (Mainz), D. Mel-
son (Bonn), D. Wetzel (Bonn).

Anhang A:  
Gesetze, Verordnungen, 
Richtlinien

–  Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 
20. Juni 1990 über implantierbare me-
dizinische Geräte

–  Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 
14.6.1993 über Medizinprodukte

–  Richtlinie 2007/47/EG DES EURO-
PÄISCHEN PARLAMENTS UND 
DES RATES vom 5. September 2007 
zur Änderung der Richtlinien 90/385/
EWG des Rates zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten über aktive implantierbare medi-
zinische Geräte und 93/42/EWG des 
Rates über Medizinprodukte sowie der 
Richtlinie 98/8/EG über das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten

–  Gesetz über Medizinprodukte (Medi-
zinproduktegesetz/MPG)

–  Verordnung über Medizinprodukte 
(MPV)

–  Verordnung über das Errichten, Betrei-
ben und Anwenden von Medizinpro-
dukten (Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung, MPBetreibV)

–  Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung (MPSV)

Arbeits- und Umweltschutz: 
– Biostoffverordnung
– ArbMedVV
– Chemikaliengesetz
– Gefahrstoffverordnung
– Strahlenschutzverordnung
– Abfallgesetz
– TRBA 250
–  TRGS ( 300, 401, 440, 513, 525, 555;  

900, 905)

Anhang B:  
Normen

Bei Befolgung der Angaben der aufge-
führten Normen kann von der Erfüllung 
der „anerkannten Regeln der Technik“ 
ausgegangen werden. Diese Zusammen-
stellung umfasst die unter dem Aspekt 
der Hygiene zu beachtenden Normen, 
aus denen entsprechend der geplanten 
Aufbereitungsaufgabe die Zutreffenden 
auszuwählen sind. Für Prüfungen, die 
zur Gewährleistung der technisch-funk-
tionellen Sicherheit dienen, sind ggf. wei-
tere Normen zu beachten. 

Die Spalte „Abschnitte der Anla-
ge“ stellt einen Bezug zwischen grund-
legenden Normen und den jeweiligen 
Abschnitten der Empfehlung her. Die 
für die Praxis besonders bedeutsamen 
Normen wurden grau unterlegt (s. auch 
DIN Taschenbücher 169, 263, 265, 469 
und 475). Dieser Teil des Anhanges wird 
regelmäßig aktualisiert (s. auch www.na-
med.din.de).
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Anhang B  Normen

Norm Harmo-
nisiert unter 
RL

Norm Titel Abschnitte  
der Anlage

93/42/EWG DIN EN 285 Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Groß-Sterilisatoren (gilt bis einschließlich der Prüfung nach 
Aufstellung)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG
90/385/EWG
98/79/EG

DIN EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekenn-
zeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert 
wurden

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN EN 867-5 Nichtbiologische Systeme für den Gebrauch in Sterilisatoren – Teil 5: Festlegung von Indiaktor-
systemen und Prüfkörpern für die Leistungsprüfung von Klein-Sterilisatoren vom Typ B und Typ S  
(Teile 1, 3 und 4 ersetzt durch DIN EN ISO 11140 – 1, 3 und 4; siehe auch DIN EN ISO 18472)

1.3, 
1.4, 
2.2.4,
2.2.5

DIN EN 868 Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
Teile 2: Sterilisierverpackung — Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 3: Papier zur Herstellung von Papierbeuteln (festgelegt in EN 868-4) und zur Herstellung von 
Klarsichtbeuteln und -schläuchen (festgelegt in EN 868-5) — Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 5: Siegelfähige Klarsichtbeutel und -schläuche aus porösen Materialien und Kunststoff-Verbund-
folie — Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 6: Papier für Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier für Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — 
 Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 8: Wiederverwendbare Sterilisierbehälter für Dampf-Sterilisatoren nach EN 285 — 
 Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Prüfverfahren;
Teil 10: Klebemittelbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Prüf-
verfahren
(Teile 1 ersetzt durch DIN EN ISO 11607-1)

1.3, 
1.4, 
2.2.4

93/42/EWG
90/385/EWG
98/79/EG

DIN EN 980  Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten
(siehe auch Entwurf DIN EN ISO 15223-1)

2.2.6

93/42/EWG
90/385/EWG

DIN EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten 2.2.6

93/42/EWG DIN EN 1422 Sterilisatoren für medizinische Zwecke — Ethylenoxid-Sterilisatoren — Anforderungen und Prüfver-
fahren

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren 1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG DIN EN 14180 Sterilisatoren für medizinische Zwecke — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren — 
Anforderungen und Prüfung 
(gilt bis einschließlich der Prüfung nach Aufstellung)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG DIN EN ISO 
25424

Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd — An forderungen 
an die Entwicklung, Validierung und Routineüberwachung von Sterilisations verfahren für Medizin-
produkte 
(Ersatz für DIN EN 15424)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG 
(außer Teil 5!)

DIN EN ISO 
15883

Reinigungs-Desinfektionsgeräte (Validierung und Betrieb)
Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren;
Teil 2: Anforderungen und Prüfverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit thermischer Des-
infektion für chirurgische Instrumente, Anästhesiegeräte, Gefäße, Utensilien, Glasgeräte usw.;
Teil 3: Anforderungen an und Prüfverfahren für Reinigungs-Desinfektionsgeräte mit thermischer 
Desinfektion für Behälter für menschliche Ausscheidungen;
Teil 4: Anforderungen und Prüfverfahren für Reinigungs-Desinfektionsgeräte mit chemischer Des-
infektion für thermolabile Endoskope
Teil 5: Prüfanschmutzungen und -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung (Technische 
Spezifikation)
Teil 6: Anforderungen und Prüfverfahren für Reinigungs-Desinfektionsgeräte mit thermischer Des-
infektion für nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehör im Gesundheitswesen

1.3, 
1.4, 
2.2.2
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93/42/EWG
90/385/EWG
98/79/EG

DIN EN ISO 
14971

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 1.2, 
1.3, 
2.2.3

93/42/EWG
(Teile: 1, 3, 4-7, 
9, 11-18)

90/385/EWG
(Teile: 1, 4-7, 9, 
11-13, 16-18)

DIN EN ISO 
10993

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 

Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems;
Teil 2: Tierschutzbestimmungen;
Teil 3: Prüfungen auf Gentoxizität, Karzinogenität und Reproduktionstoxizität;
Teil 4: Auswahl von Prüfungen zur Wechselwirkung mit Blut;
Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität;
Teil 6: Prüfungen auf lokale Effekte nach Implantationen;
Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsrückstände;
Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und Quantifizierung von möglichen Abbauprodukten;
Teil 10: Prüfungen auf Irritation und Hautsensibilisierung;
Teil 11: Prüfungen auf systemische Toxizität;
Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien;
Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Poly-
meren;
Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis von keramischen Abbauprodukten;
Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen und Legierun-
gen;
Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten 
und herauslösbaren Bestandteilen;
Teil 17: Nachweis zulässiger Grenzwerte für herauslösbare Bestandteile;
Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen

1.3, 
1.4, 
2.2.5, 
2.2.8

93/42/EWG DIN EN ISO 
11135-1

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungen an 
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medi-
zinprodukte
(vorgesehener Ersatz durch DIN EN ISO 11135)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN ISO/TS
11135-2

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Ethylenoxid — Teil 2: Leitfaden zur An-
wendung von ISO 11135-1
(Achtung: Technische Spezifikation)
(vorgesehener Ersatz durch DIN EN ISO 11135)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG 
(außer Teil 3)

90/385/EWG
(außer Teil 3)

DIN EN ISO
11137

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Strahlen
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisa-
tionsverfahrens für Medizinprodukte;
Teil 2: Festsetzung der Sterilisationsdosis;
Teil 3: Anleitung zu dosimetrischen Aspekten

1.3, 
2.2.5

93/42/EWG
(nur Teil 2 und 
Teil 3)

90/385/EWG
(nur Teil 2 und 
Teil 3)

DIN EN ISO 
11138

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Biologische Indikatoren
Teil 1: Allgemeine Anforderungen;
Teil 2: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid;
Teil 3: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze;
Teil 4: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit Heißluft;
Teil 5: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
(siehe auch DIN EN ISO 18472)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG 
(nur Teil 1 und 
Teil 3)

90/385/EWG
(nur Teil 1)

DIN EN ISO
11140

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Chemische Indikatoren 
Teil 1: Allgemeine Anforderungen;
Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwendung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest;
Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativ zum Bowie-Dick-Test für den Nachweis der Dampf-
durchdringung verwendet werden
(siehe auch DIN EN 867-5 und DIN EN ISO 18472)

1.3, 
1.4, 
2.2.5,
2.2.6

93/42/EWG
90/385/EWG

DIN EN ISO
11737-1

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Popu-
lation von Mikroorganismen auf Produkten

1.2

93/42/EWG
90/385/EWG
98/79/EG

DIN EN ISO
11737-2

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Prüfungen der Sterilität 
bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens

1.2

93/42/EWG
90/385/EWG
98/79/EG

DIN EN ISO
13485 

Medizinprodukte   — Qualitätsmanagementsysteme — Anforderungen für regulatorische Zwecke 
(Zertifizierung)

1.3, 
1.2.1
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DIN EN ISO 
14161

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Biologische Indikatoren — Leitfaden für 
die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG
90/385/EWG
98/79/EG

DIN EN ISO 
14937

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Allgemeine Anforderungen an die Cha-
rakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der 
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte
(gilt auch für bisher nicht genormte Verfahren)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN EN ISO 
15882

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Chemische Indikatoren — Leitfaden für 
die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

1.3, 
1.4, 
2.2.5

93/42/EWG
(Teil 1 und 
Teil 2) 

90/385/EWG
(nur Teil 1)

DIN EN ISO
11607

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme;
Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstel-
lens
(siehe auch DIN ISO/TS 16775)

1.3, 
1.4,
2.2.4

93/42/EWG DIN EN ISO 
17664

Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen für die Auf-
bereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

1.2.2, 
2.2.6

93/42/EWG
90/385/EWG

DIN EN ISO 
17665-1

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen 
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte

1.3, 
1.4,
2.2.5

DIN ISO/TS
17665-2

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Feuchte Hitze — Teil 2: Leitfaden für die 
Anwendung von ISO 17665-1
(Achtung: Technische Spezifikation)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN EN ISO
18472

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Biologische und chemische Indikatoren 
— Prüfausrüstung 

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN 58921 Prüfverfahren zum Nachweis der Eignung eines Medizinproduktsimulators bei der Dampf-Sterilisa-
tion — Medizinproduktsimulatorprüfung

1.3, 
1.4,
2.2.5

DIN SPEC 
58929

Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im Gesundheitswesen — Leitfaden zur Validierung und Rou-
tineüberwachung der Sterilisationsprozesse

1.3, 
1.4,
2.2.5

DIN 58946-7 Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an Be-
triebsmittel

2.2.5

DIN 58948-7 Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderun-
gen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Ethylenoxid-Sterilisatoren

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN 58948-17 Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren — Teil 17: Bauliche Anforderungen und Anforde-
rungen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterili-
satoren

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN 58949 Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate
Teil 1: Begriffe;
Teil 2: Anforderungen;
Teil 3: Prüfung auf Wirksamkeit;
Teil 4: Biologische Indikatoren zur Prüfung auf Wirksamkeit;
Teil 6: Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten;
Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung

1.3, 
1.4, 
2.2.2

DIN 58952 Sterilisation — Transportkörbe für Sterilbarrieresysteme

Teil 2: Sterilisierkörbe aus Metall;
Teil 3: Sterilisiersiebschalen für Sterilisiergut aus Metall

1.3, 
1.4, 
2.2.4, 
2.2.5
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DIN 58953 Sterilisation — Sterilgutversorgung (Begriffe, Logistik von sterilen Medizinprodukten, Anwendungs-
techniken) 

Teil 1: Begriffe;
Teil 6: Prüfung der Keimdichtigkeit von Verpackungsmaterialien für zu sterilisierende Medizinpro-
dukte;
Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, 
Papierbeuteln und siegelfähigen Klarsichtbeuteln und –schläuchen;
Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten;
Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehältern

2.2.4, 
3

93/42/EWG DIN EN 13795 Operationsabdecktücher, -mäntel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte, für 
Patienten, Klinikpersonal und Geräte — Allgemeine Anforderungen für Hersteller, Wiederaufbereiter 
und Produkte, Prüfverfahren und Gebrauchsanforderungen

DIN EN 15986 Symbol zur Kennzeichnung von Medizinprodukten — Anforderungen zur Kennzeichnung von 
phthalathaltigen Medizinprodukten

2.2.6

Anhang B  Normungsvorhaben 

E DIN 58946-7 Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche Voraussetzungen sowie Anforderungen an 
die Betriebsmittel und den Betrieb von Dampf-Sterilisatoren im Gesundheitswesen 
(Vorgesehen als Ersatz für DIN 58946-7:2004)

2.2.5

93/42/EWG 
90/385/EWG 
98/79/EG

E DIN EN ISO 
15223-1

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen 
(Vorgesehen als Ersatz für DIN EN 980)

2.2.5

E DIN EN 
15224

Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung — Qualitätsmanagementsysteme — Anforderun-
gen nach EN ISO 9001:2008; Deutsche Fassung FprEN 15224:2012 
(Vorgesehen als Ersatz für DIN CEN/TS 15224:2006)

1.3, 
1.4, 
2.2.2

93/42/EWG  
90/385/EWG 
98/79/EG

E DIN EN ISO 
11135

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Ethylenoxid — Anforderungen an die 
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizin-
produkte
(Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 11135-1 und DIN ISO/TS 11135-2)

1.3, 
1.4, 
2.2.5

DIN ISO/TS 
16775

Verpackungen für in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte — Leitfaden für die Anwen-
dung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2

1.3, 
1.4,
2.2.4
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Anlage 1 
Zum Begriff „geeignete 
validierte Verfahren“

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“.

Geeignete validierte Verfahren im Sin-
ne des § 4 Abs. 2 MPBetreibV sind Ver-
fahren, welche ein definiertes Ergebnis 
(insbesondere Sauberkeit, Keimarmut/
Sterilität und Funktionalität) reprodu-
zierbar und nachweisbar ständig erbrin-
gen. Bei der Aufbereitung eines MP trägt 
die Summe aller beteiligten maschinel-
len und manuellen Prozesse (sich ergän-
zende Einzelschritte der Aufbereitung) 
zum Erreichen des jeweiligen Aufberei-
tungsziels bei. Insoweit wirken sich un-
zulänglich validierte Einzelschritte (Pro-
zesse) ebenso qualitätsmindernd auf das 
Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die 
Nichtbeachtung von Standardarbeitsan-
weisungen. 

Um die Qualität der Prozesse und ein 
dauerhaft gleichbleibendes Verfahren 
sicher zu stellen, ergeben sich folgende 
Mindestanforderungen: 
–  Vorbehandeln: Standardarbeitsanwei-

sung erstellen 
–  Sammeln: Standardarbeitsanweisung 

erstellen 
–  Vorreinigen: Standardarbeitsanwei-

sung erstellen 
–  Zerlegen: Standardarbeitsanweisung 

erstellen 
– Reinigung, ggf. Zwischenspülung, 

Desinfektion: 
–  Bei manueller R/D: Standardarbeits-

anweisung erstellen und Wirksam-
keit geeignet belegen

–  Bei maschineller R/D:  Standard-
arbeitsanweisung erstellen und Pro-
zessvalidierung durchführen (s. dazu 
Anlage 3: Inbetriebnahme und Be-
trieb von Reinigungs-Desinfektions-
geräten (RDG) zur Aufbereitung von 
Medizinprodukten (Checkliste)

–  Spülung, Trocknung: bei manuel-
ler Durchführung Standardarbeits-
anweisung erstellen. Bei maschineller 
Durchführung im Gesamtprozess ein-
gebunden und validiert 

–  Prüfung auf Sauberkeit/Unversehrt-
heit: Standardarbeitsanweisung erstel-
len 

–  Pflege, Instandsetzung: Standard-
arbeitsanweisung erstellen 

– Funktionsprüfung: primär Standard-
arbeitsanweisung erstellen, in speziellen 
Fällen Prozessvalidierung erforderlich 
(s. Anlage 2:  zu Abschnitt 2.2.3 Prüfung 
der technisch-funktionellen Sicherheit)

– Verpackung: Standardarbeitsanwei-
sung erstellen

– Sterilisation: Prozessvalidierung 
durchführen (s. z. B. Anlage 4: Inbe-
triebnahme und Betrieb von Kleinste-
rilisatoren zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten (Checkliste))

– Kennzeichnung: Standardarbeitsan-
weisung erstellen

– Dokumentierte Freigabe: Standard-
arbeitsanweisung erstellen 

– Standardarbeitsanweisung zur Schnitt-
stellenregelung erstellen (z. B. Vorga-
ben zur Reinigung und Desinfektion, 
Übergabe, Transport, Lagerung) erstel-
len

– Standardarbeitsanweisung zum Um-
gang mit Abweichungen/Fehlern er-
stellen

Anlage 2  
zu Abschnitt 2.2.3 
Prüfung der technisch-
funktionellen Sicherheit

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“.

Die prinzipielle Eignung eines Medizin-
produktes zur Aufbereitung und Wie-
derverwendung hat dessen Hersteller 
in seinem produktbezogenen Risiko-
management entsprechend den Vorga-
ben der Norm DIN EN ISO 14971 „Me-
dizinprodukte – Anwendung des Risiko-
managements auf Medizinprodukte“ be-
legt. In die Gebrauchsanweisung muss er 
entsprechende Angaben zur Durchfüh-
rung der Aufbereitung aufnehmen (vgl. 
Norm DIN EN ISO 17664 „Sterilisation 
von Medizinprodukten – Vom Hersteller 
bereitzustellende Informationen für die 
Aufbereitung von resterilisierbaren Me-
dizinprodukten“). Die Prinzipien dieser 
Norm können gemäß Anmerkung in der 
Norm unter Abschnitt 1 „Anwendungs-
bereich“ auch für Medizinprodukte ange-
wendet werden, die nach abschließender 
Desinfektion (Spülung und Trocknung) 
zur Anwendung kommen.

Die folgenden Ausführungen betreffen 
den Sachverhalt, dass Medizinprodukte 
abweichend von der Vorgabe des Her-
stellers aufbereitet werden. Das kann 
Abweichungen von der vorgegebenen 
Aufbereitungsvorschrift betreffen und 
ist zwingend relevant bei Medizinpro-
dukten, die entgegen der Angabe des 
Herstellers einem Aufbereitungsprozess 
unterworfen werden. Um die einwand-
freie technisch-funktionelle Sicherheit 
der Medizinprodukte zu gewährleisten, 
sind insoweit relevante Prüfparameter in 
die Validierung aufzunehmen. Der Be-
griff technisch-funktionelle Sicherheit 
beinhaltet die Gewährleistung der Ma-
terialeigenschaften und der Funktions-
fähigkeit eines aufbereiteten Medizin-
produktes, um dieses mit der erforder-
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lichen Sicherheit für Patient, Anwender 
und Dritte anwenden zu können.

Der Entscheidung für die Aufberei-
tung eines konkreten Medizinproduk-
tes ist das Risikomanagement gemäß 
der Norm DIN EN ISO 14971 zugrun-
de zu legen. Die sich aus der Norm DIN 
EN ISO 17664 ergebenden Anforderun-
gen sind zu berücksichtigen. In Analo-
gie zur Betrachtung und Beherrschung 
möglicher Risiken bei der Entwicklung 
und Herstellung eines Medizinproduk-
tes sind Risiken zu identifizieren und zu 
analysieren. Dabei sind zu betrachtende 
wesentliche Aspekte
–  medizinproduktbezogene (wie Mate-

rial, Konstruktion),
–  durch die Anwendung bedingte (wo 

kommt das Medizinprodukt zur An-
wendung, Dauer der Anwendung, Be-
lastung während der Anwendung) so-
wie

–  Einflüsse durch den gesamten Aufbe-
reitungsprozess.

Das Risikomanagement beinhaltet u. a. 
die Schritte Bewertung der identifizier-
ten Risiken, Maßnahmen zur Risiko-
beherrschung, Akzeptanz des Gesamt-
Restrisikos. 

Die zu betrachtenden medizinpro-
duktbezogenen Aspekte, die sowohl die 
Prüfung von Materialeigenschaften als 
auch die der Funktion einschließen, set-
zen entsprechende Produktinformatio-
nen, die in der Regel dem Hersteller des 
jeweiligen Medizinproduktes vorliegen, 
voraus. Außerdem ist die Einbeziehung 
von jeweils relevanten, produktbezoge-
nen Normen erforderlich. 

Die in Hinblick auf die Material-
eigenschaften interessierenden Parame-
ter, die zur Risikobeherrschung im Rah-
men der Validierung des Aufbereitungs-
prozesses erforderlichenfalls zu berück-
sichtigen sind, können z. B. sein:
– Oberflächenbeschaffenheit,
– Korrosionsbeständigkeit,
– Versprödung,
– Reiß-, Zugfestigkeit,
–  Stabilität von Verklebungen/Kontakt-

stellen,
– Schmierung von Gelenken,
– Materialermüdung,

–  Rückstände/Absorption von Prozess-
chemikalien (wie Reinigungs-, Desin-
fektions-, Sterilisiermittel),

–  Integrität von Gehäusen, Umhüllungen 
und Bauteilen.

Differenzierte Hinweise zu Funktions-
prüfungen lassen sich aufgrund des brei-
ten Medizinproduktespektrums nicht 
umfassend aufführen. Prinzipiell ist da-
von auszugehen, dass die vom Hersteller 
dem Produkt zugeschriebene(n) Funk-
tion(en) als Prüfparameter in die Unter-
suchungen zur Validierung und Durch-
führung des Aufbereitungsprozesses auf-
zunehmen sind. Wie bereits oben ange-
führt, sind auch hier produktrelevante 
Normen zu beachten.

Weiterhin sind Festlegungen zur ma-
ximalen Anzahl der Aufbereitungszyk-
len und zur Dauer der Verwendbarkeit 
der aufbereiteten Produkte basierend auf 
Stabilitätsuntersuchungen zu treffen und 
zu rechtfertigen.

Die Begründung der Entscheidung, 
dass auf der Basis der durchgeführ-
ten Validierung ein produktspezifischer 
Aufbereitungsprozess zu einem Produkt 
führt, das nicht nur die technisch-funk-
tionellen Anforderungen gewährleis-
tet, sondern auch den Forderungen von  
§ 4 Abs. 1 MPG gerecht wird, ist zu doku-
mentieren (Risikoanalyse). Die vom Her-
steller gemäß RL 93/42/EWG Anhang I, 
13.6 h) zu gebenden Hinweise auf ihm 
bekannte Risiken von Produkten im Fal-
le einer Wiederverwendung sind einzeln 
zu betrachten und zu berücksichtigen.
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Dokumentation der Eignung des RDG

Merkmal Dokumenta -
tion durch

Dokumenta-
tion in

Typprüfung (DIN EN ISO 15883), Werksprüfung Hersteller  
(CE-Kenn-
zeichnung )

Geräte- 
handbuchEignung für die konkret aufzubereitenden Medizinprodukte 

der Kat. semikritisch A/B bzw. kritisch A/B

Erforderliche Zusatzausstattung z.B. für Medizinprodukte der 
Kategorie semikritisch bzw. kritisch B (z.B. spezielle Konnekto-
ren/Düsen, Beladungswagen, ...)

Dokumentation der Eignung des Aufstellortes und der Betriebsmittel beim Betreiber

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Aufstellraum und Aufstellart (z. B. Frontbeladung, Durchlader) Betreiber in 
Zusammen-
arbeit mit 
Dienstleister/ 
Servicetech-
niker, ggf. 
Validierer

z. B. Raumbuch,
technische Do-
kumente

Umgebungsbedingungen/Lüftungstechnik (Ziel: Abführung 
von thermischen und chemischen Lasten; z. B. Wrasenabsau-
gung, Abluftführung)

Elektrische Versorgung

Wasserversorgung, Abwasser (Ziel: ausreichende Wasserver-
sorgung, störungsfreie Entwässerung)

Wasserqualität (z. B. Trinkwasser, VE-Wasser)

Abstimmung der eingesetzten Prozesschemikalien auf den 
Aufbereitungsprozess im RDG:
Prozesstemperaturen
pH-Wert, Wasserhärte
Materialverträglichkeit

Betreiber, gem.
Angaben d. 
Herstellers der 
vorgesehenen 
Prozesschemi-
kalien

Produktmerk-
blätter,
Sicherheits-
datenblätter,
Betriebsanwei-
sungen/
Arbeitsanwei-
sungen

Abnahmeprüfung:
Installationsqualifikation (IQ)
– Übereinstimmung Bestell- u. Lieferumfang
– ordnungsgemäße Installation
–  Prüfung der Anschlüsse, Medienversorgung u. -qualität, Ein-

haltung der Vorschriften aus dem Installationsplan
– Leerkammerprüfung
– Probelauf mit Testbeladung 
– Überprüfung der sicherheitstechnischen Einrichtungen
– Übergabe der Gebrauchs- und Wartungsanweisung
–  Einweisung in die Bedienung des Geräts und Verhalten bei 

Störungen
–  Installations- und Übergabeprotokoll

Betriebsqualifikation (OQ)
–  Betriebsbedingungen u. Betriebsmittel während der Prü-

fung
– Positionierung der Sensoren 
–  Desinfektionsbedingungen (Eignung des Beladungsträgers 

und der Beladung, Funktion der Temperatursteuerung)
– Türen und Verriegelung
– Chemikaliendosierung
– Wasserqualität
– Prüfung des freien Ablaufs der Rohrleitungen 
– Prüfung der Kalibrierung der Messgeräte
– Korrektheit des Prozessablaufes
– Reproduzierbarkeit
– Störungsanzeige

Betreiber in 
Zusammen-
arbeit mit 
Hersteller 
(Hilfreich sind 
ggf. Check-
listen der 
DGKH-DGSV-
AKI-Leitlinien 
z.B. Liste 4/ 
Installations-
qualifikation, 
Listen 5 u. 6/ 
Betriebsquali-
fikation

Validierungs-
bericht mit 
Produktdaten-
blättern, Schrei-
berausdrucken, 
Fotodokumen-
tation

Anlage 3 
Inbetriebnahme und 
Betrieb von Reinigungs-
Desinfektionsgeräten 
(RDG) zur Aufbereitung von 
Medizinprodukten (Checkliste)

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“.
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Dokumentation der Leistung des RDG sowie der Unterweisung des mit der Bedienung betrau-
ten Personals im sachgerechten Betrieb des RDG

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Gebrauchsanleitung  Hersteller Gebrauchs- 
anleitung

Übersicht und Risikoeinstufung der aufzubereitenden MP 
gem. Ziff. 1.2.1 der KRINKO-BfArM-Empfehlung 

Betreiber  Betreiberdoku-
ment

Darstellung der zur Anwendung kommenden Medizinpro-
dukte/Konfigurationen:
Beschreibung aller anwendungsrelevanten Beladungs-
konfigurationen u. Benennung der am schwierigsten zu 
reinigenden u. zu desinfizierenden MP (mit entsprechender 
Begründung)

Betreiber unter 
Berücksichti-
gung der Her-
stellerangaben 
ggf. Validierer

Betreiberdoku-
ment mit Fotos

Hinweise zum maximalen Zeitraum zwischen Ende der An-
wendung und Beginn des Reinigungsprozesses

Betreiber Betreiberdoku-
ment

Eignung der Betriebsparameter:
Leistungsqualifikation (PQ)
–  Auflistung von Beladungsmustern mit Zuordnung zu den 

geprüften RD-Programmen
–  Betriebsbedingungen u. Betriebsmittel während der Prü-

fung 
–  Funktion des Sprühsystems
–  ggf. Aufzeichnung des Spüldrucks
–  Positionierung der Sensoren
–  Wirksamkeit der Reinigung1 (Prüf- und Realbeladung ein-

schließlich Kammerwände und Beladungsträger)
–  Beschreibung der Desinfektionsbedingungen 
–  Wirksamkeit der Desinfektion1 (einschl. Kammerwände, 

Beladungsträger, Boiler, Tanks)
–  Wirksamkeit der Trocknung1

–  Prozessrückstände
–  Chemikaliendosierung

Betreiber 
unter Berück-
sichtigung der 
Herstelleranga-
ben in Zusam-
menarbeit mit 
qualifiziertem 
Validierer

Validierungs-
bericht mit 
Produktdaten-
blättern, Schrei-
berausdrucken, 
Fotodokumen-
tation

ggf.
Äquivalenz-
nachweis

Festlegungen für die Kontrollen im laufenden Betrieb:
–  Ggf. Auswahl eines geeigneten Prüfkörpers: Flächen-, 

Spalt-, Lumenprüfkörper 
–  Häufigkeit des Einsatzes von Prüfkörpern (bei stabilem Pro-

zessablauf, bei Beanstandungen, bei Betriebs störungen)
–  Verfahren zur Bestätigung des Reinigungserfolgs, 

 Restproteinbestimmung (ausreichend empfindliche 
 Methodik festlegen)

Betreiber unter 
Bezug auf den 
Validierungs-
bericht

Betreiber-
dokument

Regelmäßige Unterweisung des mit der Bedienung  
betrauten Personals

Betreiber Schulungsdo-
kument (Schu-
lungsinhalt, Teil-
nehmer, Unter-
richtender)

Instandhaltung:
Wartung, ggf. Instandsetzung und erneute Leistungsquali-
fikation aus besonderem Anlass 

Hersteller bzw. 
Dienstleister, 
 Betreiber

Gerätehand-
buch (Abschn.  
Wartungs- u. 
Reparaturdoku-
mentation)

1Alternativ:
Beleg der Leistungsfähigkeit für spezifische Beladungen / Konfigurationen und Gerätetypen durch ein an-
erkanntes Prüflabor mit Beleg der Äquivalenz der konkreten Beladungen und Angabe geeigneter Prüfkörper
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Arbeitstägliche Prüfungen

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Sichtprüfung (z. B. Kammer, Spülarme, Konnektoren, Dich-
tungen, Siebe)

Betreiber ge-
mäß Hersteller-
angaben 

Prüfprotokoll u. 
Checkliste

Funktionsprüfung beweglicher Teile 

Füllungszustand Chemikalienbehälter, täglicher Verbrauch

ggf. weitere Prüfungen, resultierend aus den Validierungs-
ergebnissen

Chargenbezogene Prüfungen

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vor-
gegebener Konfiguration

Betreiber Chargenproto-
koll u. Freigabe-
protokollEignung des angewendeten Programms

Dokumentation der relevanten Prozessparameter:
– Chemikaliendosierung
– Prozessablauf (zeitlich)
– Prozesstemperaturen
– ggf. Spüldruck (Gewährleistung der Durchspülung)

Sichtprüfung des Behandlungsguts:
–  Sauberkeit (ggf. unter Bezug auf einen Reinigungs-

indikator, z. B. bei kritisch B-Medizinprodukten)
– Unversehrtheit
– Trocknung, Restfeuchte

Freigabe

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Autorisierungsliste:
– Grundlage der Autorisierung
– Liste der autorisierten Personen

Betreiber  Qualifikations-
nachweise, 
Namensliste

Freigabekriterien (s. auch Prüfungen oben) Betreiber Freigabe- 
protokoll

Vorgehen und ggf. Begründung für Freigabe bei Abweichun-
gen vom regelhaften Prozessablauf

Betreiber Freigabe- 
protokoll

Periodische Prüfungen und Vorgehen bei Abweichungen vom regelhaften Prozessverlauf und 
relevanten Rahmenbedingungen

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Festlegung der Fälligkeit periodischer Prüfungen  (erneute 
Leistungsbeurteilung, siehe Leistungsqualifikation), ggf.  Ko-
ordination mit Wartung.
Bei der Festlegung von Prüfintervallen ist auch die Stabilität 
der Prozesse in der Vergangenheit zu berücksichtigen.

Betreiber und 
Validierer unter 
Berücksichti-
gung der Her-
stellerangaben, 
ggf. unter Hin-
zuziehung des 
Hygienikers

Validierungs-
bericht

Prüfungsumfang
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Anlage 4 
Inbetriebnahme und Betrieb 
von Kleinsterilisatoren 
zur Aufbereitung von 
Medizinprodukten (Checkliste)

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“.

Dokumentation der Eignung des Sterilisators

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Typprüfung (DIN EN 13060), Werksprüfung: Hersteller 
(CE-Kennzeich-
nung)

Gerätehand-
buchAngabe des Prozesstyps:

Typ B: für verpackte und unverpackte massive Produkte, 
Hohlkörper Typ A und poröse Produkte
Typ N: für unverpackte massive Produkte
Typ S: für Produkte nach Herstellerangabe

Dokumentation der Eignung des Aufstellungsortes und der Betriebsmittel beim Betreiber

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Aufstellraum (Raumfunktion, z. B. Sterilisationsraum, Auf-
bereitungsraum), Aufstellart (Tischgerät, Einbaugerät) und 
Umgebungsbedingungen (Klima, Wandabstände - zur Ver-
meidung von Überhitzungen - )

Betreiber in Zu-
sammenarbeit 
mit Dienst-
leister/Service-
techniker, ggf. 
Validierer

z. B. Raumbuch, 
technische Do-
kumente

Elektrische Versorgung

Wasserver- (Wasseranschluss, Tank ohne Direktanschluss) 
und -entsorgung (Abwasser, Abdampf/Wrasen)

Speisewasserqualität: DIN EN 13060, Anhang C

Abnahmeprüfung:
Installationsqualifikation (IQ):
–  Übereinstimmung Bestell- u. Lieferumfang
–  ordnungsgemäße Installation
–  Prüfung der Luftleckage, Leerkammerprüfung
–  Probelauf mit Testbeladung 
–  Überprüfung der sicherheitstechnischen Einrichtungen
–  Übergabe der Gebrauchs- und Wartungsanweisung
–  Einweisung in die Bedienung des Geräts und Verhalten bei 

Störungen
–  Installations- und Übergabeprotokoll

Betriebsqualifikation (OQ)
–  Prozessbeurteilungssystem (DIN EN 13060, Anhang B)
–  Prüfung des Prozessablaufs bei definierter Beladung 

(schwierigste zu sterilisierende Medizinprodukte und Ver-
packungen) 

–  Prüfung der Luftentfernung und Dampfdurchdringung mit 
geeignetem PCD (Hohlkörper)

–  Prüfung des Fehlererkennungssystems nach Hersteller-
angaben

–  Dokumentation der Ergebnisse in einem Qualifikations-
bericht

–  Vom Hersteller bereitgestellte Daten und Prüfergebnisse 
sind zu berücksichtigen

Betreiber in Zu-
sammenarbeit 
mit Hersteller

Gebrauchs- und 
Wartungsanwei-
sung,
Installations- 
und Übergabe-
protokoll,
Validierungsbe-
richt mit Schrei-
berausdrucken 
und Fotodoku-
mentation

Sterilgutverpackung: 
–  Verpackungen gemäß DIN EN 868-2 und folgende Teile 

sowie DIN EN ISO 11607-1
–  Heißsiegelgeräte:
  •  Kritische Prozessparameter sind Temperatur und An-

pressdruck
  • Siegelnahtbreite muss mindestens 6 mm betragen
  •  Mindestabstand zwischen Siegelnaht und MP muss 3 cm 

betragen
  •  Bedienungsanleitung / Gebrauchsanweisung muss vor-

liegen
  •  Eignung des Verfahrens nach Angabe des Herstellers des 

Heißsiegelgerätes oder des Sterilbarrieresystems
  • Routinekontrollen umfassen
    - Tintentest oder Sealcheck
    - Siegelnahtfestigkeit / Peelbarkeit
    - Kritische Parameter

Betreiber in Zu-
sammenarbeit 
mit Hersteller

Betreiberdoku-
ment,
Bedienungs-
anleitung / 
Gebrauchsan-
weisung, Geräte-
handbuch
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Dokumentation der Leistung des Sterilisators sowie der Unterweisung des mit der Bedienung 
betrauten Personals im sachgerechten Betrieb des Sterilisators 

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Bedienungsanleitung 
(s. Installations- und Übergabeprotokoll)

Hersteller Bedienungs- 
anleitung

Risikoklassifizierung der zu sterilisierenden MP gem. RKI-
BfArM-Empfehlung (ggf. Zusammenfassung in Produkt-
gruppen)

Betreiber  Betreiber- 
dokument

Darstellung der zur Anwendung kommenden Medizin-
produkte/Konfigurationen:
Beschreibung aller Beladungskonfigurationen einschl. 
der „schwierigsten“ Beladung(en) (mit entsprechender 
 Begründung)1

Betreiber unter 
Berücksichti-
gung der Her-
stellerangaben

Betreiberdoku-
ment mit Fotos 

ggf.
Äquivalenz-
nachweis

Eignung der Betriebsparameter:
Leistungsqualifikation (PQ)1

–  Festlegung und Dokumentation der Prüfbeladungen 
einschl. Äquivalenznachweis

–  Nachweis der Sterilisation der Prüfbeladung gem. DIN EN 
ISO 17665-1 bzw. DIN SPEC 58929

  •  ggf. Prüfung von Teilzyklen, wenn parametrische Prüfung 
nicht ausreicht

–  Messung von Druck und Temperaturverlauf an den kriti-
schen Stellen der Beladung durch unabhängiges, kalibrier-
tes Messsystem (z. B. Logger)

–  Mikrobiologische Prüfung an Stellen, die keine physikali-
sche Messung zulassen

Betreiber in Zu-
sammenarbeit 
mit qualifizier-
tem Validierer

Validierungs-
bericht mit 
Produktdaten-
blättern, Schrei-
berausdrucken, 
Fotodokumen-
tation

Festlegungen für die Kontrollen im laufenden Betrieb:
–  Nachweis wirksamer Sterilisationsparameter mittels Char-

genprotokoll und/oder Prozessbeurteilungssystem (DIN EN 
13060, Anh. B)

–  Auswahl der Prüfkörper sofern Hohlkörper sterilisiert wer-
den (s. auch DIN EN 13060, Anh. A)

–  Zur Auswahl von Chemoindikatoren siehe nachfolgende 
„Besondere Hinweise zum Einsatz von chemischen In-
dikatoren“

Betreiber unter 
Bezug auf den 
Validierungs-
bericht

Betreiber- 
dokument

Regelmäßige Unterweisung des mit der Bedienung 
 betrauten Personals

Betreiber Schulungsdo-
kument (Schu-
lungsinhalt, Teil-
nehmer, Unter-
richtender)

Instandhaltung:
Wartung und ggf. Instandsetzung und erneute Leistungs-
qualifikation aus besonderem Anlass

Hersteller bzw. 
Dienstleister, 
Betreiber

Gerätehand-
buch (Abschn. 
Wartungs- u. 
Reparaturdoku-
mentation)

1Alternativ: Beleg der Leistungsfähigkeit für spezifische Beladungen / Konfigurationen und Geräte-
typen durch ein zertifiziertes Prüflabor mit Beleg der Äquivalenz der konkreten Beladungen und 
Angabe geeigneter Prüfkörper
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Arbeitstägliche Prüfungen

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Sichtprüfung von 
– Kammer und Dichtungen
– Speisewasserbehälter, Speisewasser
– ggf. Kühlwasser

Betreiber ge-
mäß Hersteller-
angaben 

Prüfprotokoll u. 
Checkliste

Funktionsprüfungen
– ggf. Vakuumtest
– ggf. Dampfdurchdringungstest mit geeignetem PCD
– Registriereinrichtung (z. B. Drucker)

Chargenbezogene Prüfungen

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vor-
gegebener Konfiguration

Betreiber Chargenproto-
koll u. Freigabe-
protokollPrüfung des vollständigen und korrekten Prozessablaufs

–  Prüfung und Dokumentation des Ergebnisses der Behand-
lungsindikatoren (Kl. 1)

–  Prüfung und Dokumentation der Prozessparameter                               
(Messwerte der Verfahrensparameter, ggf. Prozessbeurtei-
lungssystem)

–  Prüfung und Dokumentation des Ergebnisses des Prozess-
indikators 

  •  kritisch A: ohne PCD (Kl. 5)
  •  kritisch B: mit PCD, z. B. Helixtest (Kl. 2)

Sichtprüfung der Verpackung:
–  Trockenheit
–  Unversehrtheit
–  Intaktheit der Siegelnähte
–  vollständige Kennzeichnung

Freigabe

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Autorisierungsliste:
– Grundlage der Autorisierung
– Liste der autorisierten Personen

Betreiber  Qualifikations-
nachweise, 
Namensliste

Freigabekriterien  Betreiber Freigabe- 
protokoll

Vorgehen und ggf. Begründung für Freigabe bei Abweichun-
gen vom regelhaften Prozessablauf

Betreiber Freigabe- 
protokoll

Periodische Prüfungen und Vorgehen bei Abweichungen vom regelhaften Prozessverlauf und 
relevanten Rahmenbedingungen

Merkmal Dokumenta-
tion durch

Dokumenta-
tion in

Festlegung der Fälligkeit periodischer Prüfungen  
(erneute Leistungsbeurteilung, siehe Leistungsqualifikation), 
ggf. Koordination mit Wartung

Betreiber und 
Validierer unter 
Berücksichti-
gung der Her-
stellerangaben, 
ggf. unter Hin-
zuziehung des 
Hygienikers

Validierungs-
bericht

Prüfungsumfang
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Anhang zu Anlage 4

Hinweise zum Einsatz 
von biologischen und 
chemischen Indikatoren

Sterile Medizinprodukte (MP) können 
durch Augenschein nicht von unsterilen 
Produkten unterschieden werden. Weder 
physikalische Messungen, noch biologi-
sche oder chemische Indikatoren kön-
nen für sich alleine beweisen, dass die 
dem Sterilisationsverfahren ausgesetzten 
Produkte erfolgreich sterilisiert wurden 
oder steril sind. Deshalb müssen Sterili-
sationsverfahren validiert werden (siehe 
1.3; Anlage 1). 

Eine erfolgreiche Validierung stellt 
jedoch allein nicht sicher, dass auch 
im Routinebetrieb die Sterilisationsbe-
dingungen tatsächlich eingehalten wer-
den. Neben einer Veränderung der Be-
ladungsmuster, der Verpackung oder der 
verwendeten Güter, gibt es auch andere 
Faktoren, die der Betreiber möglicher-
weise nicht bemerkt oder aus Unkennt-
nis nicht als problematisch erkennt, die 
den Prozess beeinflussen können. Daher 
müssen geeignete Routineüberwachun-
gen durchgeführt werden (siehe DIN 
EN ISO 14937 Abschnitt 10), um sicher-
zustellen, dass das validierte Verfahren 
stets zur Anwendung kommt. 

Dabei sind die Herstellerangaben zur 
Anwendung (z.B. Einsatzeignung, Posi-
tionierung und Interpretation) der aus-
gewählten Systeme zu beachten um irre-
führende Ergebnisse zu vermeiden. Die 
Ergebnisse von biologischen und che-
mischen Indikatoren müssen unverzüg-
lich dokumentiert werden. Eine Aufbe-
wahrung der Indikatoren ist nicht erfor-
derlich.

Auch in Dampf-Sterilisationsverfah-
ren können sich die Sterilisationsbedin-
gungen im Routinebetrieb ändern (siehe 
DIN EN ISO 17665-1 Abschnitte 10 und 
11). Temperatur- und Druckverlauf über 
die Zeit können relativ einfach, durch 
die im Sterilisator eingebauten Mess-
instrumente, überwacht und dokumen-
tiert werden. Im Rahmen der Freigabe 
muss u.a. das Erreichen der bei der Va-
lidierung festgestellten und dokumen-
tierten physikalischen Parameter bestä-
tigt werden. 

Biologische und/oder chemische In-
dikatoren ergänzen physikalische Mes-
sungen.

Besondere Hinweise zum Einsatz 
von biologischen Indikatoren

Die Vorgabe Sterilisatoren mittels Bio-
indikatoren halbjährlich bzw. alle 400 
Chargen zu überprüfen, stammt aus 
einem älteren Kapitel „Inspektion“ der 
mittlerweile gänzlich zurückgezogenen 
DIN 58946-6 zum Betrieb von Dampf-
Großsterilisatoren. Die gültige Nachfol-
genorm DIN EN ISO 17665-1 (Leitfaden 
dazu DIN EN ISO 17665-2), die einen 
breiteren Anwendungsbereich ein-
schließlich Kleinsterilisatoren beinhal-
tet, enthält diese spezifische Anforde-
rung nicht mehr. Für die Leistungsbe-
urteilung beschreibt diese Norm, dass 
zur Ergänzung der physikalischen Mes-
sungen auch mikrobiologische Metho-
den in Frage kommen, bei denen die 
biologischen Indikatoren in oder an 
dem Medizinprodukt angebracht wer-
den müssen oder das Medizinprodukt 
direkt beimpft wird. 

In den informativen Anhängen C 
und D dieser Norm wird darauf hinge-
wiesen, dass für die mikrobiologischen 
Prüfungen die Stellen im Medizinpro-
dukt gewählt werden, die von dem Steri-
lisiermittel unter den erforderlichen Be-
dingungen am schwierigsten zu errei-
chen sind. Wie auch die Norm DIN EN 
285 für Dampf-Großsterilisatoren, be-
fasst sich die DIN EN 13060 für Dampf-
Kleinsterilisatoren nicht mit Anforde-
rungen für die Validierung und Routi-
neüberwachung. 

Biologische Indikatoren sind zur Be-
urteilung der zu gewährleistende Halte-
zeit nicht geeignet, weil sie bei den meis-
ten Sterilisationsprozessen länger ist, als 
die zur Abtötung der Bioindikatoren er-
forderliche Zeit. Eine physikalische Mes-
sung ist dazu erforderlich. Sowohl die 
Aufheizphase, um die Haltezeit zu errei-
chen, als auch die nachfolgende Abkühl-
phase über dem Temperaturbereich von 
100°C tragen zur Abtötung bei. So sind 
zum Beispiel bei der Dampfsterilisation 
bei 134°C bereits nach wenigen Sekun-
den die Bioindikatoren inaktiviert und 
lassen so keine Rückschlüsse auf die ge-

forderte Haltezeit von 3 bis 18 Minuten 
(Prionen-Problematik) zu.

Der Einsatz von biologischen Indika-
toren kann somit als Ergänzung sinnvoll 
sein, stellt aber keinen Ersatz für eine Va-
lidierung dar.

Für die Auswahl, Verwendung und 
Interpretation von Ergebnissen von bio-
logischen Indikatoren nach Normenrei-
he DIN EN ISO 11138 steht der Leitfaden 
DIN EN ISO 14161 zur Verfügung.

Besondere Hinweise zum Einsatz 
von chemischen Indikatoren

Chemische Indikatoren werden vorwie-
gend verwendet

1.  zur Unterscheidung von sterilisier-
ten und nicht sterilisierten Produkten 
(Prozessindikator) 

und
2.  für den Dampfdurchdringungstest

sowie als „im-Paket“-Indikatoren.

Chemische Indikatoren zeigen eine 
sichtbare Veränderung (z.B. Farbum-
schlag), wenn sie dem Sterilisationsver-
fahren bei den festgelegten Werten der 
kritischen Variablen (Herstelleranga-
ben) ausgesetzt werden. Eine ungenü-
gende Veränderung chemischer Indika-
toren kann vor Risiken im Zusammen-
hang mit der Anwendung eines Sterili-
sationsverfahrens (z.B. Fehlen des steri-
lisierenden Mittels) warnen: so können 
chemische Indikatoren sicher zwischen 
Sattdampf und Luft gleicher Tempera-
tur unterscheiden. Denn nicht-konden-
sierbare Gase (NKG, z.B. Luft) verhin-
dern dort, wo Sie gesammelt auftreten, 
die Dampfsterilisation.

Teil 1 von DIN EN ISO 11140 unter-
scheidet mehrere Klassen chemischer 
Indikatoren mit unterschiedlichen Auf-
gaben. Diese Klassifizierung stellt aller-
dings keinerlei hierarchische Abstufung 
dar (kein „besser“ oder „schlechter“).  
Prozessindikatoren der Klasse 1 müssen 
verwendet werden, um noch nicht steri-
lisierte Güter von bereits behandelten zu 
unterscheiden. Die einwandfreie Reak-
tion der Prozessindikatoren zeigt, dass 
die Verpackung Bedingungen ausgesetzt 
war, die nur im Sterilisator auftreten. 
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Indikatoren, die in Paketen oder Sie-
ben eingesetzt werden, können die Lage 
ungünstiger Stellen aufzeigen und/oder 
bestätigen, dass dort festgelegte Werte 
der kritischen Variablen (Herstelleran-
gaben) erreicht wurden. 

Indikatorsysteme der Klasse 2 werden 
für spezielle Prüfungen benötigt, die ih-
rerseits in Normen über Sterilisatoren 
gefordert sind, sie bestehen aus einem 
Prüfkörper (process challenge device – 
PCD) und dem Indikator. Nach DIN EN 
ISO 17665-1, 12.1.6, muss täglich vor der 
Verwendung des Sterilisators eine Prü-
fung auf Dampfdurchdringung (z.B. ein 

„Bowie-Dick-Test“) durchgeführt werden, 
wenn Luft aus der Sterilisierkammer ent-
fernt wird, um ein schnelles und gleich-
mäßiges Eindringen des Dampfes in die 
Sterilisatorbeladung zu erreichen. 

Chemische Indikatoren für die Prü-
fung der Dampfdurchdringung sind in 
den Teilen 3 und 4 von DIN EN ISO 
11140 genormt. Chemische Indikatorsys-
teme für die Prüfung der Entlüftung und 
der Dampfdurchdringung bei Dampf-
Kleinsterilisatoren sind in Teil 5 von DIN 
EN 867 genormt. 

Prüfkörper wurden entwickelt, um 
jeweils eine spezielle Schwierigkeit der 
Dampfdurchdringung bei einem Ste-
rilisationsverfahren darzustellen. Der 
Schwierigkeitsgrad ist auf den Typ des 
Sterilisationsverfahrens abgestimmt. Es 
gibt kein universelles PCD, das für alle 
Verfahrenstypen und alle Zwecke geeig-
net ist. DIN EN 285 und DIN EN 13060 
definieren jeweils mehrere unterschied-
liche Prüfkörper. Diese Prüfkörper re-
präsentieren keine bestimmten Produkte. 

Der Schwierigkeitsgrad von Indikato-
ren der Klasse 2 beruht auf der Kombina-
tion des chemischen Indikators und der 
Prüfkörper-Bestandteile. Jede Variation, 
z. B. die Verwendung eines anderen In-
dikators, kann dazu führen, dass Störun-
gen nicht mehr entdeckt werden. Des-
halb dürfen nur vom Hersteller festge-
legte Komponenten kombiniert werden. 
Das gilt auch für Systeme mit wiederver-
wendbarem Prüfkörper. 

Ein Medizinproduktesimulator 
(MPS) zeigt nur, dass Luftentfernung 
und Dampfdurchdringung bei dem spe-
ziellen Medizinprodukt ausreichend 
sind. Ein Medizinproduktesimulator 

(MPS) dient nicht der Prüfung des Ste-
rilisationsverfahrens und liefert keinen 
belastbaren Beweis dafür, dass das vom 
MPS vertretende Produkt tatsächlich ste-
rilisiert wird. Ein MPS kann grundsätz-
lich anstelle des speziellen Medizinpro-
duktes für den benannten Zweck bei der 
Leistungsbeurteilung eingesetzt werden. 
Der Nachweis der Eignung eines MPS ist 
in der DIN 58921 beschrieben. 

Bei der Dampfsterilisation können 
zum Beispiel nicht kondensierbare Ga-
se im Dampf und kurzzeitige Leckagen 
unerwartet auftreten. Derartige Störun-
gen werden bei periodischen Prüfungen 
(z.B. „Bowie-Dick-Test“) nur erkannt, 
wenn sie sich zufällig während der Prü-
fung ereignen.

Ein Fehler-Warnsystem, das bei je-
dem Sterilisationszyklus verwendet wird 
(„Chargenkontrolle“), kann aus einem 
Prüfkörper und einem physikalischen 
oder chemischen Detektor bestehen. 
Allgemeine Empfehlungen zur Anwen-
dung von Fehler-Warnsystemen können 
gegenwärtig nicht gegeben werden, weil 
keine allgemein akzeptierten Methoden 
zur Verifizierung ihrer Leistung verfüg-
bar sind (ein entsprechendes Normvor-
haben ist in Vorbereitung). 

Für die Auswahl, Verwendung und 
Interpretation von Ergebnissen von che-
mischen Indikatoren steht der Leitfaden 
DIN EN ISO 15882 zur Verfügung.

1274 | Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10 · 2012

Bekanntmachung



Anlage 5 
Übersicht über Anforderungen 
an Aufbereitungseinheiten 
für Medizinprodukte 

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“. 

Kategorie der Aufbereitungs-
einheit

A B C 

Einstufung der aufzubereitenden 
MP bis

Semikritisch A, kritisch A Semikritisch B, kritisch B kritisch C 

Beispiele für die Anwendung der 
aufbereiteten MP 

Verbandwechsel, 
(zahn-) ärztliche Untersuchung und 
Behandlung1

invasive Eingriffe/Operationen, 
Endoskopie

invasive Eingriffe/ Operationen 
unter Anwendung von Medizinpro-
dukten der Gruppe kritisch C bzw. 
deren Aufbereitung für andere

Beispiele für betroffene Einrich-
tungen 

Arztpraxen2, Zahnarztpraxen1 Einrichtungen für das ambulante 
Operieren, Zahnarztpraxen, Endo-
skopie, Krankenhäuser

ausgewählte Krankenhäuser, Auf-
bereiter für Andere4

baulich-funktionelle Anforderungen  eigener Bereich5

Zonentrennung in unrein -  
rein - Lagerung (zeitliche  
Trennung möglich) 

eigene Aufbereitungsräume3,5 
Bereichstrennung in unrein - rein - 
Lagerung 

–  jeweils eigene Räume für un- 
rein - rein - Lagerung3 

–  spezielle Anforderungen je nach 
notwendigem technischen Auf-
wand 

Beispiele für die technische Aus-
stattung

je nach Aufbereitungsprofil (zum 
Betrieb von RDG und Dampf- 
Kleinsterilisatoren siehe Anlagen Nr. 
3 und Nr. 4) 
ggf. Ultraschallbad

je nach Aufbereitungsprofil 
RDG 
RDG (-E) 
Ultraschallbad 
Siegelgerät 
geeignetes Prüfinstrumentarium 
geeigneter Sterilisator
ggf.  Wasseraufbereitungsanlage  

je nach Aufbereitungsprofil 
RDG/RDG (-E) 
Ultraschallbad 
Siegelgerät 
geeignetes Prüfinstrumentarium 
Geräte für spezielle Sterilisations-
verfahren  
Wasseraufbereitungsanlage

(Im Übrigen gelten die einschlägigen Vorschriften des Arbeitsschutzes)
1 Hand- und Winkelstücke erfordern gesonderte Betrachtung 
2 ausgenommen Endoskopie (z.B. in Gastro-Enterologie; Pulmologie; Urologie; HNO) und operative Tätigkeiten (s. Kategorie B) 
3 bei Neu-, Zu- und Umbauten, möglichst auch bei bestehenden Einrichtungen 
4 Anzeigepflicht gemäß MPG
5 Ein Raum kann in verschiedene Bereiche untergliedert werden und ein Bereich wiederum in unterschiedliche Zonen 
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Anlage 6 
Sachkenntnis des Personals

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention beim Ro-
bert Koch-Institut (RKI) und des Bun-
desinstitutes für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) zu den „Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten“. 

Anforderungen an die Sachkennt-
nis des mit der Aufbereitung betrau-
ten Personals in Aufbereitungseinhei-
ten gemäß der Kategorien A und B (s. 
Anlage 5)

Die Sachkenntnis für die Aufbereitung 
von Medizinprodukten (§ 4 Absatz 3 
MPBetreibV) umfasst folgende Inhalte: 

–  Instrumentenkunde (ggf. fachgruppen-
spezifisch) 

–  Kenntnisse in Hygiene/Mikrobiologie 
(einschließlich Übertragungswege) 

–  Risikobewertung und Einstufung von 
Medizinprodukten gemäß der Emp-
fehlung der Kommission für Kranken-
haushygiene und Infektionspräven-
tion beim Robert Koch-Institut (RKI) 
und des Bundesinstitutes für Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) 
zu den „Anforderungen an die Hygie-
ne bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten“ 

–  Schwerpunkte der Aufbereitung: 
  •  sachgerechtes Vorbereiten (Vorbe-

handeln, Sammeln, Vorreinigen, Zer-
legen) 

  •  Reinigung, Desinfektion, Spülung 
und Trocknung 

  •   Prüfung auf Sauberkeit und Unver-
sehrtheit 

  •   Pflege und Instandsetzung 
  •   Funktionsprüfung 
  •   Kennzeichnung 
  •   Verpackung und Sterilisation 
  •   dokumentierte Freigabe der Medi-

zinprodukte zur Anwendung / La-
gerung 

–  Räumliche und organisatorische As-
pekte der Aufbereitung 

–  Erstellen von Verfahrens- und 
Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung 

–  Rechtskunde (MPG, MPBetreibV, 
BioStoffV) 

Eine Qualifikation wird vermutet, sofern 
in einer nachgewiesenen Ausbildung in 
entsprechenden Medizinalfachberufen 
diese Inhalte in den Rahmenlehrplänen 
verankert sind und die Ausbildung er-
folgreich abgeschlossen wurde. Wenn 
Inhalte im Rahmen der Ausbildung teil-
weise nicht bzw. nicht im aktuellen Stand 
vermittelt wurden, sind sie durch Besuch 
geeigneter Fortbildungsveranstaltungen 
zu ergänzen bzw. zu aktualisieren. 

Ohne Nachweis einer Ausbildung in 
entsprechenden Medizinalfachberufen 
ist eine fachspezifische Fortbildung, z.B. 
in Anlehnung an die Fachkunde-Lehr-
gänge gemäß den Qualifizierungsricht-
linien der Deutschen Gesellschaft für 
Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) oder 
durch Fortbildungsangebote der Heilbe-
rufskammern oder staatlichen Institutio-
nen erforderlich.

Zu den Anforderungen an die Sach-
kenntnis wird auch auf die Informations-
angebote von Körperschaften des öffent-
lichen Rechts und von Fachgesellschaf-
ten, wie z.B. der DGSV hingewiesen.
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Anlage 7 
Maßnahmen zur Minimierung 
des Risikos einer Übertragung 
der CJK/vCJK durch 
Medizinprodukte 

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“. 

1 Einleitung

Die sporadische Creutzfeld-Jacob-
Krankheit (CJK) hat eine Häufigkeit von 
1-2 Fällen pro 1 Million Einwohner und 
Jahr und gehört damit zu den seltenen 
Erkrankungen des Menschen. Allerdings 
wurde die Übertragung der CJK durch 
kontaminierte Medizinprodukte in Ein-
zelfällen beschrieben. Zudem hat die 
Krankheit einen regelhaft tödlichen Ver-
lauf. Darüber hinaus machte das Auftre-
ten einer mit der BSE-assoziierten neu-
en Variante der CJK (vCJK) beim Men-
schen eine gezielte Auseinandersetzung 
mit dieser Thematik erforderlich, da sich 
die Erreger dieser Gruppe von Erkran-
kungen durch eine hohe Toleranz gegen 
übliche Verfahren der Aufbereitung von 
Medizinprodukten auszeichnen [1-3].  
Zum epidemiologischen und pathoge-
netischen Hintergrund wird auf Beekes 
2010 [1] sowie die jeweils aktuellen Daten 
zur Verbreitung der CJK/vCJK unter 
www.rki.de > Infektionsschutz > Infek-
tions- und Krankenhaushygiene > The-
men A–Z > CJK/vCJK verwiesen. Die 
CJK hat eine lange, im Einzelfall nicht ge-
nauer bekannte Inkubationszeit. Perso-
nen, die sich im asymptomatischen Sta-
dium einer sich entwickelnden CJK be-
finden, d. h. einen fortschreitenden Ver-
mehrungsprozess pathologischen Prion-
proteins (PrPTSE) [4] im Körper aufwei-
sen ohne bereits klinische Symptome zu 
zeigen, können ein gegenwärtig nicht er-
kennbares und auch nicht näher quan-
tifizierbares Risiko im Hinblick auf eine 
iatrogene Übertragung von TSE-Erre-
gern darstellen. Hinzu kommen Fälle, 
in denen invasive Eingriffe durchgeführt 

werden und das Krankheitsbild bzw. das 
genetische oder anderweitig bestehende 
Risiko (s. 1.1) nicht als solches erkannt 
wurde. Ziel der im Folgenden beschrie-
benen Maßnahmen ist es, das Risiko der 
Übertragung aller Formen von Erregern 
transmissibler spongiformer Encephalo-
pathien (TSE) einschließlich der varian-
ten CJK (vCJK) von Mensch zu Mensch 
durch kontaminierte Medizinprodukte 
zu minimieren. 

Diese Maßnahmen lassen sich nach dem 
oben Gesagten in 
1)  solche bei erkennbarem (oder ver-

mutetem) Risiko (z.B. Diagnose einer 
mögli chen oder klinisch wahrschein-
lichen CJK/ vCJK bzw. einer rasch 
fortschreitenden Demenz) (Procede-
re I) oder

2)  solche bei nicht erkennbarem Risi-
ko unterteilen (Procedere II) (s. auch 
. Tabelle 1).

Das gegenwärtig nicht sicher quantifi-
zierbare aber nach allen Schätzungen [1] 
geringe Risiko einer Übertragung durch 
Anwendung sachgerecht aufbereiteter 
Medizinprodukte, die bei symptom losen 
oder unerkannten Trägern eingesetzt 
wurden, hängt grundsätzlich ab
a)  von der Prävalenz der Krankheit in der 

Bevölkerung und
b) dem Zusammentreffen
 –  einer vorausgegangenen Kontamina-

tion eines Medizinproduktes (Ein-
griff an einem erregerhaltigen Ge-
webe bei einem symptomlosen oder 
unerkannten CJK / vCJK-Träger),

 –  der nicht vollständigen Entfernung 
(Dekontamination) oder Inaktivie-
rung der CJK / vCJK-Erreger durch 
Reinigung/Desinfektion und gege-
benenfalls Sterilisation des bei dem 
Eingriff verwendeten Instrumentes 
und

 –  der zur Übertragung führenden An-
wendung eines noch kontaminierten 
(kontagiösen) Medizinproduktes bei 
einem nachfolgenden Patienten, wo-
bei die Wahrscheinlichkeit einer In-
fektion neben der residualen Erre-
gerlast am Medizinprodukt auch 
von der Empfänglichkeit des Gewe-
bes, in das TSE-Erreger eingebracht 
werden, bestimmt wird.

Wesentliche Parameter der Risikoanaly-
se/-abschätzung umfassen ferner Kennt-
nisse über
–  die Erregerlast verschiedener Gewe-

be [5],
–  die Wirksamkeit verschiedener De-

kontaminations- und Inaktivierungs-
verfahren (s. auch . Tabelle 2)

sowie
–  die initiale Eiweißbelastung der ge-

brauchten chirurgischen oder endo-
skopischen Instrumente (s. . Tabel-
le 3).

Diese Überlegungen liegen auch der Ab-
leitung von risikominimierenden Maß-
nahmen zugrunde.

Für das Risikomanagement ist es we-
sentlich,
a) Risikopersonen (Risikogruppen 1.1) 
und
b)  Risiko-Interventionen (Risikoein-

griffe 1.2) 
zu erkennen.

1.1 Risikogruppen

Die CJK/vCJK-Risikopersonen lassen 
sich in folgende Risikogruppen einteilen:

Risikogruppen (I-VI):

  I.  Personen, die an der vCJK leiden 
oder unter Verdacht stehen, daran zu 
leiden (mögliche oder klinisch wahr-
scheinliche vCJK).

II4.  Personen, die an CJK leiden oder 
unter Verdacht stehen, daran zu lei-
den (mögliche oder klinisch wahr-
scheinliche CJK).

III.  Personen, die mit einem CJK-Pati-
enten (Risikogruppe II bzw. an CJK 
Verstorbenen) verwandt sind (außer 
es wurde eine genetische Krankheits-
form bei den betroffenen Verwand-
ten ausgeschlossen).

4   Dazu sind die sporadische, genetische und 
 iatrogene CJK sowie andere  menschliche 
 TSE-Formen wie Gerstmann-Sträussler- 
Scheinker-Krankheit und sporadische / 
 familiäre letale Insomnie zu rechnen
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Tab. 1  Empfehlung zum Umgang mit Medizinprodukten bei elektiven Eingriffen an Patienten mit klinisch wahrscheinlicher oder möglicher 
Erkrankung an vCJK gemäß den allgemein anerkannten Kriterien zur Differzialdiagnostik von CJK, vCJK, M. Alzheimer sowie Depression mit korti-
kalen Sehstörungen, peripheren Dysästhesien oder Myoklonien

Patient/in mit Hinweisen auf Vorliegen einer vCJK

↓ ↓
Klinisch wahrscheinliche vCJK Klinisch mögliche vCJK

↓ ↓
Bei allen klinischen Anwendungen (einschließ-
lich solcher in der Zahnmedizin

Bei allen klinischen Anwendungen sofern möglich, Anwendung von Einwegprodukten mit  
anschließender Verbrennung bzw.

↓ ↓
↓ Kennzeichnung der angewendeten Instrumente und anschließend sichere Asservierung der 

 Instrumente in entsprechend gekennzeichneten Behältern bis zur Klärung der Diagnose

↓ ↓ ↓
Diagnose bestätigt oder weiter ungeklärt Gesicherte andere Ursache für das klinische Bild 

oder kein Anhalt für vCJK/CJK

↓ ↓ ↓
Verbrennung der angewendeten kritischen und semikritischen Medizinprodukte (AS1 18 01 03 zur 
Verbrennung)

Medizinprodukte wie üblich aufbereiten

1Abfallschlüssel nach Europäischem Abfallkatalog

Tab. 2  Wirksamkeit verschiedener bei der Aufbereitung von Medizinprodukten eingesetzter Verfahren zur Dekontamination von Instrumenten 
bzw. Inaktivierung von Prionen

Mindestens partiell wirksame Verfahren / Mittel Unwirksame oder fixierende Verfahren / Mittel

Sorgfältige validierte (insbesondere alkalische) Reinigung1 (s. auch 1.3.1.1) Alkohol

1 M NaOH1 (40 g / l mindestens 1 h bei 20 °C) Aldehyde, Formaldehyd-Gas

2,5 - 5 % NaOCl1 (mindestens 1 h bei 20 °C;
mindestens 20.000 ppm Chlorgehalt)

Ethylenoxid-Gas

≥ 4 M GdnSCN1 (mindestens 30 min bei 20 °C) Iodophore

Dampfsterilisation (mindestens 5 min bei 134 °C) HCl

H2O2 (bestimmte Verfahren, s. auch 1.3.1.3) Trockene Hitze

UV-Strahlung

Ionisierende Strahlung

PES
1Auf die Notwendigkeit einer sorgfältigen Nachspülung zur Entfernung schädlicher Rückstände wird ausdrücklich hingewiesen.

Tab. 3  Wichtige Parameter und Annahmen, wie sie zur Risikobeurteilung verwendet wurden [20]

Parameter Bemerkung ID50 (CJK)
ZNS/Auge
ID50

(vCJK)
Tonsilien
ID50

Durchschnittliche initiale Belastung eines 
Instrumentes mit organischem Material

10 mg 107 106

Dekontamination (Reinigung/Desinfek-
tion)

Reduktionsfaktor (bzw. verbleibende 
Infektiosität)
Erste Reinigung
Weitere Reinigungen

10-2 bis -3

10 0 bis -2

(100 bis 10 µg)

105 bis 104 104 bis 103

Inaktivierung (Sterilisation) Reduktionsfaktor (bzw. verbleibende 
Infektiosität)
Erstmalige Sterilisation
Nachfolgende Sterilisation

10-3 bis -6

10 0 bis -3
0 bis 102 0 bis 101

Anteil übertragenen Materials während 
eines einzelnen Einsatzes

Zeitabhängig? Gegebenfalls vollständig 
bei Implantaten

10 0 bis -1 0 bis 102 0 bis 101

Durchschnittlich verwendete Zahl wäh-
rend eines Eingriffes

Im Durchschnitt aller
Operationen
Tonsillektomien

20
12

0 bis 103 0 bis 102

Diesen theoretischen Überlegungen folgend, wären Proteinbelastungen von < 100 µg / Instrument nach der Reinigung und eine Inaktivierungsleistung von mindestens 
10-4 ID50 bei der Sterilisation anzustreben.
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IV.  Empfänger von (nicht-rekombinan-
tem) humanem Wachstumshormon 
und von Cornea- oder Dura Mater-
Transplantaten.

V.  Patienten mit ungeklärter, rasch fort-
schreitender Erkrankung des ZNS mit 
und ohne Demenz ohne konkreten 
Verdacht auf CJK.

VI.  Alle anderen Personen.

1.2 Risikogewebe bzw. 
Risikoeingriffe

Aufgrund der Verteilungsmuster patho-
logischen Prionproteins im menschli-
chen Organismus sind die Eingriffe in 
folgende Risikoeingriffe zu unterteilen 
[5]).

Risikoeingriffe (a–e; differenziert nach 
Erregerlast der tangierten Gewebe und 
CJK bzw. vCJK):
a)  neurochirurgische Eingriffe mit Kon-

takt zum ZNS (Gehirn, Rückenmark, 
Nervus opticus) sowie Eingriffe mit 
Kontakt zu Spinal- und Trigeminus-
ganglien, Innenohr, Hypophyse oder 
Area olfactoria der Nasenschleimhaut;

b)  chirurgische Eingriffe am Auge (hin-
tere Augenabschnitte: Retina und 
Nervus opticus); (sowie Cornea-
Transplantation und Eingriffe unter 
Anwendung von Cornea-Transplan-
taten5); 

c)  sonstige chirurgische Eingriffe mit 
Kontakt zu Risikogewebe (HNO, ol-
faktorisches Epithel);

d)  Lumbalpunktion zur Gewinnung von 
Liquor (in der Regel nicht relevant, da 
grundsätzlich Einwegprodukte ange-
wendet werden); 

e)  bei vCJK zusätzlich Eingriffe am lym-
phatischen Gewebe wie z.B. Tonsill-
ektomie; Splenektomie, Appendekto-
mie, Eingriffe am terminalen Ileum, 
Lymphknotenexstirpation, -biopsie, 
Eingriffe am Knochenmark (z.B. in 
der Orthopädie oder Unfallchirurgie). 
Blut ist nur bei der vCJK als spezifi-
sches Risikomaterial anzusehen. 

5   Das Risiko geht nicht von der Leichenkor-
nea selber, sondern von der Kreuzkontamina-
tion der Kornea bei der Herstellung des Grafts 
durch Retinagewebe aus.

1.3 Risikomanagement

7  Vor jedem invasiven Eingriff soll auf 
Zeichen einer möglichen oder klinisch 
wahrscheinli-chen CJK / vCJK geach-
tet werden, um ggf. notwendige spe-
zifische präventive Maßnahmen ein-
leiten zu können. Diese sind z.B. not-
wendig, wenn die Erregerlast an den 
zum Einsatz kommenden Medizin-
produkten die Reinigungs-/Dekon-
taminations-/ Inaktivierungsleistung 
des eingesetzten Routine-Aufberei-
tungsverfahrens überschreitet. Dies 
ist aufgrund der Erregerverteilung im 
Organismus insbesondere in der Neu-
ro- und Augenchirurgie, sowie in der 
HNO- / Kiefer-Chirurgie zu beden-
ken (s.1.2).

   Ein Verdacht auf das Vorliegen einer 
CJK ergibt sich, wenn der Patient Sym-
ptome einer neurologischen Multisys-
temerkrankung zeigt, die rasch fort-
schreitet. Ein konkretes Verdachtsmo-
ment ist z.B. eine neu aufgetretene kor-
tikale Sehstörung. Ophthalmologische 
Symptome sind die häufigste neurolo-
gische Erstmanifestation einer CJK [6]! 

Typische Situation: 
a)  Zunächst kann die Zeitung plötzlich 

nicht mehr gelesen werden; dann Zei-
chen der kortikalen Sehstörung erfra-
gen: Bilder sind nicht mehr vier-/recht-
eckig, Kachelfugen in Bad/Küche nicht 
mehr gerade, Farben haben sich verän-
dert, Entfernungen können nicht mehr 
eingeschätzt werden (zumeist Männer 
geben an, plötzlich nicht mehr Auto 
fahren zu können).

b)  Eine zu Anfang milde Demenz ver-
schlechtert sich zusehends, d. h. in-
nerhalb weniger Tage/des letzten Mo-
nats kommen eine erhebliche Zunah-
me der Vergesslichkeit oder neu auf-
getretene Orientierungsstörung, Apra-
xie, verminderte Sprechfähigkeit oder 
eine Ataxie hinzu. Bei Patienten, bei 
denen klinisch ein Verdacht auf CJK /
vCJK besteht, kann eine Verschiebung 
des Eingriffs / der Endoskopie um ca. 5 
Tage hilfreich für eine präzisere Risiko-
einschätzung sein. Hat sich der neuro-
logische Zustand des Patienten inner-
halb kurzer Zeit erkennbar verschlech-
tert, ohne dass eine andere erkennba-

re Ursache vorliegt, weist dies auf eine 
CJK hin.

7  Es obliegt der Verantwortung jedes 
beteiligten Arztes, also sowohl des 
zuweisenden als auch des den Ein-
griff durchführenden Arztes, bei je-
dem Patienten darauf zu achten, ob 
sich aus dem aktuellen Krankheits-
bild der Verdacht auf das Vorliegen 
einer humanen TSE ergibt. Im Ver-
dachtsfall soll bei elektiven Eingriffen 
ein neurologisches Konsil vor Durch-
führung der Untersuchung eingeholt 
und der Ablauf des Eingriffes entspre-
chend geplant werden. Ist ein Konsil 
aufgrund der Dringlichkeit der Unter-
suchung nicht vorher zu organisieren, 
kann die Untersuchung unter den Be-
dingungen des Procedere I (erkennba-
res Risiko, s. unten) durchgeführt wer-
den. Ggf. können die Medizinproduk-
te (z.B. Endoskop) nach der Untersu-
chung bis zur Klärung des CJK-Ver-
dachts asserviert / in Quarantäne ge-
nommen werden (siehe 1.3.2.1). 

1.3.1 Vorgehen bei nicht 
erkennbarem Risiko (Procedere 
II), generelle Maßnahmen 
bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten zur 
Vermeidung der Übertragung 
von pathologischem 
Prionprotein („best practice“)

7  Wenn möglich sollen bei Eingriffen an 
Risikogeweben (siehe 1.2 a) – d)) Me-
dizinprodukte, die nur einmalig an-
gewendet werden, zum Einsatz kom-
men, z.B. 

     –  Skalpelle,
     –  Biopsienadeln und Kanülen, Medi-

zinprodukte für die rückenmarks-
nahe Anästhesie und Nervenlei-
tungsblockade,

     –  Knochenbohrer und –schrauben mit 
möglichem Kontakt zu ZNS bzw. 
 Liquor.

7  Bei wiederaufbereitbaren Medizin-
produkten muss zwischen thermo-
stabilen und thermolabilen Medizin-
produkten (z.B. flexiblen Endosko-
pen) unterschieden werden.
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Nachfolgend sollen zunächst die generel-
len Maßnahmen zur Vermeidung einer 
Übertragung von pathologischem Pri-
onprotein durch Medizinprodukte dar-
gestellt werden. Auf besondere Aspek-
te bei der Aufbereitung flexibler Endos-
kope wird weiter unten eingegangen. Für 
starre Endoskope, die dampfsterilisiert 
werden können, gelten die entsprechen-
den Aufbereitungsempfehlungen wie für 
thermostabile chirurgische Instrumente. 

7  Die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten soll generell unter Beachtung 
der gemeinsamen Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention und des 
BfArM „Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten“ in der jeweils aktu-
ellen Fassung erfolgen und dabei we-
nigstens zwei auch für die Dekontami-
nation bzw. Inaktivierung von Prionen 
(zumindest partiell) geeignete Verfah-
ren kombinieren (s. . Tabelle 2, [7]).

Zu diesen Verfahren gehören z.B. eine:
–  Vorreinigung und Reinigung, 
–  geeignete (ggf. chemothermische) Des-

infektion, 
–  Sterilisation mit nachgewiesener Pri-

onwirksamkeit (siehe auch . Tabelle 2 
sowie ANSM-Liste (www.ansm.sante.
fr)).

1.3.1.1 Vorreinigung und Reinigung 
7  Die übermäßige Antrocknung von Ge-

webe- und Blutresten auf den inneren 
und äußeren Oberflächen von Medi-
zinprodukten ist durch entsprechen-
de Maßnahmen zu vermeiden. Da-
zu kann z.B. eine Optimierung von 
Entsorgungszeiten sowie die Vermei-
dung proteinfixierender Einflüsse (z. 
B. durch Einwirkung hoher Tempera-
turen oder bestimmter Desinfektions-
mittel) und eine Vorreinigung der Me-
dizinprodukte unmittelbar nach Ein-
satz am Patienten dienen.

7  Für die Beurteilung der Eignung der 
Reinigungsprozesse ist die jeweils 
nachgewiesene Reinigungsleistung (s. 
hierzu auch die Angaben zur Validie-
rung von Reinigungs- und Desinfek-
tionsprozessen) entscheidend (s. auch 
. Tabelle 3).

7  Nach derzeitigem Kenntnisstand ist 
der Aufbereitung im alkalischen Mi-
lieu hinsichtlich der Reinigungsleis-
tung der Vorzug zu geben (entschei-
dend ist grundsätzlich die nachgewie-
sene Reinigungsleistung). Eine Prion-
inaktivierende Eigenschaft eines Rei-
nigers ist am ehesten bei pH-Werten 
> 10 und einer Einwirkzeit über 10 Mi-
nuten bei erhöhten, aber Protein nicht 
fixierenden Temperaturen (z.B. 55 °C) 
zu erwarten. Entscheidend für die 
Auslobung einer Prion-inaktivieren-
den Eigenschaft sind jedoch entspre-
chende aus-drückliche Nachweise (s. 
z.B. Liste der ANSM [7, 8]). 

7  Bei Medizinprodukten aus Edelstahl 
sind bei Anwendung alkalischer Rei-
nigungsprozesse in der Regel keine 
Probleme zu erwarten. Bei Medizin-
produkten, die andere Werkstoffe ent-
halten, sollte die Materialverträglich-
keit des Reinigers beim Hersteller er-
fragt und ein geeignetes Verfahren mit 
hoher Reinigungsleistung ausgewählt 
werden. 

7  Bei augenärztlichen Operationen 
muss ausgeschlossen sein, dass Rück-
stände der alkalischen Reinigungsmit-
tel zu Komplikationen (z. B. Verätzun-
gen) am Patientenauge führen. Bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten, 
die in der Augenheilkunde eingesetzt 
werden, kommt daher einer standardi-
sierten und sachgerechten Zwischen-
spülung mit geeignetem Wasser größ-
te Bedeutung zu. Bei Reinigung und 
Desinfektion in einem RDG soll bei 
augenärztlichen Instrumenten durch 
entsprechende Programmwahl der 
Erfolg der Spülung sichergestellt wer-
den, um potentiellen Verätzungen 
durch Rückstände alkalischer Reini-
gungsmittel am Patientenauge vorzu-
beugen. Die Entfernung der Alkalität 
muss im Rahmen der Prozessvalidie-
rung nachgewiesen werden.

1.3.1.2 (Chemothermische) Desinfektion
7  Es wird darauf hingewiesen, dass che-

mische (z. B. Aldehyde, Alkohole, Per-
essigsäure) sowie thermische Prozes-
se im Rahmen der Aufbereitung im 
RDG (z.B. thermische Desinfektion; 
Trocknung) Einfluss auf die Prion-
wirksamkeit nachfolgender Prozess-

schritte (z.B. der Sterilisation) haben 
können. Der Vorreinigung und Reini-
gung vor möglicher chemischer oder 
thermischer Proteinfixierung kommt 
daher herausragende Bedeutung zu. 
Auch unter diesem Aspekt ist der Ein-
satz entsprechend geeigneter Reiniger 
von Vorteil. 

1.3.1.3 Sterilisation
a) Dampfsterilisation
7  Für die Sterilisation wird die Dampf-

sterilisation bei 134 °C mit einer Hal-
tezeit von mindestens 5 Minuten emp-
fohlen, sofern eine Vorbehandlung 
(Vorreinigung, Reinigung, Desinfek-
tion) wie oben beschrieben erfolgte 
[9].

7  Medizinprodukte, die nicht zuverlässig 
oder nicht sicher (z. B. wegen der Ge-
fahr der Verätzung bei Eingriffen am 
Auge) in einem RDG unter Einbezie-
hung eines wenigstens partiell prion-
inaktivierenden oder priondekonta-
minierenden Reinigungsschrittes auf-
bereitet werden können und bestim-
mungsgemäß in Kontakt mit (Prion-) 
Risikogewebe (z. B. Risikoeingriffe a, 
b, c) kommen, können gegebenenfalls 
einem anderen standardisierten und 
dokumentierten Reinigungsverfahren 
unterworfen werden, an welches sich 
eine Dampfsterilisation bei 134 °C mit 
einer Haltezeit von 18 Minuten an-
schließt. Ist auch dies nicht möglich, 
muss ein geeignetes Aufbereitungs-
verfahren entwickelt und im Einzel-
nen festgelegt oder ggf. auf die Aufbe-
reitung verzichtet werden [6].

b)  Alternative Aufbereitungs- 
verfahren für thermolabile 
 Medizinprodukte 

7   Die Entwicklung immer komplizier-
terer Medizinprodukte unter Verwen-
dung unterschiedlicher Materialien 
für den invasiven Einsatz macht die 
Entwicklung neuer Aufbereitungsver-
fahren erforderlich (besonders in den 
Bereichen Ophthalmologie, HNO, 
ZMK, ZNS- und Wirbelsäulenchir-
urgie). In den letzten Jahren sind ver-
schiedene partiell priondekontaminie-
rende Aufbereitungsverfahren entwi-
ckelt worden (siehe z.B. ANSM-Liste, 
[10-17]). So sind z. B. bestimmte H2O2-
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basierte Sterilisationsprozesse zur zu-
mindest partiellen Inaktivierung von 
TSE-Infektiösität auf den vom sterili-
sierenden Agens erreichbaren äußeren 
oder inneren Oberflächen von Medi-
zinprodukten in der Lage [10-17]. Die 
Wirksamkeit dieser Verfahren ist u. a. 
von der Vorbehandlung der Medizin-
produkte, von der Art und Beschaf-
fenheit der potenziell kontaminierten 
Oberflächen, von der Konzentration 
des H2O2 an den zu behandelnden 
Oberflächen sowie von der Art der Be-
ladung (Teilbeladung, Vollbeladung) 
abhängig. Vor einer Anwendung ist 
zu prüfen, ob verlässliche Daten vor-
liegen, nach denen die Wirksamkeit 
des Verfahrens unter den in der Praxis 
vorliegenden oder vergleichbaren Be-
dingungen (Sterilisiergut, biologische 
Belastung, Vorbehandlung, wirksam-
keitsrelevante Sterilisationsparame-
ter) erfolgreich geprüft wurde (siehe 
z.B. ANSM-Liste [10-17]).

1.3.2 Vorgehen bei erkennbarem 
Risiko (Procedere I)  
(Prionenspezifische 
Schutzmaßnahmen)

7   Wurde vor einem invasiven Eingriff 
der Verdacht auf eine mögliche oder 
klinisch wahrscheinliche CJK/vCJK 
geäußert (s. 1.3) oder soll bei einem 
Patienten mit bereits bestehendem 
Verdacht auf eine mögliche oder kli-
nisch wahrscheinliche CJK/vCJK ein 
Eingriff (einschließlich endoskopi-
scher Eingriffe) durchgeführt werden, 
so soll die Indikation nochmals sorg-
fältig geprüft und danach ein risiko-
minimierendes Vorgehen festgelegt 
werden. Besteht die Indikation für den 
Eingriff fort, so kommen die folgen-
den Maßnahmen in Betracht:

7   Prionenspezifische Schutzmaßnah-
men müssen bei folgenden Kombina-
tionen von Risikogruppen und Risiko-
eingriffen erfolgen:

–  Bei der Risikogruppe I (Verdacht auf 
vCJK, s. 1.1) sind die unten angeführ-
ten Maßnahmen bei allen invasiven 
Eingriffen (s. 1.2) erforderlich.

–  Bei den Risikogruppen II (Verdacht auf 
CJK, s. 1.1) sowie III – V sind die unten 
angeführten Maßnahmen bei den Ri-

sikoeingriffen a-d (s. 1.2, Eingriffe an 
ZNS, Auge, olfaktorischem Epithel, Li-
quor) erforderlich.

Folgende prionenspezifische Schutz-
maßnahmen sind dabei angezeigt:
7   Wann immer möglich und opera-

tionstechnisch vertretbar, sind für die 
Durchführung invasiver Maßnahmen 
bei Patienten mit definitiver, klinisch 
wahrscheinlicher oder möglicher (v)
CJK Einwegartikel zu verwenden. 
Diese sind nach Gebrauch entspre-
chend AS 180103 zu entsorgen und zu 
verbrennen. 

7   Ist die Verwendung von Einmalarti-
keln nicht möglich, ist der Eingriff im 
Vorfeld so zu planen, dass unter den 
zur Anwendung kommenden Medi-
zinprodukten diejenigen identifiziert 
werden, die nach sorgfältiger Abwä-
gung einer sicheren Aufbereitung zu-
geführt werden können. Alle anderen 
Medizinprodukte müssen nach der 
Anwendung gemäß AS 180103 ent-
sorgt und verbrannt werden.

7   Solche Medizinprodukte, die aufgrund 
ihrer konstruktiven und materialtech-
nischen Eigenschaften sicher aufberei-
tet werden können (z. B. thermostabile 
Medizinprodukte „kritsch A“), werden 
unter Beachtung des Arbeitsschutzes 
einer geeigneten Vorreinigung zuge-
führt (s. 1.3.1.1). Für die initiale Prion-
dekontamination kommen entspre-
chend den von der WHO empfohle-
nen Maßnahmen NaOH, NaOCl und 
Guanidiniumthiozyanat in Betracht. 
Die Vorreinigung erfolgt aus Gründen 
der Praktikabilität in einer geeigneten 
Wanne, die nach Benutzung selbst ge-
eignet desinfiziert oder entsorgt wird. 
Das für die Vorreinigung verwendete 
Instrumentarium (z.B. Bürsten) wird 
gemäß AS 180103 entsorgt und ver-
brannt.

7   Nach erfolgter Vorreinigung und Spü-
lung in Wasser wird das Instrumenta-
rium isoliert maschinell mit einem va-
lidierten prionwirksamen Reinigungs-
prozess gereinigt und ggf. in einem ge-
eigneten nichtfixierenden chemother-
mischen Desinfektionsprozess desinfi-
ziert. Auf eine thermische Trocknung 
sollte im Hinblick auf die mögliche 
Beeinträchtigung des nachfolgenden 
Sterilisationsprozesses verzichtet wer-

den. Im Anschluss daran ist ein Leer-
zyklus vom RDG zu durchlaufen.

7   Alternativ (z.B. bei unklarer neurolo-
gischer Diagnose; z. B. Risikogruppe 
III-V) kann das Medizinprodukt nach 
alleiniger Vorreinigung und Spülung 
bis zur Klärung der Diagnose geeig-
net asserviert werden. Bei Ausschluss 
einer CJK/vCJK kann eine übliche 
Aufbereitung (Procedere II) erfolgen. 

7   Bei Verdacht auf vCJK gelten alle in-
vasiv eingesetzten Medizinprodukte 
(kritische Medizinprodukte sowie mit 
Gewebe kontaminierte semikritische 
Instrumente (z. B. Biopsiekanal)) als 
potenziell PrpTSE kontaminiert. Sofern 
diese Medizinprodukte nicht verwor-
fen werden, kann eine Asservierung 
bis zur Klärung der Diagnose erfolgen 
(s. . Tabelle 1).

1.3.2.1 Asservierung von 
Medizinprodukten
7   Die Asservierung von Medizinproduk-

ten bis zur Bestätigung oder zum Aus-
schluss der Diagnose soll sorgfältig 
geplant an zentraler Stelle (z.B. in der 
Zentralen Sterilgut-Versorgungsabtei-
lung (ZSVA)) erfolgen. Die Verdachts-
diagnose wird durch den zuständigen 
Arzt auf einem Formblatt (Instrumen-
ten-Begleitschein) dokumentiert. Eine 
Ausfertigung ist den asservierten Ins-
trumenten beizufügen, eine zweite ist 
in der Krankenakte abzulegen, eine 
dritte wird dem Krankenhaushygieni-
ker/dem für die Hygiene Zuständigen 
zugeleitet. Die Instrumente werden 
auf Sieben in einem alkalibeständigen 
und dampfsterilisierbaren Behälter 
(z.B.V4A-Stahl, DIN-Werkstoffnum-
mer 4401) mit dicht schließendem De-
ckel oder einem geeigneten Einwegbe-
hälter trocken abgelegt. Der Behälter 
muss für diesen Zweck dauerhaft und 
eindeutig gekennzeichnet sein (z.B. 
Medizinprodukt mit Verdacht auf Pri-
onkontamination; nicht zur Verwen-
dung geeignet). 

Für die Ablage gelten folgende Regeln:
–  Einwegprodukte zuvor aussondern und 

als Abfall (Abfallschlüssel 180103) in si-
cherem Behältnis zur Verbrennung ge-
ben,
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–  grobe Verschmutzungen der gegebe-
nenfalls später aufzubereitenden Me-
dizinprodukte unter strikter Beachtung 
des Arbeitsschutzes entfernen (s. auch 
geeignete Vorreinigung),

– Verletzungen unbedingt vermeiden, 
– Container und Siebe nicht überladen,
–  Instrumente geordnet, mit geöffneten 

Gelenken bzw. Scharnieren ablegen,
–  Container sicher verschließen (z.B. 

beidseitig verplomben) und
– Übergabe des Containers an die ZSVA/

den Aufbereiter auf dem Begleitschein 
bestätigen.

7  Bis zur Klärung der Diagnose (CJK/
vCJK bestätigt, ungeklärt oder sicher 
ausgeschlossen) verbleibt das Instru-
mentarium an einem festgelegten Ort 
unter der Verantwortung einer fest-
gelegten Person. Die Mitteilung der 
Diagnose erfolgt schriftlich durch 
den zu-ständigen Arzt und wird auf 
dem Begleitschein dokumentiert. 
Aufgrund der Komplexität des zu lö-
senden Problems wird empfohlen, 
den zuständigen Krankenhaushygie-
niker über den Vorgang zu informie-
ren. Bei bestätigter oder abschließend 
ungeklärter Diagnose (CJK/vCJK) 
werden die angewendeten semikri-
tischen und kritischen Medizinpro-
dukte (s. „Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten“) durch Verbrennung 
(AS 180103) schadlos entsorgt (bzw. 
mit prionspezifischen Maßnahmen 
-soweit im Zusammenhang mit CJK 
vertretbar- aufbereitet).

7  Ist eine Erkrankung an CJK/vCJK si-
cher ausgeschlossen worden, können 
die Instrumente gemäß der Empfeh-
lung „Anforderungen an die Hygi-
ene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten“ wie üblich aufbereitet 
werden (s. auch Anlage Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung flexibler Endoskope und endos-
kopischen Zusatzinstrumentariums).

1.4 Anwendung flexibler 
Endoskope unter dem 
Aspekt CJK/vCJK 

a)  Vorgehen bei nicht erkennbarem Ri-
siko (Procedere II)

Flexible Endoskope kommen in der mo-
dernen Medizin häufig, unter anderem 
zur Anlage einer PEG zur Anwendung. 
Gerade in der Gruppe von Patienten, bei 
denen letztere Indikation gestellt wird, 
finden sich auch Patienten mit Demenz. 
Kann durch sorgfältige Anamneseerhe-
bung (s. 1.3) der Sachverhalt nicht näher 
geklärt werden, gilt dennoch, dass kei-
ne Gefährdung nachfolgend untersuch-
ter Patienten und keine Kreuzkontami-
nationsgefahr weiterer Medizinproduk-
te durch Anwendung von (invasiv ein-
gesetzten) Medizinprodukten bei die-
sen Patienten ausgehen darf. Hierzu die-
nen grundsätzlich die Empfehlungen zu 
den „Anforderungen an die Hygiene bei 
der Aufbereitung flexibler Endoskope 
und endoskopischem Zusatzinstrumen-
tarium“.

Wichtige Aspekte seien hier nochmals 
ausdrücklich hervorgehoben: 

7  Im Hinblick auf eine Rückverfolgbar-
keit, soll eine  patienteneigene Doku-
mentation des verwendeten Endos-
kops erfolgen.  

7  Die Vorreinigung ist ein essentiel-
ler Schritt bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten, insbesondere 
von flexiblen Endoskopen. Von einer 
unsachgemäßen Vorreinigung oder 
Bürstenreinigung der Kanäle in einer 
Reinigungsflotte, die ohne Wechsel 
für mehrere Endoskope genutzt wird, 
kann die Gefahr einer Kreuzkontami-
nation anderer Medizinprodukte aus-
gehen. Unter diesem Gesichtspunkt 
wird für das Vorgehen nach Beendi-
gung der Endoskopie grundsätzlich 
folgendes Vorgehen empfohlen.

7  Direkt nach Ende der Untersuchung 
werden der Instrumentierkanal sowie 
sämtliche andere Kanäle des Instru-
mentes mit Wasser gründlich durch-
gespült und der patientenseitige Teil 
des Endoskops mit einem Einmal-
tuch zur Entfernung grober Verun-
reinigungen von außen abgewischt.

7  Ohne Antrocknung der Verschmut-
zungen wird das Gerät in ein Tauch-
becken/eine Wanne zur Vorreini-
gung mit einem geeigneten leistungs-
fähigen Reiniger gelegt und die Ka-
näle unter Beachtung des Personal-
schutzes sorgfältig durchgespült (s. 
. Tabelle 2; 1.3.1.1). Verwendete Rei-
nigungsbürsten (flexible Bürsten, 
Hand- und Zahnbürsten) sind nach 
jeder Benutzung im Ultraschallbad 
zu reinigen und anschließend zu des-
infizieren. Am Ende des Tages sind 
sie nach Reinigung und Desinfek-
tion trocken und kontaminationsge-
schützt zu lagern. Die Reinigungslö-
sung wird durch organisches Mate-
rial und chemische Rückstände belas-
tet und ist daher unter Beachtung des 
Arbeitsschutzes mindestens arbeits-
täglich frisch anzusetzen. Bei sicht-
barer Verunreinigung oder Kontami-
nation durch ein mit Fäzes verunrei-
nigtes Endoskop ist die Reinigungs-
lösung sofort zu wechseln. Das Rei-
nigungsbecken muss arbeitstäglich 
gründlich mechanisch gereinigt und 
desinfiziert werden.

7  Auch das Vorreinigungsbecken soll 
einer Wischreinigung mit einem ge-
eigneten Reiniger unterzogen wer-
den. 

7  Nach der sorgfältigen Vorreinigung 
wird das Endoskop weiter entspre-
chend den üblichen Empfehlungen 
zur Aufbereitung flexibler Endosko-
pe aufbereitet.

Eine aktuelle Risikobewertung einer Ex-
pertenkommission aus dem Vereinig-
ten Königreich (UK) kommt zu dem 
Schluss, dass für Endoskope, die im 
oberen oder unteren Gastrointestinal-
trakt zum Einsatz kamen, nur ein ge-
ringes Risiko einer relevanten Kontami-
nation mit pathologischem Prionpro-
tein besteht, solange diese nicht invasiv 
(z. B. keine Biopsien durchgeführt wur-
den) oder bei Patienten mit vCJK zur 
Anwendung kamen. Für Endoskope, die 
im HNO-Bereich oder der Neurochirur-
gie zum Einsatz kamen (Risikoeingriffe 
a, b, c und e), wird von einer höheren 
potenziellen Erregerlast ausgegangen 
(MDA DB2002(05) mit Annex A1 und 
F) [18, 19].

1282 | Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10 · 2012

Bekanntmachung



Für einen risikoadaptierten Einsatz 
von flexiblen Endoskopen werden daher 
folgende Überlegungen zugrunde gelegt:

b)  Patienten mit gesicherter CJK/vCJK 
und Patienten mit Verdacht auf bzw. 
erhöhtem Risiko für CJK/vCJK (Ri-
sikogruppen I-V), (Vorgehen bei er-
kennbarem Risiko, Procedere I)

7  Flexible Endoskope in der Neurochi-
rugie, Kieferchirugie und HNO-Heil-
kunde:

 –  Bei neurologisch-neurochirurgi-
schen Eingriffen sowie bei Hals-Na-
sen-Ohren-ärztlichen und kieferchi-
rurgischen Eingriffen, bei denen ein 
Kontakt mit olfaktorischem Epithel 
möglich ist, sollen bei Patienten mit 
CJK/vCJK oder Verdacht auf CJK/
vCJK, sofern medizinisch vertret-
bar, flexible Endoskope nicht ver-
wendet werden. Sollte ein Einsatz 
erforderlich sein, soll das Endoskop 
nach dem Einsatz aus dem Verkehr 
gezogen werden (s. 1.3.2.1). Das wei-
tere Vorgehen unterliegt einer Prü-
fung im Einzelfall.

7  Flexible Endoskope in der Gastroen-
terologie, Pulmologie, Intensivmedi-
zin und Urologie: 

 –  Endoskope, die in anderen Berei-
chen als der HNO-Heilkunde, der 
Kieferchirugie oder der Neurochi-
rugie bei Patienten mit Verdacht auf 
CJK/vCJK zum Einsatz kamen, sol-
len nach Vorreinigung (s. 1.3.1.1) zu-
nächst aus dem Verkehr gezogen (in 
Quarantäne ge-nommen) werden (s. 
1.3.2.1). Über die mögliche Aufberei-
tung wird in der Folge entschieden. 

 –  Bei der Entnahme von Biopsien oder 
bei anderen invasiven Eingriffen 
können Endoskop bzw. Endoskop-
kanal (z. B. durch lymphatisches Ge-
webe bei PE im terminalen Ileum) 
kontaminiert werden. 

 –  Besteht der Verdacht auf vCJK fort, 
soll von einer Aufbereitung abgese-
hen werden.

 –  Im Falle des Verdachtes auf CJK (Ri-
sikogruppe II) kann bei endoskopi-
schen Eingriffen in der Gastroente-
rologie, Pulmologie / Intensivmedi-
zin und Urologie eine Aufbereitung 
der Endoskope unter Berücksichti-

gung besonderer Sorgfalt und der 
oben angeführten zusätzlichen Si-
cherheitsmaßnahmen bezüglich des 
Zusatzinstrumentariums und der 
Reinigungsbürsten erfolgen.

 –  Aldehydische Desinfektionsmittel 
mit fixierenden Eigenschaften (wie 
Glutaraldehyd und OPA) können 
Prionen stabilisieren und fixieren. 
Desinfektionsmittel mit fixierenden 
Ei-genschaften sollen bei der Auf-
bereitung von flexiblen Endosko-
pen, die bei Patienten mit Verdacht 
auf CJK zum Einsatz kamen, nicht 
verwendet werden.

7  Endoskopisches Zusatzinstrumenta-
rium:

 –  Bürsten zur Reinigung der Endo-
skopkanäle sollen nach Gebrauch 
verworfen und ent-sorgt werden (AS 
18 01 03).

 –  Bei Durchführung einer Biopsie 
müssen Einmal-Biopsiezangen be-
nutzt und anschließend verworfen 
und entsorgt werden (AS 18 01 03).

 –  Im Falle einer durchgeführten Biop-
sie muss die Verschlusskappe des 
Biopsiekanals vor Aufbereitung des 
Endoskops verworfen und entsorgt 
werden (AS 18 01 03).

1.5 ArbeitnehmerInnenschutz

Hierzu wird ausdrücklich auf die TRBA 
250 sowie den ABAS-Beschluss 603 hin-
gewiesen. Aus Gründen der Nutzbar-
keit der vorliegenden Empfehlung wird 
an dieser Stelle nur kurz auf das Tragen 
flüssigkeitsdichter Schürzen bzw. Kittel, 
eines geeigneten Schutzes der Schleim-
häute vor Spritzern (z. B. Mund-Na-
sen-Schutz / Schutzbrille) und doppelter 
Handschuhe, sowie auf die Verwendung 
flüssigkeitsdichter OP-Abdecktücher im 
Rahmen invasiver Eingriffe hingewiesen. 

In der täglichen (Grund-) Pflege von 
(v)CJK-Patienten sind – soweit nicht auf-
grund weiterer (anderer) Diagnosen er-
forderlich - keine speziellen über die Stan-
dardhygiene hinausgehenden Maßnah-
men erforderlich. Wirksame Schutzmaß-
nahmen sind jene, die auch zum Schutz 
vor HIV, Hepatitis B und Hepatitis C ge-
troffen werden.

1.5.1 Maßnahmen 
nach ungeschützter 
Exposition gegenüber 
erregerhaltigem Material
Gemäß ABAS-Beschluss 603: 
Bei Schnitt- oder Stichverletzungen mit 
Kontakt zu erregerhaltigem Material för-
dert man die Wundblutung, spült dann 
den Wundbereich unter fließendem Was-
ser ab, und behandelt den Wundbereich 
schließlich für 5–10 Minuten mit 1M 
NaOH (ggf. mit einem getränkten Mull- 
oder Wattebausch, um nicht-kontami-
nierte Hautbereiche zu schonen). An-
schließend sollte wiederum gründlich mit 
fließendem Wasser gespült werden.

Bei Hautkontamination (keine sicht-
baren Wunden) wird die betroffene Stelle 
zuerst gründlich unter fließendem Was-
ser abgespült, dann wie oben beschrieben 
mit 1M NaOH behandelt, und anschlie-
ßend wiederum gründlich mit Wasser ab-
gespült. Mechanische Reizungen verletz-
ter oder kontaminierter Hautstellen (z.B. 
durch Scheuern mit einer Bürste) sind zu 
vermeiden.

Die zur Wundbehandlung erforderlichen 
Lösungen sind gesondert bereitzuhal-
ten und alle drei Monate (Stabilität von 
NaOH) zu erneuern.

Zur weiteren Versorgung ist nach 
Durchführung der Sofortmaßnahmen 
ggf. ein Arzt aufzusuchen. Bei invasi-
ven Kontaminationen, einer Kontamina-
tion von Schleimhäuten (z.B. Auge) oder 
peroralen Kontaminationen mit Materia-
lien, welche humane TSE-Agenzien ent-
halten, ist nach ausführlicher Beratung 
mit einem erfahrenen Arzt und sorgfäl-
tiger Abwägung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses zu entscheiden, ob als weitere 
Schritte zur Prophylaxe eine immunsup-
pressive Therapie oder weitere Maßnah-
men sinnvoll sind.

BEACHTE: Die NaOH-Lösungen  
sind in verschlossenen Behältern  
aufzubewahren.
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1.6 Entsorgung von Abfällen, die 
mit TSE-erregerhaltigem Gewebe 
(s. 1.2) kontaminiert sind

Diese sind gemäß AS 18 01 03 zu sammeln 
und anschließend zu verbrennen.

Alle übrigen Abfälle aus der Versorgung 
von CJK/vCJK-Patienten werden gemäß 
AS 18 01 04 gesammelt und entsorgt.
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Anhang 1  
zur Anlage 7: Hinweis auf 
den Endoskop-Pool an der 
Universitätsmedizin Göttingen

Für Patienten mit möglicher oder wahr-
scheinlicher Erkrankung an sporadischer 
oder hereditärer CJK wurde in Deutsch-
land (in Zusammenarbeit mit verschiede-
nen Herstellern) ein Endoskop-Pool ge-
schaffen. Für spezielle Eingriffe bei CJK-
Patienten (s. 1.3.2.3) können aus diesem 
Gerätesortiment (Gastroskope und Kolo-
skope) Endoskope abgerufen werden. Die 
eingesetzten Endoskope werden anschlie-
ßend zentral aufbereitet. 

Kontakt:
PD Dr. med. Schulz-Schaeffer
Institut für Neuropathologie,
Universitätsmedizin Göttingen,
Robert-Koch-Str. 40, 37099 Göttingen,
Tel.: 0551-39 22700; Fax: 0551-39 10800

Von dort erfolgen die Verschickung und 
die Aufbereitung nach speziellen Vorga-
ben, gegebenenfalls die Entsorgung. Die 
Mietkosten eines solchen Endoskops ge-
hen zu Lasten des Anwenders. Das ver-
wendete endoskopische Zusatzinstru-
mentarium (z. B. PEG-Material, Injek-
tionsnadeln, Katheter) gilt als Einwegma-
terial und wird gemäß AS 180103 entsorgt 
und verbrannt. Für die Aufbereitung der 
Endoskope kommt Guanidiniumthiozya-
nat zur Anwendung (s. . Tabelle 2).

Nach dem Einsatz am Patienten wird 
das Endoskop zunächst sorgfältig durch-
gespült und von außen mit einem Reini-
gungstuch abgewischt (s. 1.3.1.1 und 1.3.2). 
Im Idealfall wird es unmittelbar danach in 
4 M Guanidiniumthiozyanatlösung gelegt 
(s. . Tabelle 2). 

Vor der Guanidiniumthiozyanat-De-
kontamination soll keine Vorbehandlung 
mit einer fixierenden Substanz erfolgen, 
d.h. das Gerät soll vorher nicht in alde-
hydhaltige Lösungen oder in alkoholische 
Lösungen eingelegt werden. 

Reste einer alkoholischen Lösung dür-
fen nicht in die Guanidiniumthiozyanat-
lösung eingeschleppt werden, da Alko-
hol die Wirkung des Guanidiniumthio-
zyanat als chaotropes Salz hemmt. Reste 
einer Säure dürfen nicht in die Guanidi-
niumthiozyanatlösung eingebracht wer-

den. Durch sie könnten Zyanide freige-
setzt werden.

Guanidiniumthiozyanat  
(GdnSCN)

Als erster Aufbereitungsschritt erfolgt die 
Dekontamination mit Guanidiniumthio-
zyanat. Es wird als 4-molare Lösung ein-
gesetzt, da experimentell eine Renaturie-
rung pathologischen Prionproteins bei 
mehr als 3-molarer Konzentration nicht 
mehr nachweisbar war. Im Umgang mit 
der Lösung sind folgende Sicherheits-
maßnahmen zu beachten: die Lösung darf 
nicht oral aufgenommen oder eingeatmet 
werden; bei Kontakt kann eine Reizung 
von Haut, Augen und Atemwegen auftre-
ten. Zugaben von Säuren zu Guanidini-
umthiozyanat kann eine Freisetzung von 
Zyaniden bewirken. Es sind daher Labor-
handschuhe und ein Schutzkittel zu tra-
gen sowie ein Ingestieren der Lösung, das 
Einatmen und der Kontakt mit Haut, Au-
gen und Atemwegen zu vermeiden.

Vorgehen bei der Aufbereitung

Unter praktischen Aspekten soll die Auf-
bereitung des Endoskops in einer dafür 
vorgesehenen Wanne erfolgen (s. 1.3.1.1). 
Dies ermöglicht, mit ca. 4 – 5 l 4 M Guani-
diniumthiozyanat auszukommen. Die Lö-
sung wird in die Wanne gegeben und das 
Gerät darin eingelegt. Nach dem Einle-
gen wird jeder Gerätekanal mit einer han-
delsüblichen Plastikeinmalspritze separat 
durchgespült bzw. die Lösung durch den 
Kanal aspiriert und mit einer Reinigungs-
bürste, die der Kanalweite entspricht, 
durchgebürstet. Es ist auf die Durchgän-
gigkeit jedes einzelnen Kanals zu achten. 
Danach wird die Guanidiniumthiozya-
natlösung für 30 min einwirken gelassen. 
Es erfolgt ein erneutes Durchspülen und 
Durchbürsten der Kanäle mit nachfol-
gend 30 min Einwirkzeit der Guanidini-
umthiozyanatlösung, so dass die Behand-
lung insgesamt 60 min dauert (. Tabel-
le 2). 

Nach Beendigung der Einwirkzeit 
muss die Guanidiniumthiozyanatlösung 
aus dem Gerät sorgfältig ausgewaschen 
werden. Der einzige mögliche Geräte-
schaden kann daraus resultieren, dass die 
hochmolare Lösung auf dem Gerät aus-

kristallisiert und die entstandenen Kris-
talle bei Bewegung des Gerätes oder von 
Geräteteilen eine mechanische Schä-
digung von Kunststoffteilen bewirken 
könnte. 

Die Guanidiniumthiozyanatlösung hat 
eine Haltbarkeit von mehreren Monaten. 
Sie muss vor Licht geschützt werden. Die 
Entsorgungsmodalitäten sollen im Kran-
kenhaus abgesprochen werden. Die Ent-
sorgung über das Abwasser kann zu er-
heblichen Umweltschäden führen. Die 
Entsorgung des Spülwassers vom Aus-
spülen des Endoskops über das Abwas-
ser ist unproblematisch. Das Endoskop 
soll anschließend in einem RDG mit dem 
hausüblichen Endoskopereinigungspro-
gramm gereinigt und desinfiziert werden. 

Ergänzende Informationen 
im Internet

Weitere berücksichtigte Literatur (s. auch 
www.rki.de > Infektionsschutz > Infekti-
ons- und Krankenhaushygiene > Themen 
A–Z > Informationen zu CJK/vCJK).
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Anlage 8:  
Anforderungen an die Hygiene 
bei der Aufbereitung flexibler 
Endoskope und endoskopischen 
Zusatzinstrumentariums

Mitgeltende Anlage der Empfehlung der 
Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesins-
titutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den „Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“. 
Dieser Text ersetzt die entsprechen-
de Empfehlung aus dem Jahr 2002, ver-
öffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 
45:395-411.

1 Einleitung und Hintergrund

1.1 Infektionsrisiko

Übertragungen von Mikroorganismen 
durch Endoskopie sind spärlich doku-
mentiert [1-11]. Einer Literaturübersicht 
zufolge sind in den Jahren 1966–1992 bei 
endoskopischen Untersuchungen des 
oberen Gastrointestinaltraktes 180 Über-
tragungen von viralen oder bakteriellen 
Erregern beschrieben, die zu Infektionen 
mit teilweise tödlichem Ausgang geführt 
haben [11]. Die Mehrzahl dieser Über-
tragungen ist auf unzureichende Reini-
gungs- und Desinfektionsmaßnahmen 
unter Missachtung aktueller Aufberei-
tungsrichtlinien zurückzuführen [11].

Das Infektionsrisiko hängt sowohl von 
der Art des endoskopischen Eingriffs als 
auch von der Disposition des Patienten (z. 
B. Grunderkrankungen, anatomische Be-
sonderheiten) und den Eigenschaften der 
Erreger ab [1-9, 11].

1.2 Involvierte Mikroorganismen

Durch Endoskope und endoskopisches 
Zusatzinstrumentarium können Viren 
(z. B. Hepatitis B [12], Hepatitis C [13-15], 
HIV [16, 17]), Bakterien (z. B. Salmonellen 
[18-21], Mykobakterien [22-24], Pseudo-
monaden [25-33], Helicobacter pylori [34-
37]), Protozoen (z. B. Cryptosporidien 
[38, 39]), Pilze [40, 41] und Würmer (z. 
B. Strongyloides [42]) übertragen werden.

1.3 Prionen-Problematik

Das Risiko einer Übertragung Prionen-
assoziierter Erkrankungen (TSE) durch 
endoskopische Eingriffe ist bisher, nicht 
zuletzt wegen der geringen Prävalenz der 
Erkrankung, nicht quantifizierbar. Ent-
sprechende Fälle sind bisher nicht be-
schrieben [43, 44]. Zum Vorgehen bei Pa-
tienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 
(CJK) wird auf Empfehlungen des Robert 
Koch-Instituts (RKI) verwiesen [45, 46]. 
Unter Berücksichtigung der epidemiolo-
gischen Erkenntnisse über Prionen-as-
soziierte Erkrankungen [47] haben briti-
sche Experten [48, 49] und die Kommis-
sion für Krankenhaushygiene und Infek-
tionsprävention beim Robert Koch-Ins-
titut [51] kürzlich die Empfehlungen zur 
Prävention Prionen-assoziierter Erkran-
kungen überarbeitet und aktualisiert. 

1.4 Relevante Infektions- 
quellen, -ursachen und 
Übertragungsmechanismen

Aufgrund konstruktiver Besonderheiten 
flexibler Endoskope [11] und endoskopi-
schen Zusatzinstrumentariums werden 
diese als Medizinprodukte mit erhöhten 
Anforderungen an die Aufbereitung ein-
gestuft (s. hierzu auch [51]).

Patienten mit florider Infektions-
krankheit, Erregerausscheider (z. B. von 
Salmonellen) oder Träger von Infektions-
erregern (z. B. Hepatitis B oder C, HIV-
Infektion) stellen eine potenzielle Infek-
tionsquelle für nachfolgend untersuch-
te Patienten dar [4] (Übersicht 1). Da der 
Trägerstatus eines Patienten unbekannt 
sein kann, muss jeder Patient als poten-
zieller Träger angesehen werden.

Mikrobielle Kontaminationen können 
den Außenmantel und das Kanalsystem 
des Endoskops, das Optikspülsystem ein-
schließlich der Spüllösung und das Zu-
satzinstrumentarium (z. B. Biopsiezangen, 
Schlingen) betreffen [1-4, 9, 11]. Bei nicht 
sachgerechter Aufbewahrung oder beim 
Transport korrekt aufbereiteter Endosko-
pe und Instrumente kann eine Rekonta-
mination eintreten (Übersicht 1).

2 Allgemeine Anforderungen 
und Ziele

2.1 Ziele

Infektionen via Endoskop sind prinzipiell 
vermeidbar, daher müssen alle Maßnah-
men der Infektionsprophylaxe konsequent 
umgesetzt werden. Ziel der vorliegenden 
Empfehlung ist die Beschreibung geeigne-
ter und bewährter Maßnahmen, die eine 
Infektionsübertragung verhindern. Nach 
§ 4, Abs. 2 der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung ( MP BetreibV) sind Reini-
gung, Desinfektion und Sterilisation von 
Medizinprodukten unter Berücksichti-
gung der Angaben des Herstellers mit ge-
eigneten validierten Verfahren durchzu-
führen. Ferner ist die Nachvollziehbar-
keit der Abläufe zur Erzielung des Ver-
fahrenserfolges, nicht zuletzt für behörd-
liche Kontrollen, zu dokumentieren. Hin-
sichtlich der Aufbereitung starrer Endo-
skope und des Zusatzinstrumentariums 
wird auch auf die gemeinsamen Emp-
fehlungen der Kommission für Kranken-
haushygiene und des Bundesinstitutes für 
Arzneimittel und Medizinprodukte „An-
forderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten“ hinge-
wiesen [51].

Die vorliegenden Empfehlungen gel-
ten für alle gastroenterologischen, pul-
monologischen und HNO-ärztlichen 
Untersuchungen mit flexiblen Endosko-
pen, unabhängig davon, ob die endosko-
pische Untersuchung im Krankenhaus, 
einer Privatklinik oder in einer Praxis 
(ambulantem Zentrum) etc. erfolgt. Sie 
gelten grundsätzlich auch für urologi-
sche Untersuchungen der Blase mit fle-
xiblen Endoskopen, auch wenn es sich 
hierbei um einen Eingriff in eine phy-
siologisch nicht besiedelte Körperhöhle 
handelt [50, 52]. Dabei ist die Konkreti-
sierung im Anhang zu beachten. Ob die 
vorliegenden Empfehlungen auch für 
Endoskope gelten, die im Rahmen chi-
rurgischer Operationen durch natürli-
che Körperöffnungen (NOTES = natural 
orifice translumenal endoscopic surgery) 
zum Einsatz kommen, ist derzeit nicht 
gesichert und bedarf weiterer Untersu-
chungen [53, 54]. 
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Übersicht 1

Infektionsquellen und Infektionsursachen bei endoskopischen Untersuchungen (aus [4], modifiziert)

Infektion oder Trägerstatus des zuvor untersuchten Patienten
Patient mit bekannter florider Infektionskrankheit, z. B.:
  –  Salmonellose
  –  Helicobacter pylori-Gastritis/-Ulkus
  –  Hepatitis B oder C
  –  Tuberkulose
  –  Clostridium difficile-Kolitis
Opportunistische Erreger bei Patienten mit Immunsuppression (Mycobacterium avium, Cryptosporidium parvum).

Patient mit asymptomatischer Infektion oder Trägerstatus, z. B.:
–  Salmonellenausscheider
–  Hepatitis-B- oder -C-Virusträger.

Mängel 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, Behälter oder Reinigungs-Desinfektions-Geräte
–  kontaminiertes Leitungswasser oder unsteriles Aqua destillata als Spüllösung
–  Fixierung von organischem Material und Inkrustation von Mikroorganismen.

Mängel oder konstruktive Besonderheiten des Kanalsystems des Endoskops
–  z. B. englumige, verzweigte oder einer Bürstenreinigung nicht zugängliche Kanäle (z. B. Spülkanal, Albarankanal), defekte oder schlecht zu 

 reinigende Kappen für Biopsiekanäle
–  Bildung eines mikrobiellen Biofilms in den Endoskopkanälen
–  Perforation des Instrumentierkanals mit Übertritt von Mikroorganismen in den Innenhohlraum des Endoskops.

Mängel des endoskopischen Zusatzinstrumentariums und Optikspülsystems
–  nicht korrekt aufbereitetes Zusatzinstrumentarium (Biopsiezange, Schlinge etc.)
–  kontaminiertes Leitungswasser oder unsteriles Aqua destillata zur Befüllung der Optikspülflasche
–  Bildung eines mikrobiellen Biofilms in der Flasche oder dem Anschlussschlauch des Optikspülsystems bei nicht korrekter Aufbereitung.

Fehler bei Aufbewahrung und Transport des Endoskops
–  unzureichende Trocknung nach Aufbereitung (Vermehrung von typischen Wasserbakterien wie Pseudomonas spp., Legionella spp. bei Rest-

feuchtigkeit in den Endoskopkanälen)
–  Aufbewahrung oder Transport des Endoskops im Versandkoffer
–  nicht rekontaminationsgeschützte Lagerung (z. B. offen hängend im Untersuchungsraum) oder ungeschützter Transport von Endoskopen  

(z. B. zu externen Untersuchungen)
–  für eine länger als 14-tägige Aufbewahrung im Endoskopschrank ist die Aufrechterhaltung der Keimarmut nicht belegt (siehe auch Abschnitt 

„Aufbewahrung und Transport flexibler Endoskope“).
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Jede Aufbereitung muss von geschul-
tem Personal in einem eigens für diesen 
Zweck ausgestatteten Raum (mit einer 
reinen und unreinen Zone) durchgeführt 
werden (siehe auch „Anforderungen der 
Hygiene an die baulich-funktionelle Ge-
staltung und apparative Ausstattung von 
Endoskopieeinheiten“). Die Umsetzung 
dieser Empfehlungen in die Praxis ist eine 
verantwortungsvolle Aufgabe aller in der 
Endoskopie tätigen Personen.

Bei der Erarbeitung der vorliegen-
den Empfehlungen wurden verschiede-
ne Leitlinien aus dem deutschsprachigen 
und internationalen Raum [55-71] sowie 
die Ergebnisse wissenschaftlicher Unter-
suchungen zugrunde gelegt [72-79]. Sie 
berücksichtigen die Leitlinien der Deut-
schen Gesellschaft für Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) [68] 
und die Leitlinien anderer europäischer 
[56-58, 60, 61, 69-71] und amerikanischer 
Fachgesellschaften [55, 59] inkl. der multi-
society guideline [65, 66] sowie der aust-
ralischen Fachgesellschaft [63, 64] und 
der WGO [67]. Bei Vorliegen neuer Er-
kenntnisse ist eine Anpassung der Emp-
fehlungen erforderlich.

Den „Anforderungen an die Hygiene 
bei der Aufbereitung flexibler Endosko-
pe und von endoskopischem Zusatzins-
trumentarium“ liegt die amerikanische 
Spaulding-Klassifikation bzw. die Risi-
kobewertung der Kommissionsempfeh-
lung „Anforderungen an die Hygiene bei 
der Aufbereitung von Medizinprodukten“ 
[51] zugrunde. Instrumente, die Gewe-
be penetrieren oder in sterile Hohlorga-
ne eindringen, müssen steril, Instrumen-
te, die intakte Schleimhaut berühren, des-
infiziert sein [80, 81].

2.2 Reinigung

Ziel der Reinigung von Endoskopen und 
endoskopischem Zusatzinstrumentarium 
ist die möglichst rückstandsfreie Entfer-
nung organischen Materials und von Arz-
neimitteln, da der Desinfektions- oder 
Sterilisationserfolg durch Rückstände 
beeinträchtigt werden kann [51, 82]. Bei 
der anschließenden Desinfektion werden 
noch anhaftende Mikroorganismen mit 
Ausnahme bakterieller Sporen so weit 
abgetötet bzw. inaktiviert, dass von dem 
desinfizierten Medizinprodukt bei Kon-

takt mit der Haut oder Schleimhaut keine 
Infektionsgefahr ausgeht. Zur Sterilisation 
dienen validierte physikalische oder phy-
sikalisch-chemische Verfahren, die sämt-
liche an oder in dem Instrument befindli-
chen Mikroorganismen (inklusive bakte-
rieller Sporen) abtöten oder inaktivieren.

7  Zur Vorreinigung und Reinigung fle-
xibler Endoskope werden Lösungen 
oberflächenaktiver, nicht schäumender 
Substanzen (Tenside), enzymatische 
Reiniger oder nachgewiesenermaßen 
kombiniert reinigende und desinfizie-
rende Lösungen verwendet [55, 56, 58-
60, 66-71, 83-85]. Aldehyde und Peres-
sigsäure können zur Fixierung von Ei-
weiß führen [86-88], ihr Einsatz bei der 
Reinigung wird daher nicht empfohlen. 

7  Die alkalische Reinigung zeichnet sich 
durch eine hohe Wirksamkeit hin-
sichtlich der Lösung von Protein- und 
Fettrückständen und eine mikrobiel-
le Wirksamkeit aus, andererseits kann 
es zu nachteiligen Materialveränderun-
gen kommen. Angaben des Herstellers 
zur Materialverträglichkeit sind zu be-
achten. Auch wenn Unterschiede in 
der Wirksamkeit verschiedener Reini-
ger bestehen [89-94] ist eine eindeu-
tige Überlegenheit einzelner Substan-
zen gegenüber anderen bisher nicht er-
wiesen.

2.3 Desinfektion

Zur Desinfektion (nach nicht fixierender 
Reinigung) flexibler Endoskope und en-
doskopischen Zusatzinstrumentariums 
werden aufgrund der breiten und guten 
Wirksamkeit weltweit überwiegend al-
dehydische Lösungen oder Peressigsäu-
re verwendet [55, 56, 58-60, 66-71, 80, 81]. 
Andere Desinfektionsmittel (z. B. Isopro-
panol 70%ig, jodhaltige Präparate, quater-
näre Ammoniumverbindungen, Chlor-
hexidin) haben Lücken im erforderlichen 
Wirkungsspektrum [1, 3, 83-85]. Weitere 
Desinfektionsmittel, z. B. Aminderivate 
oder Desinfektionsmittel auf Oxidations-
basis oder elektrolysiertes saueres Was-
ser (EAW), wurden für die maschinelle 
Aufbereitung flexibler Endoskope getes-
tet [95-101].

Für die manuelle Aufbereitung sind 
geprüfte Desinfektionsmittel in den Lis-

ten des Verbunds für Angewandte Hygi-
ene (VAH) [102] bzw. des Robert Koch-
Instituts [103] aufgeführt. Für die ma-
schinelle Aufbereitung steht derzeit kei-
ne Liste mit geprüften und für wirksam 
befundenen Desinfektionsmitteln und 

-verfahren zur Verfügung. Es sind daher 
nur Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel zu verwenden, deren Eignung und 
Wirksamkeit in Gutachten der Präpa-
rate- bzw. Gerätehersteller nachgewie-
sen und entsprechend deklariert wurde. 
Grundsätzlich sind nur Desinfektions-
mittel mit nachgewiesener antibakteriel-
ler, antiviraler und fungizider Wirksam-
keit zu verwenden. 

Der Dekontamination von C. diffici-
le dient die Kombination aus sorgfälti-
ger Vor- und Hauptreinigung sowie eine 
Instrumentendesinfektion auf Basis von 
Glu taraldehyd und Peressigsäure [80, 104, 
105].

2.4 Sterilisation von 
endoskopischem 
Zusatzinstrumentarium

7  Endoskopisches Zusatzinstrumenta-
rium, das die Mukosa penetriert (z. 
B. Biopsiezangen, Papillotome und 
Schlingen), muss im Rahmen der Auf-
bereitung sterilisiert werden [51, 55, 70, 
71, 74, 75, 78].

7  Bei Einweginstrumenten (z. B. Ein-
wegpapillotome, Zangen und Schlin-
gen) wird die Sterilität vom Herstel-
ler garantiert. Bei Aufbereitung mehr-
fach verwendbaren Instrumentariums 
muss der Sterilisationserfolg vom Be-
treiber (z. B. ambulante oder stationäre 
Endoskopieabteilung/Sterilisationsab-
teilung des Krankenhauses/ Aufberei-
tungsunternehmen) nachvollziehbar 
sichergestellt werden [51, 77].

7  Injektionsnadeln (z. B. zur Sklerosie-
rungsbehandlung von Ösophagusvari-
zen oder zur Unterspritzung blutender 
Läsionen) sind grundsätzlich als Ein-
wegprodukt einzusetzen, da eine Auf-
bereitung von mit Blut kontaminierten 
Injektionsnadeln technisch schwierig 
ist und ein hohes Verletzungs- und In-
fektionsrisiko birgt [51, 70].

7  Endoskopisches Zusatzinstrumenta-
rium, das bei therapeutischen Eingrif-
fen an Gallengängen oder am Pank-
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reasgang verwendet wird, muss steril 
sein. Ballonkatheter sind thermolabile 
Medizinprodukte der Gruppe „kritisch 
C“ [51], deren Aufbereitung, falls über-
haupt möglich, besonders hohen An-
forderungen unterliegt. Die „European 
Society of Gastrointestinal Endoscopy“ 
empfiehlt ausdrücklich, auf die erneute 
Anwendung zu verzichten [70].

7  Um Kontaminationen durch Spüllö-
sungen zu vermeiden, sind auch die 
Optikspülflaschen und der Anschluss-
schlauch arbeitstäglich aufzubereiten 
(s. u.) [106].

2.5 Apparative Ausstattung und 
personelle Anforderungen

Die Anzahl der vorzuhaltenden Endos-
kope, des endoskopischen Zusatzinstru-
mentariums (z. B. Biopsiezangen, Polyp-
ektomieschlingen) und der Geräte zur 
Reinigung und Desinfekton von Endos-
kopen hängen von Untersuchungsspek-
trum, -frequenz, Zahl und Ausbildungs-
stand der endoskopierenden Ärzte und 
des assistierenden Personals, Verschleiß 
der Geräte, Einsatz im Notfalldienst und 
dem Zeitbedarf für die korrekte hygieni-
sche Aufbereitung ab [107].

Hinsichtlich der „Anforderungen der 
Hygiene an die baulich-funktionelle Ge-
staltung und apparative Ausstattung von 
Endoskopieeinheiten“ wird auf die dies-
bezüglichen Empfehlungen der Kommis-
sion für Krankenhaushygiene und Infek-
tionsprävention [108] sowie auf andere 
Empfehlungen zur baulich-funktionellen 
Gestaltung und Ausstattung von Endo-
skopieeinheiten [109-112] verwiesen.

Die Qualität und Sorgfalt bei der Auf-
bereitung flexibler Endoskope hängen 
maßgeblich von Ausbildungsstand und 
Motivation des Personals ab. Im Sinne 
der Qualitätssicherung ist hierfür eine 
dem Einsatzbereich entsprechende, fach-
spezifische Aus- und Weiterbildung ent-
scheidend.

7  Gemäß § 2 Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) dür-
fen Medizinprodukte nur von Perso-
nen angewendet werden (Abs. 2) und 
darf der Betreiber nur Personen be-
auftragen (Abs. 4), die dafür die erfor-
derliche Ausbildung, Kenntnis und Er-

fahrung haben [113]. Für Medizinische 
Fachangestellte und Arzthelfer/innen 
empfiehlt sich hierzu ein dem Curri-
culum der DEGEA (Deutsche Gesell-
schaft für Endoskopie-Assistenzper-
sonal) entsprechender Sachkundekurs 
„Endoskopaufbereitung“ zum Errei-
chen der Sachkenntnis. 

7  In Endoskopieabteilungen eines Kran-
kenhauses mit endoskopisch-therapeu-
tischen Eingriffen soll ein angemesse-
ner Anteil (z. B. 50 %) des Endoskopie-
personals eine Fachweiterbildung besit-
zen, die sich an Empfehlungen der ES-
GENA (European Society of Gastroent-
erology and Endoscopy Nurses and As-
sociates) [114, 115] anlehnt und z.B. in 
Kursen der DEGEA erworben werden 
kann. Für Medizinische Fachangestellte 
und Arzthelfer/innen in Praxen bieten 
sich Fortbildungsveranstaltungen und 
Kurse der DEGEA und verschiedener 
Landesärztekammern an.

7  Regelmäßige hygienische und fachspe-
zifische Schulungen aller in einer am-
bulanten oder stationären Endoskopie-
einheit tätigen Mitarbeiter sind nach 
§ 2 MPBetreibV [113], § 12 BioStoffV 
und Ziffer 5 TRBA 250 [116] erforder-
lich und zu dokumentieren.

7  Gemäß § 36 des Infektionsschutzgeset-
zes (IfSG) sind die innerbetrieblichen 
Verfahrensweisen zur Infektionshygie-
ne in Hygieneplänen festzulegen.

7  Eine enge Zusammenarbeit mit Hygie-
nefachpersonal (z. B. Krankenhaushy-
gieniker, Hygienefachkraft, hygienebe-
auftragter Arzt im Krankenhaus) ist zu 
empfehlen.

3 Prinzipien und Durchführung 
der Aufbereitung 
flexibler Endoskope

Es werden manuelle Aufbereitung, ma-
nuelle Aufbereitung teilweise mit ma-
schineller Unterstützung und maschi-
nelle Aufbereitungsverfahren im Reini-
gungs- und Desinfektionsgerät für Endo-
skope (RDG-E) unterschieden (. Tab. 1), 
bei letzterem erfolgt zusätzlich eine Dif-
ferenzierung zwischen chemischen und 
chemothermischen Verfahren. Zur prak-
tischen Durchführung der manuellen und 
maschinellen Aufbereitung flexibler En-
doskope wird auf die im Anhang 1 aufge-
führten Checklisten verwiesen.

Prinzipiell kann ein Endoskop sowohl 
manuell als auch maschinell hygienisch 
korrekt aufbereitet werden [106, 117-121]. 
Die manuelle Aufbereitung birgt Gesund-
heitsrisiken für das Personal (Infektions-
gefahr, allergische Risiken) und bindet 
personelle Ressourcen. Da Forderungen 
nach Standardisierung und Validierbar-
keit des Aufbereitungsverfahrens bei der 
manuellen Aufbereitung nur unzuläng-
lich erfüllt sind, müssen manuelle Verfah-
ren stets nach dokumentierten Standard-
anweisungen und mit auf Wirksamkeit 
geprüften Verfahren durchgeführt wer-
den. Die Aufbereitung im geschlossenen 
System (RDG-E) erleichtert die Aufbe-
reitung und standardisiert das Aufberei-
tungsverfahren, daher ist die maschinel-
le Aufbereitung zu bevorzugen [51, 106]. 
Darüber hinaus bietet sie die Möglichkeit 
der rückverfolgenden Dokumentation 
der Aufbereitung. Die Verfahren in Reini-
gungs- und Desinfektionsgeräten für En-
doskope (RDG-E) [117, 118, 122-129] be-
inhalten in der Regel einen integrierten 
Dichtigkeitstest, eine Aufbereitung des 
Wassers zur Schlussspülung (thermische 
oder UV-Desinfektion, Sterilfiltration) 
und die Dokumentation der erfolgreichen 
Aufbereitung bzw. detaillierte Fehlermel-
dungen. RDG-E sind Medizinproduk-
te und müssen somit die grundlegenden 
Anforderungen des Medizinprodukte-Ge-
setzes erfüllen. Eine europäische Norm zu 
den Anforderungen und Prüfungen für 
RDG-E [130] ist veröffentlicht. Weiterfüh-
rende Angaben finden sich in der kürz-
lich von verschiedenen Fachgesellschaf-
ten herausgegebenen Leitlinie zur Validie-
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rung maschineller Reinigungs-Desinfek-
tionsprozesse zur Aufbereitung thermo-
labiler Endoskope [131], siehe auch An-
lage 3 „Inbetriebnahme und Betrieb von 
Reinigungs-Desinfektionsgeräten (RDG) 
zur Aufbereitung von Medizinprodukten 
(Checkliste)“).

Um eine Rekontamination der Endo-
skope durch z. B. Pseudomonas spp., Le-
gionella spp., atypische Mykobakterien zu 
verhindern, sind Reinigungs- und Desin-
fektionsgeräte für Endoskope (RDG-E), 
in denen das zur Schlussspülung ver-
wendete Wasser durch Erhitzen desinfi-
ziert und anschließend gekühlt wird, aus 
hygienischer Sicht zu bevorzugen [106, 
132-134]. Bei RDG-E, die zur Aufberei-
tung des Wassers zur Schlussspülung 
eine Sterilfiltration von Leitungswasser 
[133, 135-139] oder von Wasser aus einer 
Aqua-dest.-Anlage verwenden, muss der 
vorgeschaltete Sterilfilter regelmäßig 
nach Herstellerangaben gewechselt wer-
den. Bei RDG-E mit UV-Desinfektion (z. 
T. kombiniert mit dreiminütiger thermi-
scher Behandlung [bei 60 °C] des Spül-
wassers) ist die UV-Desinfektionsanlage 
nach Angaben des Geräteherstellers re-
gelmäßig zu warten, um mögliche Fehler 
bei der Desinfektion des Spülwassers zu 
vermeiden.

3.1 Vorreinigung

Eine Vorreinigung des Endoskops soll 
unter Beachtung des Personalschutzes un-
mittelbar im Anschluss an die endosko-
pische Untersuchung erfolgen, während 
das Gerät noch an Lichtquelle und Ab-
saugpumpe angeschlossen ist. Ziel ist es, 
ein Antrocknen von organischem Mate-
rial und chemischen Rückständen im Ka-
nalsystem oder an Außenteilen des En-

doskops zu vermeiden und eine Konta-
mination des Umfelds zu verhindern [4, 
140, 141].

7  Unmittelbar nach der endoskopischen 
Untersuchung ist das Einführungsteil 
des Endoskops mit einem flusenfreien 
Einwegtuch abzuwischen.

7  Anschließend ist das Endoskop mit 
dem Distalende in ein Gefäß mit Rei-
nigungslösung einzutauchen; alle zu-
gänglichen Kanäle sind mit der Rei-
nigungslösung mehrfach durchzuspü-
len und durchzusaugen, um zu verhin-
dern, dass in den Kanälen sich später 
nicht mehr zu entfernende Inkrustatio-
nen bilden [86].

7  Danach ist das Endoskop von Licht-
quelle, Optikspülsystem und Absaug-
schlauch zu trennen, in den Aufberei-
tungsraum zu transportieren und dort 
in ein Becken mit Reinigungslösung 
einzulegen.

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

3.2 Reinigung

Alle weiteren Aufbereitungsschritte erfol-
gen in der unreinen Zone eines separa-
ten Aufbereitungsraums, da bei der Rei-
nigung eines benutzten Endoskops durch 
Verspritzen von Flüssigkeit eine Kontami-
nation von Flächen eintreten kann.
7  Alle Reinigungsschritte, insbesondere 

das Bürsten der Endoskopkanäle, sind 
unter der Flüssigkeitsoberfläche im 
Reinigungsbecken durchzuführen, um 
Spritzeffekte mit kontaminierten Flüs-
sigkeiten zu vermeiden [70].

7  Die Arbeitsflächen im Aufbereitungs-
raum und im Untersuchungsraum sind 
arbeitstäglich und bei sichtbarer Kon-
tamination umgehend mit Flächendes-
infektionsmitteln mit nachgewiesener 
Wirksamkeit, z. B. gemäß  Desinfek-
tionsmittelliste des VAH [102], desinfi-
zierend zu reinigen.

Bei unzureichender Reinigung ist die 
Wirksamkeit der nachfolgenden Desin-
fektion nicht gewährleistet [51, 80-82, 87, 
142, 143], daher ist eine gründliche Reini-
gung des Endoskops Voraussetzung für 
eine korrekte Aufbereitung. Wie bei der 
Vorreinigung ist auch bei der (Haupt-)
Reinigung durch Verfahrensführung si-
cherzustellen, dass es nicht zu einer Fi-
xierung von Rückständen (z. B. Gewebe-
resten, Blut) kommt. Durch eine sorgfäl-
tige manuelle Bürstenreinigung der En-
doskopkanäle kann die Keimzahl um bis 
zu 4-log-Stufen reduziert werden [65, 72, 
97]. Auch zur Entfernung von Parasiten/
Parasitenzysten ist eine gründliche ma-
nuelle Bürstenreinigung der Kanäle un-
abdingbar. Parasitenzysten werden durch 
die derzeit verwendeten Desinfektions-
mittel z. T. nicht [39] oder nur unzurei-
chend abgetötet [38, 144].

7  Eine manuelle Reinigung aller zu-
gänglichen Kanäle des Endoskops mit 
einer desinfizierten Reinigungsbürste 
(mit der vom Hersteller kanalabhängig 
empfohlenen Bürstenstärke) ist grund-
sätzlich immer durchzuführen, soweit 
vom Hersteller des Endoskops bzw. des 
RDG-E nichts anderes ausgesagt wird.

7  Bei der mechanischen Bürstenreini-
gung ist eine flexible Reinigungsbürs-
te mehrmals vollständig durch jeden 
zugänglichen Kanal zu ziehen, bis die 

Tab. 1  Übersicht über die verschiedenen Aufbereitungsverfahren für Endoskope

Manuell ggf. mit maschineller Unterstützung Maschinell

Vorreinigung Direkt im Anschluss an die Untersuchung im Untersuchungsraum: Ab-
wischen des Endoskop-Außenmantels und Durchspülen der Kanäle

Bürstenreinigung der Endoskopkanäle Sorgfältige manuelle Reinigung im Aufbereitungsraum (für jeden Ka-
nal passende desinfizierte Bürste verwenden!)

Reinigungsspülung Manuell im Aufbereitungsraum im RDG-E

Desinfektion Luftblasenfreies Einlegen
Durchspülen mit Desinfektionsmittellösung

im RDG-E

Schlussspülung Im Aufbereitungsraum im RDG-E

Trocknung Manuell im Aufbereitungsraum (Durchblasen mit Druckluft) im RDG-E
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Bürste frei von Verunreinigungen ist. 
Die Bürsten sollen dem jeweiligen Ka-
naldurchmesser entsprechen.

7  Nach der Bürstenreinigung sind die Ka-
nalsysteme mit Wasser von Trinkwas-
serqualität zu spülen. Das Restwasser 
in den Kanälen ist mittels Durchbla-
sen von Druckluft oder mittels Luft aus 
einer Spritze zu entfernen, um nachfol-
gend mögliche Interaktionen der Rei-
nigungslösung mit der Desinfektions-
mittellösung oder Verdünnungen der 
Desinfektionsmittellösung zu vermei-
den.

7  Verwendete Reinigungsbürsten (fle-
xible Bürsten, Hand- und Zahnbürs-
ten) sind nach jeder Benutzung im Ul-
traschallbad zu reinigen und anschlie-
ßend zu desinfizieren. Am Ende des 
Tages sind sie nach Reinigung und Des-
infektion trocken und kontaminations-
geschützt zu lagern.

7  Die Reinigungslösung wird durch orga-
nisches Material und chemische Rück-
stände belastet und ist daher unter Be-
achtung des Arbeitsschutzes mindes-
tens arbeitstäglich frisch anzusetzen. 
Bei sichtbarer Verunreinigung oder 
Kontamination durch ein mit Fäzes 
verunreinigtes Endoskop ist die Rei-
nigungslösung sofort zu wechseln. Das 
Reinigungsbecken muss arbeitstäglich 
gründlich mechanisch gereinigt und 
desinfiziert werden.

3.3 Desinfektion

Durch unzureichende Reinigung [80, 82, 
87, 142] sowie durch Unverträglichkeiten 
von Reinigungsmittelrückständen und 
Desinfektionsmitteln kann die Wirksam-
keit der Desinfektion beeinträchtigt wer-
den. Desinfektionsmittel mit nachgewie-
sener Wirksamkeit sind in der Desinfek-
tionsmittelliste des VAH [102] für die ma-
nuelle Desinfektion von medizinischen 
Instrumenten aufgeführt. Für die maschi-
nelle Desinfektion ist die Wirksamkeit der 
Desinfektionsmittel durch Fachgutachten 
des Herstellers zu belegen.

Aldehyde gelten weltweit als Referenz-
wirkstoffe bei der hygienischen Aufberei-
tung flexibler Endoskope [55-64, 66-71, 
83, 84]. Die Verwendung von Aldehyden 
ist mit gesundheitlichen Risiken behaftet 
und kann über Haut- und Schleimhaut-

kontakt sowie über Dämpfe zu Reizun-
gen der Schleimhäute und allergisch be-
dingten Erkrankungen beim Endoskopie-
personal führen [145-147].

7  Es sind nur Desinfektionsmittel mit 
nachgewiesener bakterizider, viruzider 
und fungizider Wirksamkeit zu ver-
wenden. Konzentration und Einwirk-
zeit des Desinfektionsmittels sind ent-
sprechend den Angaben des Herstellers 
exakt einzuhalten.

7  Bei manueller und teilautomatischer 
Aufbereitung ist das Datum des Anset-
zens der Desinfektionsmittellösung z. 
B. auf der Wanne zu fixieren. Die Des-
infektionsmittellösung ist nach Her-
stellerangaben bzw. bei optischer Ver-
schmutzung (Trübung) auch früher zu 
erneuern.

7  Bei manueller und teilautomatischer 
Aufbereitung sind alle zugänglichen 
Kanäle des Endoskops luftblasenfrei 
mit Desinfektionsmittellösung zu fül-
len.

7  Bei Wechsel der Desinfektionsmittel-
lösung sind die Desinfektionswannen 
gründlich mechanisch und desinfizie-
rend zu reinigen.

7  Wannen zur Instrumentendesinfek-
tion sollen abgedeckt sein (Luftbelas-
tung, Umgebungskontamination) [70].

7  Da im Aufbereitungsraum von einer 
erhöhten Belastung der Raumluft mit 
Desinfektionsmitteldämpfen auszuge-
hen ist [146, 147], muss die Möglichkeit 
zur ausreichenden Lüftung oder eine 
separate Abzugsmöglichkeit aus Grün-
den des Arbeitsschutzes gegeben sein 
[55, 70].

3.4 Schlussspülung 
zur Entfernung von 
Desinfektionsmittelrückständen

Rückstände von Desinfektionsmittellö-
sungen im Endoskop können chemische 
Irritationen und allergische Schleimhaut-
reaktionen beim nachfolgend untersuch-
ten Patienten auslösen [148-150]. Zur Ab-
spülung von Desinfektionsmittelrück-
ständen ist jeweils frisches, mikrobiolo-
gisch einwandfreies Wasser zu verwen-
den. Die Verwendung von Leitungswasser 
oder unsterilem Aqua dest. ist nicht aus-
reichend, da diese häufig mikrobiell (z. B. 

Pseudomonas spp., Legionella spp., atypi-
sche Mykobakterien) kontaminiert sind. 
Hierdurch können Endoskop und Kanal-
system nach sachgerechter Desinfektion 
rekontaminiert werden [106]. Bei man-
gelhafter Trocknung kann es während der 
Lagerung des Endoskops zu einer Zunah-
me der Keimzahl kommen [151].

7  Die Desinfektionsmittellösung ist 
durch intensives Nachspülen der Ka-
näle und des Außenmantels des Endo-
skops sorgfältig zu entfernen.

7  Zur Schlussspülung ist Wasser zu ver-
wenden, das mikrobiologisch Trink-
wasserqualität hat und frei von fa-
kultativ pathogenen Mikroorganis-
men ist. Mikrobiologisch einwandfrei-
es Schlussspülwasser kann durch Ein-
satz von Sterilwasserfiltern in ausrei-
chender Menge bereitgestellt werden 
[139]. Die Leitlinie der „Association for 
Professionals in Infection Control and 
Epidemiology“ (APIC-Guideline [55]) 
empfiehlt zur Schlussspülung die Ver-
wendung von sterilem Wasser.

7  Bei der maschinellen Aufbereitung im 
RDG-E wird das Wasser zur Schluss-
spülung – je nach Gerätemodell – 
durch Erhitzen desinfiziert, sterilfilt-
riert oder durch UV-Bestrahlung des-
infiziert. Die maschinelle Aufberei-
tung ist daher bezüglich der mikrobio-
logischen Qualität des zur Schlussspü-
lung verwendeten Wassers sicherer und 
auch deshalb der manuellen bzw. teil-
maschinellen Aufbereitung vorzuzie-
hen [106]. Die maschinelle Aufberei-
tung in Geräten, die das zur Schluss-
spülung verwendete Wasser durch Er-
hitzen desinfizieren, gilt als sicherstes 
Verfahren und ist zu bevorzugen.

7  Bei der manuellen Aufbereitung von 
Endoskopen, die zu Untersuchungen in 
mikrobiell nicht besiedelten Bereichen 
verwendet werden (z. B. Bronchoskope, 
Seitblickduodenoskope zur ERCP), ist 
zur Schlussspülung steriles Wasser zu 
verwenden [55].

3.5 Trocknung

Bei nicht sachgerecht getrockneten fle-
xiblen Endoskopen können sich Mikro-
organismen in der Restfeuchtigkeit, z. B. 
im Kanalsystem des Endoskops, während 
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der Lagerung vermehren und eine Infek-
tionsquelle für nachfolgend untersuch-
te Patienten darstellen [25-28, 30, 31, 33]. 
Eine vollständige Trocknung ist deshalb 
anzustreben [151, 152]. Ob durch zusätz-
liche Spülung der Kanäle mit Isopropanol 
70% die Effektivität der Trocknung erhöht 
und damit eine Reduktion der Pseudomo-
naden-Problematik erreicht werden kann, 
ist nicht geklärt [25, 106, 151-154].

7  Bei manueller Aufbereitung sind al-
le zugänglichen Kanäle des Endoskops 
vor Lagerung mit Luft gründlich tro-
ckenzublasen. Die Verwendung von 
Druckluft (bis maximal 0,5 bar) wird 
empfohlen.

7  Bei manueller und teilmaschineller 
Aufbereitung kann vor Trocknung der 
Kanäle eine zusätzliche Spülung mit 
Isopropanol 70 % durchgeführt wer-
den, um eine zusätzliche Desinfektion 
und verbesserte Trocknung der Endos-
kopkanäle zu erreichen [153].

7  Bei maschineller Aufbereitung und 
nicht ausreichender Kanal-Trocknung 
ist der betreffende Programmschritt im 
RDG-E zu verlängern [106, 151].

3.6 Dokumentation und 
Freigabe der Aufbereitung

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

Während bei Medizinprodukten, die ste-
rilisiert werden müssen, eine formelle 
Freigabe nach erfolgter Aufbereitung er-
forderlich ist [51], sind Kennzeichnung 
von aufbereiteten Endoskopen und for-
melle Freigabe – abgesehen von Compu-
ter-gestützten Verfahren in großen inter-
disziplinären Endoskopieeinheiten [155] 
– im klinischen Alltag in Praxis und klei-
nen Krankenhäusern nicht ohne erheb-
lichen bürokratischen 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 Kanäle und anschließender 
Aufhängung im Endoskopschrank (oh-
ne Absaug- und Spülknöpfe) 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-
skopzubehör und Patient erfolgt im Rah-
men der patientenbezogenen Aufzeich-
nung.

3.7 Aufbewahrung und 
Transport flexibler Endoskope

Bei horizontaler Lagerung können bei 
nicht ausreichend getrockneten Endos-
kopkanälen Stagnationszonen mit Rest-
feuchtigkeit begünstigt werden. Wie 
Untersuchungen der letzten Jahre gezeigt 
haben, ist ein korrekt aufbereitetes und 
in einem Endoskopschrank hängend auf-
bewahrtes Endoskop 7 bis 14 Tage nach 
erfolgter Aufbereitung noch keimfrei 
[156-159]. Eine Keimfreiheit bei längerer 
Lagerung ist nicht belegt. Die aktualisier-
te multi-societies-Guideline amerikani-
scher Fachgesellschaften hält eine Lage-
rung aufbereiteter Endoskope für 10 – 14 
Tage für sicher [65], die aktuelle australi-
sche Leitlinie empfiehlt jedoch nur eine 
Lagerung von Gastroskopen und Kolo-
skopen von 72 Stunden und von Duo-
denoskopen und Bronchoskopen von 12 
Stunden [64].

7  Endoskope sollen vorzugsweise hän-
gend in einem geschlossenen Endo-
skopschrank arbeitsplatznah aufbe-
wahrt werden. Aufbereitete Endosko-
pe können bis zu 14 Tage im Endoskop-
schrank aufbewahrt werden. Selten ge-
nutzte Endoskope wie z.B. Duodeno-
skope und Geräte, die vor mehr als 14 
Tagen aufbereitet wurden, sind vor Ein-
satz am Patienten sicherheitshalber er-
neut aufzubereiten.

7  Endoskope, die für Eingriffe in mikro-
biell nicht besiedelten Körperregionen 
verwendet werden (z. B. intraoperative 
Endoskopie, Cholangioskopie), sind in 

Sterilgutverpackung mit Gas (Ethylen-
oxid oder Formaldehyd) oder gleich-
wertigen Verfahren zu sterilisieren und 
nach entsprechender Desorption kon-
taminationsgeschützt im geschlossenen 
Schrank aufzubewahren.

Bei Transport von aufbereiteten Endosko-
pen in andere Abteilungen des Kranken-
hauses (OP, Intensivstation, Geriatrieab-
teilung, u.a.m.) z.B. über öffentlich ge-
nutzte Flure und Aufzüge besteht ein Ri-
siko für eine Rekontamination. 
7  Zu endoskopischen Untersuchungen 

außerhalb der Endoskopieabteilung 
 (z.B. auf Intensivstation) ist das Endos-
kop kontaminationsgeschützt in geeig-
neten geschlossenen Behältnissen zu 
transportieren.

7  Eine Aufbewahrung von Endoskopen 
oder ein Transport von Endoskopen zu 
auswärtigen Untersuchungen im Endo-
skopkoffer ist nicht zulässig. Der En-
doskopkoffer darf nur für den Versand 
eines defekten Gerätes an den Herstel-
ler zur Reparatur verwendet werden.

3.8 Aufbereitung von 
endoskopischem 
Zusatzinstrumentarium

Die Optikspülflasche ist bei Benutzung 
mit sterilem Wasser zu füllen [106]. Nach 
Gebrauch sind die Optikspülflasche und 
der Anschlussschlauch arbeitstäglich 
mindestens zu desinfizieren, besser zu 
sterilisieren und anschließend trocken 
und kontaminationsgeschützt zu lagern. 
Absaugsysteme, einschl. Adapter und 
Schlauchverbindungen, müssen arbeits-
täglich gereinigt und desinfiziert werden 
und sind zwischen den Arbeitstagen tro-
cken und kontaminationsgeschützt aufzu-
bewahren.

Bei der Reinigung von endoskopi-
schem Zusatzinstrumentarium (z. B. 
Biopsiezangen, Polypektomieschlingen, 
Sphinkterotomen) ist größte Sorgfalt er-
forderlich. Untersuchungen unter La-
borbedingungen mit radioaktiv konta-
miniertem endoskopischem Zusatzinst-
rumentarium haben Schwachstellen bei 
der Reinigung nachgewiesen [142]. In 
der Literatur sind Fehldiagnosen durch 
unzureichend gereinigte Biopsiezangen 
(z. B. mit durch Glutaraldehyd fixiertem 
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Biopsiematerial des zuvor untersuchten 
Patienten) beschrieben [160].

Bei der Bürstenreinigung von aufzu-
bereitenden Biopsiezangen muss gründ-
lich, aber sehr sorgsam vorgegangen wer-
den, um Verletzungen und Infektionen 
(z. B. Hepatitis C [14]) zu vermeiden. Aus 
Gründen des Personalschutzes wird emp-
fohlen, hierbei schnittfeste Handschuhe 
zu tragen. Als die Mukosa penetrierende 
Instrumente sind Biopsiezangen grund-
sätzlich zu sterilisieren [51, 55, 70, 80, 81].

7  Bei der Reinigung von Biopsiezangen 
und Schlingen ist auf standardisierte 
Prozessabläufe besonderer Wert zu le-
gen, da sonst eine nachfolgende Desin-
fektion und Sterilisation nicht gewähr-
leistet ist [53, 89].

7  Die Reinigung von endoskopischem 
Zusatzinstrumentarium erfolgt in einer 
Reinigungslösung bzw. nichtfixieren-
den Desinfektionslösung unter Beach-
tung des Personalschutzes. Die Anga-
ben des Herstellers zu der Konzentra-
tion und der Einwirkzeit müssen be-
achtet werden. Die verwendete Lö-
sung soll nicht schäumen und sowohl 
für die manuelle Reinigung als auch für 
die Reinigung im Ultraschallbad nach-
weislich geeignet sein [70]. 

7  Die Reinigungslösung im Ultraschall-
bad ist mindestens arbeitstäglich zu 
wechseln, bei erkennbarer Verunreini-
gung auch mehrfach täglich.

7  Der Korb des Ultraschallgerätes muss 
ausreichend groß und tief sein, um ein 
komplettes Eintauchen der Instrumen-
te zu gewährleisten. Der Ultraschall-
korb soll mit den zerlegten und vorge-
reinigten Instrumenten nicht überla-
den und so belegt werden, dass Schall-
schatten vermieden werden, da Ultra-
schallwellen sonst nicht wirken kön-
nen [70].

7  Der vom Hersteller enzymatischer Rei-
nigungslösungen empfohlene Tempe-
raturbereich ist einzuhalten. Da wäh-
rend der Ultraschallreinigung die Bad-
temperatur verfahrensbedingt anstei-
gen kann, muss bei Verwendung einer 
enzymatischen Reinigungslösung si-
chergestellt sein, dass das Tempera-
turoptimum nicht überschritten wird. 
Die Temperatur im Ultraschallbad soll 
durch das Gerät selbst kontrolliert und 

geregelt werden. Es wird empfohlen, 
Ultraschallbäder mit einer Betriebsfre-
quenz von 30–50 kHz einzusetzen.

Zur Desinfektion des Zusatzinstrumen-
tariums ist einem thermischen Verfah-
ren wegen der zuverlässigeren Wirksam-
keit gegenüber chemischen oder chemo-
thermischen Verfahren der Vorzug zu ge-
ben [51].

Da die Desinfektionsmittel des Ver-
bunds für Angewandte Hygiene (VAH) 
[102] für die manuelle, nicht aber für die 
maschinelle Desinfektion vorgesehen 
sind, ist deshalb die Wirksamkeit der ma-
schinellen Desinfektion durch Fachgut-
achten vom Hersteller zu belegen. Zur 
praktischen Durchführung der Aufbe-
reitung von endoskopischem Zusatzins-
trumentarium, insbesondere der Sterilisa-
tion, wird auf die „Anforderungen an die 
Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten“ der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionspräven-
tion beim Robert Koch-Institut und auf 
die im Anhang 2 aufgeführten Checklis-
ten verwiesen.

4 Qualitätssicherung der 
hygienischen Aufbereitung

Mögliche mikrobielle Kontaminationen 
am Endoskop und endoskopischen Zu-
satzinstrumentarium sowie die daraus re-
sultierende Infektionsgefährdung für Pa-
tienten und Personal machen es unab-
dingbar, die Qualität der Aufbereitung 
flexibler Endoskope und des endoskopi-
schen Zusatzinstrumentariums regelmä-
ßig zu überprüfen [61, 63, 64, 161-164]. 
Multizentrische Untersuchungen Ende 
der 80er-/Anfang der 90er-Jahre erga-
ben, dass die hygienische Aufbereitung 
von Endoskopen in knapp der Hälfte der 
Fälle nicht den Empfehlungen der Kom-
mission für Krankenhaushygiene beim 
Robert Koch-Institut bzw. gastroentero-
logischer Fachgesellschaften entsprach 
[165-168] und infolge mangelhafter Auf-
bereitungsverfahren kontaminierte Gerä-
te bei der Endoskopie verwendet wurden. 
Es gibt zwar keine Daten, die direkt be-
legen, dass durch regelmäßige mikrobio-
logische Qualitätskontrollen der Endos-
kop-Aufbereitung das Risiko einer Über-
tragung von Infektionserregern im Rah-
men endoskopischer Untersuchungen ge-
senkt werden kann, weswegen die multi-
society guideline amerikanischer Fach-
gesellschaften mikrobiologische Surveil-
lance-Kontrollen als nicht evidenzbasiert 
ablehnt [65, 66]. Andererseits konnte je-
doch gezeigt werden, dass durch regelmä-
ßige mikrobiologische Kontrollen im Sin-
ne eines Feedbacks die Implementierung 
hygienisch korrekter Verfahren zur Endo-
skop-Aufbereitung verbessert wird [169] 
und dass durch die externe Qualitätssi-
cherung im Rahmen des 2002 eingeführ-
ten Vorsorgeprogramms zur Darmkrebs-
früherkennung [170] in Deutschland flä-
chendeckend die Zahl der Beanstandun-
gen der Endoskop-Aufbereitung deutlich 
gesenkt wurde [171]. Um Schwachstellen 
der Aufbereitung zu erkennen und besei-
tigen zu können, sind hygienisch-mikro-
biologische Kontrollen in allen Endosko-
pieeinheiten in Klinik und Praxis zu eta-
blieren [61, 63, 64, 106, 161-164]. Auch die 
Qualität der maschinellen Aufbereitung 
in Reinigungs- und Desinfektionsgerä-
ten (RDG-E) ist zu prüfen [123-125, 128, 
129]. Für Typprüfungen normkonformer 
RDG-E wurden Testverfahren mit Dum-
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mies (Testkörper aus 2 m langen Teflontu-
ben, Innenlumen 2 mm, kontaminiert mit 
Enterococcus faecium) entwickelt, um die 
RDG-E standardisiert auf wirksame Rei-
nigung überprüfen zu können (Prozess-
qualität) [129, 130]. Entsprechende Prü-
fungen relevanter Prozessparameter (z.B. 
Dosierung von Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln, Wassermenge, Tempe-
ratur, Spüldruck und Zeit) sind im  Rah-
men der jährlichen Wartung und Über-
prüfung der Leistungsqualifikation so-
wie ggf. im Rahmen von Revalidierungen 
durchzuführen.

7  Die Ergebnisqualität der Aufberei-
tung ist durch regelmäßige mikrobio-
logische Kontrollen der Endoskope zu 
überprüfen [61, 63, 64, 106, 161-164].

7  Die Prozessqualität der Aufbereitung 
ist durch eine jährliche Wartung und 
Überprüfung der Leistungsqualifika-
tion eines normkonformen RDG-E zu 
überprüfen [131].

7  Solange die Kontrollen leistungsbe-
stimmender Prozessparameter im Rah-
men der jährlichen Wartung und Leis-
tungsqualifikation mit den betreffen-
den Parametern des normkonformen 
RDG-E übereinstimmen, sich mit den 
Ergebnissen der periodischen mikro-
biologischen Kontrollen als kongruent 
erweisen und sich keine Anhaltspunk-
te für eine Funktionsbeeinträchtigung 
des RDG-E ergeben, können die Inter-
valle bis zur erneuten Leistungsqualifi-
kation verlängert werden.

7  Unabhängig davon ist nach prozess-
bestimmenden Reparaturen oder Up-
dates der Software und/oder nach Um-
stellung auf andere als bei der Typprü-
fung getestete Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel eine Revalidierung erfor-
derlich.

Auch wenn die Forderung nach standar-
disierten maschinellen Aufbereitungsver-
fahren für Medizinprodukte [51] richtig ist 
und Fachgesellschaften, der Arbeitskreis 
Instrumenten-Aufbereitung und Herstel-
ler von RDG-E entsprechend auf die tech-
nisch überprüfbaren Prozesse fokussieren 
[131], muss betont werden, dass thermo-
labile Endoskope auch manuell korrekt 
aufbereitet werden können (s.o.) und dass 
durch alleinige Überprüfung von Prozess-

parametern z.B. Schäden an Endoskopen 
mit Auswirkungen auf das Desinfektions-
ergebnis (z.B. Risse oder Perforationen in 
den Endoskopkanälen mit nachfolgender 
Kontamination des Hohlraums des En-
doskops) nicht erkannt werden können. 
Bezüglich der Endoskop-Aufbereitung 
wird daher an der bewährten Kombina-
tion von Überprüfung der Prozessquali-
tät eines RDG-E (jährliche Wartung und 
Überprüfung der Leistungsqualifikation) 
und Kontrollen der Ergebnisqualität (mi-
krobiologische Kulturen) festgehalten.

Praktische Ratschläge zur Durchfüh-
rung hygienisch-mikrobiologischer Kon-
trollen der Endoskop-Aufbereitung sind 
im Anhang 3 aufgeführt. Die mikrobio-
logischen Kontrollen sollen den Instru-
mentier-Absaugkanal und den Luft-Was-
ser-Spülkanal des Endoskops einbeziehen. 
Bei Duodenoskopen sind auch die Hohl-
räume beim Albarankanal (z. B. durch 
Abstriche seitlich des Albaranhebels oder 
Spülung des Seilführungskanals) zu über-
prüfen. Ferner ist eine mikrobiologische 
Kontrolle des Optikspülsystems erforder-
lich [106].

7  Werden Kontaminationen bei aufbe-
reiteten Endoskopen nachgewiesen, 
die auf eine Rekontamination durch 
das letzte Spülwasser schließen lassen, 
wird die mikrobiologische Überprü-
fung des letzten Spülwassers der Rei-
nigungs- und Desinfektionsgeräte für 
Endoskope (RDG-E) empfohlen. Die 
Überprüfungen des Aufbereitungsver-
fahrens im RDG-E mit kontaminierten 
Testkörpern (s. o.) sind nur z. B. nach 
verfahrenseingreifenden Reparaturen 
anzuraten [129, 131].

7  Die hygienische Überwachung und 
Kontrolle der Aufbereitungsstandards 
in Endoskopieeinheiten obliegt – im 
Rahmen der Qualitätssicherung – dem 
leitenden Arzt eines Krankenhauses 
oder einer Praxis. Im Krankenhaus 
kann die Durchführung dieser Aufga-
be an den leitenden Arzt der Endosko-
pieabteilung, an den Krankenhaushy-
gieniker oder den hygienebeauftragten 
Arzt delegiert werden.

7  Entsprechend den Vorschriften der 
Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung sind die zur Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation getroffenen Maß-

nahmen zu dokumentieren [113], z. B. 
im Rahmen eines Hygieneplans für die 
Endoskopie.

7  Die Kenntnisse über die hygienische 
Aufbereitung flexibler Endoskope und 
Maßnahmen zur Verhinderung noso-
komialer Infektionen müssen durch re-
gelmäßige Schulungen aktualisiert wer-
den (§ 2 MPBetreibV [113], § 12 Bio-
StoffV [172]). Eine enge Zusammen-
arbeit von endoskopierenden Ärzten, 
Endoskopiepersonal und Kranken-
haushygieniker, Hygienefachkraft, hy-
gienebeauftragtem Arzt ist Vorausset-
zung für ein erfolgreiches Qualitätsma-
nagement [113].
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5 Maßnahmen zum 
Schutz des Personals

Unter den berufsbedingten Risiken spielt 
das Infektionsrisiko für die in einer En-
doskopieabteilung arbeitenden Personen 
eine große Rolle [173]. Aerogen können 
Erreger, wie z. B. Mykobakterien, über-
tragen werden. Über Kontakt von nicht 
intakten Hautstellen mit blutigem Spei-
chel ist die Übertragung von z. B. Hepa-
titis-B-, Hepatitis-C- und HI-Viren mög-
lich. Bei Kontakt mit Sekreten ist eine He-
licobacter pylori-Übertragung denkbar. 
Untersuchungen zur Seroprävalenz von 
Antikörpern gegen H. pylori [174-176] las-
sen bisher keinen eindeutigen Schluss zu, 
ob ein erhöhtes Infektionsrisiko in Endo-
skopieeinheiten besteht. Über Kontakt 
mit Fäzes können Enteritiserreger, Hepa-
titis-A-Viren und Cryptosporidien über-
tragen werden. Unter den durch Blut, z. B. 
bei einer Nadelstichverletzung oder Ver-
letzung an einer Biopsiezange übertrag-
baren Mi kroorganismen sind HBV, HCV 
und HIV von Bedeutung. Das Risiko 
einer Infektionsübertragung durch Na-
delstichverletzung beträgt für Hepatitis B 
bis zu 30 %, für Hepatitis C ca. 3 % und 
für HIV ca. 0,3 % [177]. Unter den berufs-
bedingten Risiken für das Endoskopie-
personal muss neben dem Infektionsrisi-
ko auch das Allergierisiko bedacht wer-
den. Bis zu 30 % des Endoskopieperso-
nals sind im Laufe der beruflichen Tätig-
keit von einer Aldehydallergie betroffen 
[147]. Ebenso ist das Risiko der Latexsen-
sibilisierung zu berücksichtigen.

Bezüglich der zu ergreifenden Maß-
nahmen des Arbeitsschutzes unterliegt 
der Endoskopiebereich dem Geltungsbe-
reich der Biostoffverordnung (BioStoffV) 
[172]. Danach ist eine Gefährdungsbe-
urteilung zu erstellen und entsprechend 
dieser sind die erforderlichen Maßnah-
men auszuwählen (§§ 7 ff. BioStoffV). Bei 
den Tätigkeiten in diesem Bereich handelt 
es sich in der Regel um nicht gezielte Tä-
tigkeiten der Schutzstufe 2. Für Belastun-
gen durch chemische Gefahrstoffe (z. B. 
Desinfektionsmittel) sind die Vorgaben 
der Gefahrstoffverordnung und der Un-
fallverhütungsvorschriften zu beachten.

Entsprechend § 15 (Abs. 1) BioStoffV 
hat der Arbeitgeber Beschäftigte vor Auf-
nahme ihrer Tätigkeit mit biologischen 
Arbeitsstoffen nach Anhang Teil 2 der 
ArbMedVV [178] arbeitsmedizinisch 
untersuchen und beraten zu lassen. Die 
Untersuchungen sind regelmäßig zu wie-
derholen sowie am Ende der Beschäfti-
gung anzubieten. Nach Anhang Teil 2 
der ArbMedVV ist Arbeitnehmern bei 
einer Tätigkeit mit biologischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppe 3 vor Aufnah-
me ihrer Tätigkeit und danach in regel-
mäßigen Abständen eine arbeitsmedizi-
nische Vorsorgeuntersuchung anzubie-
ten. Dies gilt ebenso für Tätigkeiten mit 
biologischen Arbeitsstoffen der Risiko-
gruppe 2, es sei denn, dass aufgrund der 
Gefährdungsbeurteilung und der ge-
troffenen Schutzmaßnahmen nicht mit 
einem Gesundheitsschaden zu rechnen 
ist. Nach Anhang Teil 2 der ArbMedVV 
ist den Beschäftigten, die biologischen 
Arbeitsstoffen ausgesetzt sein können, 
eine Impfung anzubieten, wenn ein wirk-
samer Impfstoff zur Verfügung steht (z. B. 
HBV). Die genaue Vorgehensweise wird 
in der  ArbMedVV beschrieben. Zusätz-
liche Maßnahmen sind über Betriebsan-
weisungen je nach Gefährdungsbeurtei-
lung zu regeln.

Bezüglich möglicher Maßnahmen 
zum Personalschutz in der Endoskopie 
wird auch auf die im Anhang 4 aufge-
führten Empfehlungen und Ratschläge 
verwiesen.

Die Empfehlungen wurden im Jahre 2002 
ehrenamtlich und ohne Einflussnahme 
kommerzieller Interessengruppen im Auf-
trag der Kommission für Krankenhaushy-
giene und Infektionsprävention bearbei-
tet von: O. Leiß (Wiesbaden) (Leiter der 
Arbeitsgruppe), U. Beilenhoff (Mainz), K. 
Euler (Erlangen), E. Kern-Waechter (An-
gelbachtal), A. Iffland-Pape (Wiesbaden), 
L. Bader (München), M. Pietsch (Mainz), 
M. Jung (Mainz), J. F. Riemann (Ludwigs-
hafen), G. Unger (Bad Elster) und von den 
Mitgliedern der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionspräven-
tion genehmigt.

Eine Aktualisierung erfolgte im Jah-
re 2012 ehrenamtlich und ohne Einfluss-
nahme kommerzieller Interessengruppen 
unter Federführung von O. Leiß (Mainz) 
im Auftrag der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionspräven-
tion und des Bundesinstitutes für Arznei-
mittel und Medizinprodukte.
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Anhang 1: 
Checklisten zur manuellen 
(ggf. teilweise mit 
maschineller Unterstützung) 
und maschinellen 
Endoskop-Aufbereitung

A. Manuelle 
Endoskop-Aufbereitung

1 Vorreinigung
–  Vorreinigung unmittelbar im Anschluss 

an die Untersuchung durchführen.
–  Bereits beim Entfernen des Endoskops 

nach der Untersuchung Einführungsteil 
mit einem Einwegtuch abwischen, um 
grobe Verunreinigungen zu entfernen.

–  Distalende in ein Gefäß mit Reini-
gungslösung eintauchen, abwechselnd 
Absaug- und Luft-Wasserventil betäti-
gen (evtl. Reinigungsventil verwenden). 
Reinigungslösung und Luft durch die 
Endoskopkanäle saugen und dabei die 
Kanäle auf Durchgängigkeit und Funk-
tionsfähigkeit überprüfen. Als Orientie-
rung können eine Spüldauer von min-
destens 20 Sekunden oder ein Spülvo-
lumen von mindestens 200 ml genom-
men werden.

–  Abschließend Kanäle mit Luft leer sau-
gen.

–  Endoskop von Optikspülsystem, An-
schlussschlauch und Absaugschlauch 
und Lichtquelle trennen und

–  in den Aufbereitungsraum bringen 
(Transport in Behältnis/Wanne).

2 Dichtigkeitstest
–  Bei Videoendoskopen zum Schutz 

der elektrischen Kontakte die Wasser-
schutzkappe anbringen.

–  Endoskop in ein Becken mit Reini-
gungslösung legen.

–  Alle Ventile und Distalkappe entfernen 
und in die Reinigungslösung einlegen.

–  Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben 
durchführen.

–  Bei positivem Dichtigkeitstest (nach-
gewiesene Perforation) darf das Endo-
skop nicht weiter aufbereitet werden. 
Der Außenmantel muss mit Instrumen-
ten-Desinfektionsmittel bzw. Isopropa-
nol 70 % (wenn vom Endoskopherstel-
ler zugelassen) abgewischt, die Kanäle 
mit Druckluft getrocknet, das Endoskop 
in eine Folienschutzhülle eingeschlagen, 

im Versandkoffer verpackt und mit dem 
Vermerk „undicht, nicht desinfiziert“ in 
die Servicewerkstatt gegeben werden.

3 Manuelle Reinigung
–  Reinigungslösung nach Herstelleranga-

ben ansetzen.
–  Nach dem Dichtigkeitstest das Endo-

skop vollständig in Reinigungslösung 
einlegen.

–  Alle Reinigungsschritte unter der Flüs-
sigkeitsoberfläche durchführen, um 
Spritzeffekte mit kontaminierter Flüs-
sigkeit zu vermeiden.

–  Außenmantel des Endoskops mit einem 
flusenfreien Einwegtuch reinigen.

–  Kanal- und Ventilöffnungen, Distalende 
und Steuerungsteile mit einer weichen 
Bürste reinigen.

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

–  Zur mechanischen Bürstenreinigung 
alle zugänglichen Kanalsysteme mit ge-
eigneter desinfizierter flexibler Reini-
gungsbürste mehrmals bürsten, bis die 
Bürste beim Durchzug frei von Verun-
reinigungen ist. Alle Ventile und Distal-
kappen mit einer weichen Bürste reini-
gen.

–  Alle Kanäle mit gerätespezifischen Ad-
aptern und Spülansätzen verbinden und 
mit Reinigungslösung durchspülen, um 
alle gelösten Partikel zu entfernen.

–  Reinigungsbürsten reinigen und mit 
dem Endoskop desinfizieren.

4 Abspülen der Reinigungslösung
–  Endoskop und Zubehör (Ventile und 

Reinigungsbürsten) in ein Becken mit 
sauberem Leitungswasser legen und al-
le Kanäle durchspülen, um Reinigungs-
mittel zu entfernen.

–  Alle Kanäle mit Luft freiblasen.

5 Desinfektion
–  Gereinigtes Endoskop mit Zubehörtei-

len vollständig in Desinfektionsmittellö-
sung einlegen.

–  Sämtliche Kanäle mit gerätespezifischen 
Adaptern und Spülansätzen luftblasen-
frei mit Desinfektionsmittellösung fül-
len.

–  Spüladapter und -ansätze unter der 
Flüssigkeitsoberfläche entfernen.

–  Wanne mit dicht abschließendem De-
ckel abdecken.

–  Konzentration und Einwirkzeit des Des-
infektionsmittels nach Herstelleranga-
ben exakt einhalten.

–  Das Datum des Ansetzens der Desinfek-
tionsmittellösung ist z. B. auf der Wan-
ne zu fixieren.

–  Bei Wechsel sind Desinfektionswannen 
gründlich mechanisch und desinfizie-
rend zu reinigen.

6 Schlussspülung
–  Endoskop und Zubehör mit frischen 

Einmalhandschuhen aus der Desinfek-
tionsmittellösung entnehmen.

–  Kanäle mit Luft freiblasen.
–  Desinfiziertes Endoskop und Zubehör 

in Becken/Wanne mit mikrobiologisch 
einwandfreiem/sterilem Wasser einle-
gen, für jedes Gerät frisches Wasser ver-
wenden.

–  Endoskopaußenflächen und alle Kanä-
le gründlich mit mikrobiologisch ein-
wandfreiem/ sterilem Wasser ab- bzw. 
durchspülen.

–  Ventile unter Wasser klarspülen.

7 Trocknung und Lagerung
–  Abschließend alle Kanäle mit Druckluft 

sorgfältig trockenblasen.
–  Außenmantel des Endoskops mit einem 

Einwegtuch abtrocknen.
–  Funktionsprüfung des Endoskops 

durchführen.
–  Danach kann das Endoskop wieder zur 

Untersuchung am Patienten eingesetzt 
werden.

–  Zur Lagerung/Aufbewahrung Endo-
skop vollständig trocken, staubge-
schützt, vorzugsweise hängend in einem 
speziellen Endoskopschrank aufbewah-
ren.

–  Ventile trocknen und staubfrei lagern.
–  Ventile bei der Lagerung des Endoskops 

nicht einsetzen.

Verwendete Reinigungsbürsten (flexible 
Bürsten, Hand- und Zahnbürsten) sind 
nach jeder Benutzung im Ultraschallbad 
zu reinigen und anschließend zu desinfi-
zieren. Am Ende des Tages sind sie nach 
Reinigung und Desinfektion trocken und 
kontaminationsgeschützt zu lagern.

Die Reinigungslösung wird durch or-
ganisches Material und chemische Rück-
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stände belastet und ist daher unter Be-
achtung des Arbeitsschutzes mindestens 
arbeitstäglich frisch anzusetzen. Bei sicht-
barer Verunreinigung oder Kontamina-
tion durch ein mit Fäzes verunreinigtes 
Endoskop ist die Reinigungslösung sofort 
zu wechseln. Das Reinigungsbecken muss 
arbeitstäglich gründlich mechanisch ge-
reinigt und desinfiziert werden.

B. Manuelle Endoskop- 
Aufbereitung teilweise mit 
maschineller Unterstützung

1 Vorreinigung
–  Vorreinigung unmittelbar im Anschluss 

an die Untersuchung durchführen.
–  Bereits beim Entfernen des Endoskops 

nach der Untersuchung Einführungsteil 
mit einem Einwegtuch abwischen, um 
grobe Verunreinigungen zu entfernen.

–  Distalende in ein Gefäß mit Reini-
gungslösung eintauchen, abwechselnd 
Absaug- und Luft-Wasserventil betäti-
gen (evtl. Reinigungsventil verwenden). 
Reinigungslösung und Luft durch die 
Endoskopkanäle saugen und dabei die 
Kanäle auf Durchgängigkeit und Funk-
tionsfähigkeit überprüfen. Als Orientie-
rung können eine Spüldauer von min-
destens 20 Sekunden oder ein Spülvo-
lumen von mindestens 200 ml genom-
men werden.

–  Abschließend Kanäle mit Luft leer sau-
gen.

–  Endoskop von Optikspülsystem, An-
schlussschlauch und Absaugschlauch 
und Lichtquelle trennen und

–  in den Aufbereitungsraum bringen 
(Transport in Behältnis/Wanne).

2 Dichtigkeitstest
–  Bei Videoendoskopen zum Schutz 

der elektrischen Kontakte die Wasser-
schutzkappe anbringen.

–  Endoskop in ein Becken mit Reini-
gungslösung legen.

–  Alle Ventile und Distalkappe entfernen 
und in die Reinigungslösung einlegen.

–  Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben 
durchführen.

–  Bei positivem Dichtigkeitstest (nach-
gewiesene Perforation) darf das Endo-
skop nicht weiter aufbereitet werden. 
Der Außenmantel muss mit Instrumen-
ten-Desinfektionsmittel bzw. Isopropa-

nol 70 % (wenn vom Endoskopherstel-
ler zugelassen) abgewischt, die Kanäle 
mit Druckluft getrocknet, das Endoskop 
in eine Folienschutzhülle eingeschlagen, 
im Versandkoffer verpackt und mit dem 
Vermerk „undicht, nicht desinfiziert“ in 
die Servicewerkstatt gegeben werden.

3 Manuelle Reinigung
–  Reinigungslösung nach Herstelleranga-

ben ansetzen.
–  Nach dem Dichtigkeitstest das Endo-

skop vollständig in Reinigungslösung 
einlegen.

–  Alle Reinigungsschritte unter der Flüs-
sigkeitsoberfläche durchführen, um 
Spritzeffekte mit kontaminierter Flüs-
sigkeit zu vermeiden.

–  Außenmantel des Endoskops mit einem 
flusenfreien Einwegtuch reinigen.

–  Kanal- und Ventilöffnungen, Distalende 
und Steuerungsteile mit einer weichen 
Bürste reinigen.

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

–  Zur mechanischen Bürstenreinigung 
alle zugänglichen Kanalsysteme mit ge-
eigneter desinfizierter flexibler Reini-
gungsbürste mehrmals bürsten, bis die 
Bürste beim Durchzug frei von Verun-
reinigungen ist. Alle Ventile und Distal-
kappen mit einer weichen Bürste reini-
gen.

–  Alle Kanäle mit gerätespezifischen Ad-
aptern und Spülansätzen verbinden und 
mit Reinigungslösung durchspülen, um 
alle gelösten Partikel zu entfernen.

–  Reinigungsbürsten reinigen und mit 
dem Endoskop desinfizieren.

4 Abspülen der Reinigungslösung
–  Endoskop und Zubehör (Ventile und 

Reinigungsbürsten) in ein Becken mit 
sauberem Leitungswasser legen und al-
le Kanäle durchspülen, um Reinigungs-
mittel zu entfernen.

–  Alle Kanäle mit Luft freiblasen.

5 Konnektierung mit 
Desinfektionsmittelpumpe
–  Gereinigtes Endoskop mit allen Zube-

hörteilen in eine Desinfektionswanne 
einlegen.

–  Alle Kanäle mit gerätespezifischen 
Adaptern und Spülansätzen mit dem 
Schlauch und Pumpsystem korrekt ver-
binden.

–  Wanne mit dem zugehörigen Deckel ab-
decken.

–  Programmablauf starten.
–  Konzentration und Einwirkzeit der Des-

infektionsmittellösung sind nach Her-
stellerangaben exakt einzuhalten.

–  Das Datum des Ansetzens der Desinfek-
tionsmittellösung ist z. B. auf der Wan-
ne zu fixieren.

–  Mit bestimmten Desinfektionsmittel-
pumpen können neben dem Desinfek-
tionsschritt auch Schlussspülung und 
Trocknung durchgeführt werden.

6 Schlussspülung
–  Endoskop und Zubehör mit frischen 

Einmalhandschuhen aus der Desinfek-
tionsmittellösung entnehmen.

–  Kanäle mit Luft freiblasen.
–  Desinfiziertes Endoskop und Zubehör 

in Becken/Wanne mit mikrobiologisch 
einwandfreiem/sterilem Wasser einle-
gen, für jedes Gerät frisches Wasser ver-
wenden.

–  Endoskopaußenflächen und alle Kanä-
le gründlich mit mikrobiologisch ein-
wandfreiem/ sterilem Wasser ab- bzw. 
durchspülen.

–  Ventile unter Wasser klarspülen.

7 Trocknung und Lagerung
–  Endoskop entnehmen.
–  Abschließend alle Kanäle mit Druckluft 

sorgfältig trockenblasen.
–  Außenmantel des Endoskops mit einem 

Einwegtuch abtrocknen.
–  Funktionsprüfung des Endoskops 

durchführen.
–  Danach kann das Endoskop wieder zur 

Untersuchung am Patienten eingesetzt 
werden.

–  Zur Lagerung/Aufbewahrung Endos-
kop vollständig trocken, staubgeschützt, 
vorzugsweise hängend in einem speziel-
len Endoskopschrank aufbewahren.

–  Ventile trocknen und staubfrei lagern.
–  Ventile bei der Lagerung des Endoskops 

nicht einsetzen.

Verwendete Reinigungsbürsten (flexible 
Bürsten, Hand- und Zahnbürsten) sind 
nach jeder Benutzung im Ultraschallbad 
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zu reinigen und anschließend zu desinfi-
zieren. Am Ende des Tages sind sie nach 
Reinigung und Desinfektion trocken und 
kontaminationsgeschützt zu lagern.

Die Reinigungslösung wird durch or-
ganisches Material und chemische Rück-
stände belastet und ist daher unter Be-
achtung des Arbeitsschutzes mindestens 
arbeitstäglich frisch anzusetzen. Bei sicht-
barer Verunreinigung oder Kontamina-
tion durch ein mit Fäzes verunreinigtes 
Endoskop ist die Reinigungslösung sofort 
zu wechseln. Das Reinigungsbecken muss 
arbeitstäglich gründlich mechanisch ge-
reinigt und desinfiziert werden.

8 Aufbereitung der Desinfektions-
mittelpumpe nebst Zubehör
–  Einlegewanne und Schlauchsystem 

arbeitstäglich nach Gebrauch reinigen, 
desinfizieren und so weit möglich, sorg-
fältig trocknen.

–  Desinfektionsmittellösung im Geräte-
tank nach Herstellerangaben erneuern 
(abhängig von Anzahl der Desinfek-
tionsvorgänge, der Standzeit oder der 
Verunreinigung).

–  Wassertank und -kanister nach Ge-
brauch leeren und am Ende des Arbeits-
tages sorgfältig trocknen. Stehendes 
Restwasser vermeiden.

–  Wenn vorhanden, Sterilwasser-Filter 
nach Herstellerangaben erneuern.

–  Regelmäßige Wartung nach Hersteller-
angaben durch Geräteservice durchfüh-
ren lassen (z. B. einmal jährlich).

C. Maschinelle Endoskopauf-
bereitung im Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät

1 Vorreinigung
–  Vorreinigung unmittelbar im Anschluss 

an die Untersuchung durchführen.
–  Bereits beim Entfernen des Endoskops 

nach der Untersuchung Einführungsteil 
mit einem Einwegtuch abwischen, um 
grobe Verunreinigungen zu entfernen.

–  Distalende in ein Gefäß mit Reini-
gungslösung eintauchen, abwechselnd 
Absaug und Luft-Wasserventil betäti-
gen (evtl. Reingungsventil verwenden). 
Reinigungslösung und Luft durch die 
Endoskopkanäle saugen und dabei die 
Kanäle auf Durchgängigkeit und Funk-
tionsfähigkeit überprüfen. Als Orien-

tierung können eine Spüldauer von 
mindestens 20 Sekunden oder ein Spül-
volumen von mindestens 200 ml ge-
nommen werden.

–  Abschließend Kanäle mit Luft leer sau-
gen.

–  Endoskop von Optikspülsystem, An-
schlussschlauch und Absaugschlauch 
und Lichtquelle trennen und in den 
Aufbereitungsraum bringen (Transport 
in Behältnis/Wanne).

2 Dichtigkeitstest
– Bei Videoendoskopen zum Schutz der 

elektrischen Kontakte die Wasserschutz-
kappe anbringen.

–  Endoskop in ein Becken mit Reini-
gungslösung legen.

– Alle Ventile und Distalkappe entfernen 
und in die Reinigungslösung einlegen.

– Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben 
durchführen.

– Bei positivem Dichtigkeitstest (nach-
gewiesene Perforation) darf das Endo-
skop nicht weiter aufbereitet werden. 
Der Außenmantel muss mit Instrumen-
ten-Desinfektionsmittel bzw. Isopropa-
nol 70 % (wenn vom Endoskop-Herstel-
ler zugelassen) abgewischt, die Kanäle 
mit Druckluft getrocknet, das Endoskop 
in eine Folienschutzhülle eingeschlagen, 
im Versandkoffer verpackt und mit dem 
Vermerk „undicht, nicht desinfiziert“ in 
die Servicewerkstatt gegeben werden. 

3 Manuelle Reinigung
–  Reinigungslösung nach Herstelleranga-

ben ansetzen.
–  Nach dem Dichtigkeitstest das Endo-

skop vollständig in Reinigungslösung 
einlegen.

–  Alle Reinigungsschritte unter der Flüs-
sigkeitsoberfläche durchführen, um 
Spritzeffekte mit kontaminierter Flüs-
sigkeit zu vermeiden.

–  Außenmantel des Endoskops mit einem 
flusenfreien Einwegtuch reinigen.

– Kanal- und Ventilöffnungen, Distalende 
und Steuerungsteile mit einer weichen 
Bürste reinigen.

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

– Zur mechanischen Bürstenreinigung al-
le zugänglichen Kanalsysteme mit geeig-

neter desinfizierter flexibler Reinigungs-
bürste mehrmals bürsten, bis die Bürs-
te beim Durchzug frei von Verunreini-
gungen ist. Alle Ventile und Distalkap-
pen mit einer weichen Bürste reinigen.

–  Alle Kanäle mit gerätespezifischen Ad-
aptern und Spülansätzen verbinden und 
mit Reinigungslösung durchspülen, um 
alle gelösten Partikel zu entfernen.

–  Reinigungsbürsten reinigen und mit 
dem Endoskop desinfizieren.

4 Abspülen der Reinigungslösung
–  Endoskop und Zubehör (Ventile und 

Reinigungsbürsten) in ein Becken mit 
sauberem Leitungswasser legen und al-
le Kanäle durchspülen, um Reinigungs-
mittel zu entfernen.

–  Alle Kanäle mit Luft freiblasen.

5 Bestücken des Reinigungs- und 
Desinfektionsgerätes (RDG-E)
–  Gereinigtes Endoskop nach Herstel-

lerangaben in den Aufnahmekorb des 
RDG-E einlegen, Endoskop ggf. an das 
entsprechende System anschließen.

–  Zubehör (z. B. Ventile, Distalkappen, 
Reinigungsbürsten) in den Zubehör-
korb geben.

–  Aufnahmekorb in das RDG-E schie-
ben, Tür schließen, Programm wählen, 
RDG-E starten.

6 Entnahme des Endoskops 
aus dem RDG-E
–  Endoskop mit desinfizierten Händen 

oder frischen Einmalhandschuhen ent-
nehmen.

–  Funktionsprüfung des Endoskops 
durchführen.

–  Evtl. elektrische Kontakte und Kanalsys-
teme mit Druckluft nachtrocknen.

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

–  Zur Lagerung/Aufbewahrung Endos-
kop vollständig trocken, staubgeschützt, 
vorzugsweise hängend in einem spe-
ziellen Endoskopschrank aufbewahren. 
Ventile staubfrei und trocken lagern.

–  Ventile bei der Lagerung des Endoskops 
nicht einsetzen.

Verwendete Reinigungsbürsten (flexible 
Bürsten, Hand- und Zahnbürsten) sind 
nach jeder Benutzung im Ultraschallbad 
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zu reinigen und anschließend zu desinfi-
zieren. Am Ende des Tages sind sie nach 
Reinigung und Desinfektion trocken und 
kontaminationsgeschützt zu lagern.

Die Reinigungslösung wird durch or-
ganisches Material und chemische Rück-
stände belastet und ist daher unter Be-
achtung des Arbeitsschutzes mindestens 
arbeitstäglich frisch anzusetzen. Bei sicht-
barer Verunreinigung oder Kontamina-
tion durch ein mit Fäzes verunreinigtes 
Endoskop ist die Reinigungslösung sofort 
zu wechseln. Das Reinigungsbecken muss 
arbeitstäglich gründlich mechanisch ge-
reinigt und desinfiziert werden.

Anhang 2:  
Checklisten zur Aufbereitung 
von endoskopischem 
Zusatzinstrumentarium

1 Reinigung
–  Grobe Verschmutzungen mit weichem, 

in Reinigungslösung getränkten Tuch 
abwischen.

–  Zusatzinstrumentarium so weit mög-
lich, zerlegen und in die Reinigungslö-
sung legen.

–  Konzentration und Einwirkzeit der Rei-
nigungslösung nach Herstellerangaben 
exakt einhalten.

–  Die Reinigungslösung sollte eine nicht-
schäumende Lösung sein, die für die 
manuelle wie auch für die Ultraschall-
reinigung geeignet ist.

–  Reinigungslösung mindestens einmal 
täglich oder bei sichtbarer Verunreini-
gung sofort wechseln.

–  Die einzelnen Komponenten des Instru-
mentes außen mit einem weichen Tuch, 
Schwamm und geeigneten weichen, 
desinfizierten Bürsten reinigen.

–  Bürsten und alle weiteren Reinigungs-
schritte unter der Flüssigkeitsoberfläche 
ausführen, um ein Verspritzen von kon-
taminierter Flüssigkeit zu vermeiden.

–  Reinigungslösung durch alle zugängli-
chen Kanäle und Hohlräume spritzen, 
um Sekrete und Gewebsreste zu entfer-
nen.

–  Instrumente aus der Reinigungslösung 
nehmen.

2 Ultraschallreinigung
–  Der Korb des Ultraschallgerätes muss 

ausreichend groß und tief sein, um ein 
komplettes Eintauchen der Instrumente 
zu ermöglichen.

–  Den Korb des Ultraschallreinigers mit 
den zerlegten Instrumenten beladen.

–  Ultraschall-„Schatten“/Toträume, die 
nicht von den Ultraschallwellen er-
reicht werden, sind zu vermeiden; des-
halb Korb nicht überladen.

–  Zusatzinstrumentarium wie z. B. Biop-
siezangen und Polypektomieschlingen 
aufgerollt mit einem Durchmesser von 
mindestens 15–20 cm in den Korb legen, 
Biopsiezangen mit geöffneten Branchen 
(Fixierung durch Clips) einlegen.

–  Alle Kanäle und Hohlräume luftblasen-
frei mit Reinigungslösung füllen.

–  Ultraschallgerät mit Deckel verschlie-
ßen.

–  Instrumente während der vom Herstel-
ler empfohlenen Kontaktzeit im Ultra-
schallgerät belassen.

–  Instrumente aus dem Ultraschallgerät 
entnehmen.

–  Alle Kanäle mit Luft durchblasen, um 
Flüssigkeitsreste zu entfernen.

3 Abspülen der Reinigungslösung
–  Gereinigte Zusatzinstrumente in Be-

cken mit sauberem Leitungswasser ein-
legen, zu jedem Spülvorgang frisches 
Leitungswasser verwenden.

–  Alle Kanäle vollständig und gründlich 
mit Wasser spülen.

–  Außenflächen der Instrumente gründ-
lich mit Leitungswasser abspülen.

–  Instrumentarium aus dem Wasser ent-
nehmen.

–  Alle Kanäle mit Luft durchblasen, um 
Spülwasserreste zu entfernen.

4 Desinfektion
–  Gereinigtes Instrumentarium in Wanne 

mit Desinfektionsmittellösung einlegen.
–  Alle Kanäle/Lumina luftblasenfrei mit 

Desinfektionsmittellösung füllen.
–  Wanne mit zugehörigem Deckel abde-

cken.
–  Konzentration und Einwirkzeit des Des-

infektionsmittels gemäß Herstelleranga-
ben einhalten.

–  Instrumente/Instrumententeile mit fri-
schen Einmalhandschuhen aus der Des-
infektionsmittellösung entnehmen.

5 Neutralisation/Klarspülung
-  Desinfiziertes Zusatzinstrumentarium 

in Becken/Wanne mit mikrobiologisch 
einwandfreiem/ sterilem Wasser einle-
gen, für jedes Instrumentarium frisches 
Wasser verwenden.

–  Außenflächen der Instrumente und al-
le Kanäle gründlich mit Wasser spülen, 
um Desinfektionsmittelrückstände zu 
entfernen.

–  Instrumentarium aus dem Wasser ent-
nehmen.

6 Trocknung und Funktionsprüfung
–  Äußere Oberflächen mit flusenfreiem 

Tuch und mit Druckluft trocknen.
–  Alle Kanäle vollständig mit Druckluft 

trocknen.
–  Instrumente zusammensetzen und auf 

korrekte Funktion überprüfen.

7 Sterilisation
–  Instrumente in geeignete Sterilgutver-

packung geben.
–  Das geeignete Sterilisationsverfahren 

für thermisch stabile bzw. thermisch 
instabile Instrumente gemäß den Her-
stelleranweisungen und den nationa-
len gesetzlichen Bestimmungen und 
Empfehlungen auswählen (empfohlen 
wird: Dampf-Sterilisation im Sterilisa-
tor) [39].

–  Nach der Sterilisation Sterilgutverpa-
ckung auf Schäden überprüfen, Sterili-
sationsindikatoren überprüfen.

8 Lagerung
–  Sterilisierte Instrumente in Sterilgut-

verpackung in einem geschlossenen 
Schrank, geschützt vor Staub, Feuchtig-
keit und Temperaturschwankungen la-
gern.

Aufbereitung von 
endoskopischem Zusatzinstru-
mentarium im Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät (RDG-E)

1 Reinigung
–  Analog wie bei der manuellen Aufberei-

tung beschrieben.

2 Ultraschallreinigung
–  Analog wie bei der manuellen Aufberei-

tung beschrieben.
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3 Abspülen der  
Reinigungslösung
–  Analog wie bei der manuellen Aufberei-

tung beschrieben.

4 Bestücken des Reinigungs-  
und Desinfektionsgerätes  
(RDG-E)
–  Aufnahmekorb oder Tauchbecken der 

Maschine gemäß Herstellerangaben be-
laden.

–  Anschließen der Schlauch- und Kanal-
anschlüsse, um eine vollständige und 
gründliche Spülung aller Hohlräume zu 
gewährleisten. Die Besonderheiten des 
Gerätemodells sind zu berücksichtigen.

–  Handgriffe, Spiralmäntel oder Füh-
rungsdrähte in einen Spezialkorb geben.

5 Maschinelle Desinfektion
–  Maschine schließen, Programm aus-

wählen und starten.
–  Nach Programmende prüfen, ob al-

le Programmstufen ausgeführt worden 
sind und alle Kontrollparameter erfüllt 
sind.

–  Reinigungs-Desinfektionsgerät öffnen 
und Instrumentarium mit desinfizier-
ten Händen oder frischen Einmalhand-
schuhen entnehmen.

–  Schläuche und Kanäle mit Druckluft 
trocknen. Ggf. Instrumente mit flusen-
freiem Tuch trocknen.

6 Funktionskontrolle und 
Instrumentenpflege
–  Instrumente zusammensetzen und auf 

korrekte Funktion überprüfen.
–  Nur sofern erforderlich, Instrumen-

tenpflegemittel anwenden; Pflegemittel 
können den Sterilisationserfolg beein-
trächtigen [39].

7 Sterilisation
–  Instrumente in geeignete Sterilgutver-

packung verpacken.
–  Das geeignete Sterilisationsverfahren 

für thermisch stabile bzw. thermisch in-
stabile Instrumente gemäß den Herstel-
lerangaben und den nationalen gesetz-
lichen Bestimmungen auswählen (emp-
fohlen wird: Dampfsterilisation im Ste-
rilisator) [39].

–  Nach der Sterilisation Sterilgutverpa-
ckung auf Schäden überprüfen, Sterili-
sationsindikatoren überprüfen.

8 Lagerung
–  Sterilisierte Instrumente in Sterilgut-

verpackung in einem geschlossenen 
Schrank, geschützt vor Staub, Feuchtig-
keit und Temperaturschwankungen la-
gern.

Anhang 3: 
Hinweise zur hygienisch- 
mikrobiologischen Kontrolle 
der Endoskop-Aufbereitung

Die Maßnahmen zur Qualitätssicherung 
der Endoskop-Aufbereitung schließen 
periodische mikrobiologische Kontrollen 
der Endoskope ein. Werden mehrere En-
doskope eingesetzt, sind an jedem Prüf-
termin Proben von mindestens einem En-
doskop jeder verwendeten Art und insge-
samt von mindestens zwei mit jeweils glei-
chem Verfahren aufbereiteten Endosko-
pen zu entnehmen.

Wünschenswert ist, jedes eingesetz-
te Endoskop mindestens einmal jährlich 
mikrobiologisch zu untersuchen. Nach 
Reparaturen wird eine mikrobiologische 
Endoskopkontrolle empfohlen.

Häufigkeit der Probenahmen

Empfohlen werden vierteljährliche Prü-
fungen (vor allem bei manueller, ggf. teil-
weise mit maschineller Unterstützung). 
War bei durchgeführten Endoskopprü-
fungen die Aufbereitung mehrfach nicht 
zu beanstanden, kann das Prüfintervall 
auf halbjährlich verlängert werden (ins-
besondere bei maschineller chemother-
mischer Aufbereitung im RDG-E). Bei 
festgestellter Beanstandung können bis 
zur Mängelbeseitigung kurzfristige Wie-
derholungsuntersuchungen erforderlich 
sein.

Umfang und Durchführung 
der Probenahmen

Folgende Verfahren werden derzeit bei 
mikrobiologischen Endoskopprüfungen 
eingesetzt:
–  Durchspülung von Endoskopkanälen,
–  Abstrich von Endoskopstellen, die der 

Reinigung und Desinfektion nur schwer 
zugänglich sind (z. B. Endoskopdistal-
ende, Albaranhebelnische bei Duode-
noskopen),

–  „Schwämmchentest“ (Durchzug eines 
Schaumstoffstücks durch den Instru-
mentierkanal).

Daten der jeweils untersuchten Endosko-
pe (z. B. Typ und Nummer) sind zu proto-
kollieren. Als Durchspülflüssigkeit ist vor-
zugsweise sterile physiologische NaCl-Lö-
sung zu verwenden. Zusatz von geeigne-
ten Enthemmersubstanzen zur Inaktivie-
rung von evtl. im Endoskop verbliebenen 
Reinigungs- und Desinfektionsmittelres-
ten wird empfohlen. Der „Schwämm-
chentest“ dient eher einer visuellen Kont-
rolle auf makroskopisch erkennbare Ver-
unreinigung im Instrumentierkanal eines 
Endoskops und kann als Methode für die 
mikrobiologische Prüfung nicht generell 
empfohlen werden. Bei Probenahme ist 
die Kontamination des Endoskops und  
die Vermengung von Proben unterschied-
licher Entnahmestellen zu vermeiden. Vor 
Probenahme ist eine hygienische Hände-
desinfektion durchzuführen. Nach Pro-
benahme kann eine erneute Aufbereitung 
der untersuchten Endoskope erforderlich 
sein (z. B. Nachspülung und Trocknung 
der Kanäle). Die Vorgaben des untersu-
chenden Labors sind zu beachten.

Durchspülung von Endoskopkanälen:
–  Durchspülflüssigkeit: 20 ml pro Kanal, 

steril in geeignetem Laborgefäß auffan-
gen.

–  Von den zugänglichen Kanälen (Instru-
mentierkanal und Luft-/Wasser-Kanal) 
ist die Untersuchung mindestens eines 
Kanals obligat durchzuführen, wobei 
eine Untersuchung des Instrumentier-
kanals bevorzugt werden sollte.

–  Eine Untersuchung des Luft-/Was-
ser-Kanals wird empfohlen, ggf. paral-
lel zu der obligaten Untersuchung einer 
aus dem Optikspülsystem (Flasche und 
Anschlussschlauch, vorbereitet wie zur 
Patientenuntersuchung) entnommenen 
Flüssigkeitsprobe.

–  Eine Untersuchung des Absaugkanals 
mit Ansaugung der Durchspülflüssig-
keit in ein am Gerätestecker zwischen-
geschaltetes Tracheal-Absaugset ist op-
tional.

–  Flüssigkeitsproben sind zügig ins Labor 
zu transportieren und zu verarbeiten. 
Ist ein längerer Transport zu erwarten, 
wird Kühlung der Proben empfohlen.
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Abstriche von hinsichtlich der Aufberei-
tung kritischen Endoskopstellen:
–  Sterilen Tupfer mit physiologischer 

NaCl-Lösung befeuchten.
–  Oberfläche des zu untersuchenden Be-

reichs abstreichen.
–  Tupfer in geeignetes Medium geben, 

zügig ins Labor transportieren und ver-
arbeiten.

Zur Durchführung der Endoskopprüfun-
gen sind nur Labore mit hygienisch-mik-
robiologischer Erfahrung zu beauftragen, 
die die Befunde bewerten und Beratung 
bei Mängeln durchführen.

Hygienisch-mikrobio-
logische Anforderungen an 
Endoskopprüfungen (Bewertung 
der Untersuchungsergebnisse)

–  Kein Nachweis von Escherichia coli, an-
deren Enterobacteriaceae oder Entero-
kokken als Indikatoren für mangelhafte 
Reinigung oder Desinfektion.

–  Kein Nachweis von Pseudomonas ae-
ruginosa, anderen Pseudomonaden 
oder Nonfermentern als Indikatoren 
für mangelhafte Schlussspülung oder 
Trocknung.

–  Kein Nachweis von hygienerelevanten 
Erregern wie Staphylococcus aureus als 
Indikatoren für z. B. eine Endoskopkon-
tamination nach Aufbereitung bei man-
gelhafter Lagerung oder unzureichen-
der Händehygiene des Personals.

–  Bei Endoskopen, die zu Untersuchun-
gen in mikrobiell nicht besiedelten Be-
reichen des oberen Gastrointestinaltrak-
tes oder Respirationstraktes verwendet 
werden (z. B. Bronchoskope, Seitblick-
duodenoskope zur ERCP), kein Nach-
weis von vergrünenden Streptokokken 
als Indikator für Verunreinigung mit 
Rachenflora.

–  Quantifizierung nachgewiesener Keim-
belastung wird empfohlen. Als Richt-
wert der zulässigen Gesamtkeimzahl 
gilt ≤ 1 KBE pro ml Flüssigkeitsprobe 
(20 ml; bei Einhaltung der genannten 
mikrobiologisch-qualitativen Anforde-
rungen).

Zur Probenverarbeitung, Kulturmetho-
dik und Keimdifferenzierung wird prinzi-
piell auf die „Mikrobiologisch-infektiolo-
gischen DGHM-Qualitätsstandards“ ver-
wiesen. Empfohlen wird für die Untersu-
chung von Durchspülflüssigkeiten (Kul-
tur bei 37 °C) z. B. Membranfiltration 
von 10 ml Probe, zur Keimzahlbestim-
mung auch Agarkultur in Verdünnungs-
reihe oder Gussverfahren. Zur Eignung 
von Eintauchnährmedien für Endoskop-
Durchspülflüssigkeiten fehlen Erfahrun-
gen.

Wenn bei der periodischen Prüfung 
der Ergebnisqualität der Aufbereitung 
durch Endoskopuntersuchung die ge-
nannten Anforderungen nicht erfüllt wer-
den, sind die beanstandeten Teilschrit-
te des Aufbereitungsverfahrens kritisch 
zu prüfen und die Mängel zu beseitigen. 
Dabei kann die Überprüfung von Gerä-
ten zur Endoskopaufbereitung, z. B. eines 
RDG-E oder Teilautomaten, erforderlich 
sein.

Zur Prüfung von Aufbereitungsgerä-
ten wird auf die DIN EN 15883 für Reini-
gungs- und Desinfektionsgeräte (Validie-
rung und Betrieb) verwiesen. Prüfkörper 
(„Dummies“) mit Testanschmutzung und 
Keimbelastung mit Enterococcus faecium 
(ATCC 6057) können als Bioindikatoren 
eingesetzt werden [81].

Die Bestimmung der Prozessqualität 
von Aufbereitungsgeräten ist erforderlich 
zur Validierung bei Typprüfung norm-
konformer RDG-E, bei Neuaufstellung 
(Installations- und Betriebsqualifikation) 
und im Rahmen jährlicher Wartungen 
und Leistungsqualifikationen [131]. Nach 
verfahrenseingreifenden Reparaturen, 
Updates der Software mit Veränderungen 
im Prozessablauf oder bei Umstellung auf 
andere als bei der Typprüfung verwende-
te Reinigungs- oder Desinfektionsmittel 
ist eine zusätzliche erneute Leistungsqua-
lifikation erforderlich. Eine periodische 
Prüfung der mikrobiologischen Qualität 
des Schlussspülwassers wird vor allem bei 
Einsatz von Teilautomaten zur Endoskop-
aufbereitung empfohlen (Labormethodik 
und Anforderungen wie bei Durchspül-
flüssigkeiten aus Endoskopkanälen).

Anhang 4: 
Hinweise zum Personalschutz 
in der Endoskopie

1 Allgemeine Maßnahmen

–  Zur Verhütung krankenhauserworbe-
ner Infektionen und Vermeidung des-
infektionsmittelbedingter gesundheit-
licher Schädigungen müssen allgemei-
ne Hygienemaßnahmen [179-182] inkl. 
Maßnahmen zur Händehygiene [134, 
183-185] strikt beachtet werden.

–  Direkter Haut- oder Schleimhautkon-
takt mit Blut oder anderen Körperflüs-
sigkeiten ist zu vermeiden. Zum Schutz 
vor Verletzungen müssen geeignete 
Maßnahmen getroffen werden (Unfall-
verhütungsvorschrift [186]).

2 Schutz vor Kontamination

–  Zum Schutz vor Kontamination tragen 
endoskopierende Ärzte und assistieren-
des Endoskopiepersonal bei der Endo-
skopie Bereichskleidung, Einmalhand-
schuhe, ggf. Mund-Nasen-Schutz und 
Schutzkittel [140, 141].

–  Bei Patienten, bei denen ein Verspritzen 
von Blut oder Körpersekreten wahr-
scheinlich ist (z. B. bei Notfallendosko-
pie bei oberer GI-Blutung) und bei Pa-
tienten mit übertragbaren Erkrankun-
gen (Tuberkulose, Hepatitis B, C, HIV) 
wird zusätzlich Mund-Nasen-Schutz 
und Schutzbrille getragen. Bei Broncho-
skopie von Patienten mit offener Tuber-
kulose der Atemwege sind vom Perso-
nal generell Feinstaubmasken (FFP-2-
Masken) zu tragen. Chirurgische Mas-
ken schützen nicht vor der Inhalation 
von mikroorganismenhaltigem Aerosol.

–  Während der Aufbereitung des Endo-
skops werden schnittfeste Handschu-
he und flüssigkeitsdichter langärmeli-
ger Schutzkittel/Bereichskleidung und 
Plastikschürze, Mund-Nasen-Schutz 
und Schutzbrille getragen, um mögli-
che Kontakte der Haut und Schleimhäu-
te mit Erregern nosokomialer Infektio-
nen zu vermeiden.

–  Grundsätzlich ist nach jedem Patien-
ten eine sorgfältige Flächendesinfek-
tion des patientennahen Bereichs (z. B. 
Untersuchungsliege) und ggf. eine Fuß-
bodendesinfektion nach Verunreini-
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gung durchzuführen. Endoskopische 
Untersuchungen aerogen infektiöser Pa-
tienten sollen am Ende des Arbeitspro-
gramms durchgeführt werden.

3 Schutz vor Verletzungen

–  Da im medizinischen Arbeitsbereich 
Nadelstichverletzungen die weitaus 
häufigste Ursache für eine Exposition 
mit Hepatitisviren oder HIV darstellen, 
sind Maßnahmen zum Schutz vor Ver-
letzungen besonders wichtig (Unfallver-
hütungsvorschrift [186]).

–  Zur sicheren Entsorgung von spitzen 
oder scharfen, potenziell kontaminier-
ten Gegenständen wie Kanülen sind 
bruch- und durchstichsichere Behälter 
zu verwenden.

–  Gebrauchte Kanülen sind nicht in die 
Plastikschutzhülle zurückzustecken, zu 
verbiegen und abzuknicken [177], son-
dern direkt, d. h. ohne Weiterreichung 
an das Endoskopiepersonal, in einem 
am Gebrauchsort vorhandenen bruch- 
und durchstichsicheren Behälter zu ent-
sorgen.

–  Beim Umgang mit Biopsiezangen müs-
sen Verletzungen vermieden werden. 
Die manuelle Reinigung von Biopsie-
zangen, vor allem solchen mit Dorn, 
hat daher sehr sorgfältig und umsichtig 
zu erfolgen – eine Hepatitis-C-Übertra-
gung infolge Verletzung an einer Biop-
siezange ist beschrieben [14].

–  Die erforderlichen Verhaltensmaßnah-
men bei eingetretener Nadelstichverlet-
zung und die aktuellen Empfehlungen 
zur Postexpositionsprophylaxe [186] 
müssen in der ambulanten oder sta-
tionären Endoskopieabteilung bekannt 
sein und bei Bedarf umgehend umge-
setzt werden.

4 Infektionsschutz 
durch Impfungen

–  Da die Hepatitis B nach wie vor die 
häufigste Infektionskrankheit bei den 
im Gesundheitswesen arbeitenden Per-
sonen darstellt [173], sollten alle in der 
Endoskopie arbeitenden Schwestern, 
Pfleger, Arzthelferinnen und Ärzte ak-
tiv gegen Hepatitis B geimpft sein.

–  Der Impferfolg einer Grundimmuni-
sierung ist durch Kontrolle des Anti-
HBs-Titers vier bis acht Wochen nach 
der dritten Impfung zu überprüfen. Bei 
einem Anti-HBs-Wert unter 100 IE/l 
nach der Grundimmunisierung ist um-
gehend eine erneute Impfung (eine Do-
sis) und nachfolgende Kontrolle durch-
zuführen.

–  Bei einem Anti-HBs-Wert über 100 IE/l 
ist eine Auffrischimpfung (1 Dosis) nach 
zehn Jahren durchzuführen (STIKO-
Empfehlungen [187]).

–  Nach Möglichkeit sollte – aus versiche-
rungsrechtlichen Gründen – vor Beginn 
der Tätigkeit in einer Endoskopieabtei-
lung der Hepatitis-B- und -C-Status so-
wie der HIV-Status dokumentiert sein 
[4]. Die Ablehnung einer Hepatitis-B-
Impfung sollte schriftlich dokumentiert 
werden.

5 Reduzierung der 
Aldehydbelastung

–  Hautkontakt mit aldehydischen Desin-
fektionsmitteln und Einatmen von Al-
dehyddämpfen muss vermieden wer-
den.

–  Bei der Reinigung und manuellen Auf-
bereitung von Endoskopen sind schnitt-
feste Handschuhe und flüssigkeitsdich-
ter Schutzkittel zu tragen.

–  Wannen zur Instrumentendesinfek-
tion müssen abgedeckt sein. Die Des-
infektion flexibler Endoskope und des 
endoskopischen Zusatzinstrumenta-
riums sollte vorzugsweise im geschlos-
senen System eines Reinigungs-Desin-
fektionsgerätes erfolgen, um das Perso-
nal vor Kontakt mit dem Desinfektions-
mittel zu schützen [70].

–  Die Aufbereitung der Endoskope hat in 
einem separaten Aufbereitungsraum zu 
erfolgen, der gut lüftbar sein muss und 
nicht zu anderen Zwecken (Lagerung, 
Umkleidung, Sozialraum) genutzt wer-
den darf. 
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Anhang 5: 
Querverweise zu anderen 
gesetzlichen Regelungen 
und Empfehlungen, auf 
die die vorliegenden 
Empfehlungen Bezug nehmen

 

Aspekt Querverweis Quelle

Aufbereitung generell Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29. Juli 2009

RKI-Empfehlungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten

MPBetreibV
BGBl I, Seite 2326 [113]

Bundesgesundheitsbl. 2012 in 
Druck [51]

Sterilität RKI-Empfehlungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundheitsbl.  2012 in 
Druck [51]

Desinfektionsmittel Gefahrstoffverordnung vom 28. Juli 2011
Angaben der Hersteller
Liste der VAH
Liste des RKI

GefStoffV BGBl. I S. 1622 [188] 

[102]
[103]

Anforderungen an Reinigungs-Desinfek-
tionsgeräte für Endoskope (RDG-E)

EN ISO 15 883–1
Empfehlungen des Arbeitskreises Endoskopie

[125, 129, 130]
Höller/Krüger/Martiny/Zschaler: 
Überprüfung von RGD im prakt. 
Betrieb.

Dokumentationspflicht Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)  
vom 29. Juli 2009

BGBl I S. 2326 § 9, Abs. 2 MPBetreibV 
[113]

Prionenerkrankungen Mitteilungen des RKI
Abschlussbericht der Task-force vCJK beim RKI
Anlage 7: Maßnahmen zur Minimierung des Risikos einer Übertragung 
der CJK/vCJK durch Medizinprodukte zu den „Anforderungen an die 
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ 

Bundesgesundheitsbl. 1998; 41: 
279–285 

[45-49, 189]

Arbeitsschutz Biostoffverordnung vom 18. Dezember 2008 § 7 ff.
(BioStoffV)
Unfallverhütungsvorschrift UVV
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

BGBl I, Seite 2768 [172]

[186]
[178]

Personalschutz Empfehlungen zu Impfungen Verordnung zur arbeitsmedizini-
schen Vorsorge (ArbMedVV) [178]
Empfehlungen der STIKO [187]
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Anhang 6: 
Zur Aufbereitung flexibler 
Zystoskope und Bronchoskope

Kommentar der Kommission 
für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention, 
des BfArM und des RKI 

Gemäß der Empfehlung zu den „Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten“ [1] handelt es 
sich bei für diagnostische Zwecke eingesetz-
ten flexiblen Zystoskopen und Bronchosko-
pen um Medizinprodukte der Gruppe „Se-
mikritisch B“, die – im Unterschied zu z. B. 
Koloskopen – in einer sterilen Körperhöhle 
angewendet bzw. bis in üblicherweise steri-
le Bereiche des Bronchialsystems vorgescho-
ben werden. Hieraus resultieren höhere An-
forderungen an die Keimarmut (Sterilität; 
s. . Tabelle 1, Index 2 der Empfehlung) [1]. 
Die regelmäßige Passage der physiologisch 
kolonisierten Harnröhre bzw. des Pharynx 
und der Trachea und die begrenzten Mög-
lichkeiten einer Sterilisation flexibler Endo-
skope führten zu zahlreichen Anfragen sei-
tens der Anwender und waren Anlass für 
diese näheren Ausführungen als Anlage zur 
Empfehlung. 

Bei der flexiblen Zystoskopie handelt es 
sich um eine diagnostische Maßnahme, 
die im Vergleich zu der Durchführung 
mit dampfsterilisierbaren starren Zysto-
skopen für den Patienten deutlich scho-
nender ist. Andererseits stehen geeignete 
Verfahren der Sterilisation (z. B. EO-Ste-
rilisation) nur in wenigen Einrichtungen 
zur Verfügung. Vor diesem Hintergrund 
wurde die Aufbereitung flexibler Endo-
skope für die Zystoskopie unter Berück-
sichtigung der vorliegenden Informatio-
nen zum Infektionsrisiko und der Leis-
tungsfähigkeit geeigneter Desinfektions-
verfahren gesondert bewertet. Danach er-
scheint eine Aufbereitung flexibler Endo-
skope für die Zystoskopie ohne abschlie-
ßende Sterilisation unter der Voraus-
setzung vertretbar, dass geeignete Ver-
fahren der Reinigung, Desinfektion und 
Nachspülung nach schriftlich festgeleg-
ten Standardarbeitsanweisungen ange-
wendet werden. Diese Einschätzung gilt 
analog auch für Bronchoskope. Ausdrü-
cklich hingewiesen sei in diesem Zusam-

menhang auch auf die Empfehlung „An-
forderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung flexibler Endoskope und endo-
skopischen Zusatzinstrumentariums“ [2] 
und die Empfehlung „Anforderungen der 
Hygiene an die baulich-funktionelle Ge-
staltung und Ausstattung von Endosko-
pieeinheiten“ [3].

Besonderer Erläuterung bedürfen in die-
sem Zusammenhang die Desinfektion 
und Nachspülung. Für die abschließende 
Desinfektion geeignet sind CE-gekenn-
zeichnete Instrumentendesinfektionsmit-
tel auf der Basis von Glutardialdehyd, Ort-
hophthaldialdehyd oder Peressigsäure [4] 
mit nachgewiesener Wirksamkeit gegen 
Bakterien, einschließlich Mykobakterien 
(Prüfung einschließlich M. avium) und 
Viren (Deklaration „viruzid“; s. Arbeits-
kreis Viruzidie 2004) [5], die vom Herstel-
ler für diesen Anwendungsbereich vorge-
sehen sind. Aufgrund der möglichen Be-
einträchtigung der Wirkung durch Ver-
unreinigungen aus der vorausgehenden 
Anwendung am Patienten [4, 6, 7] wird 
dringend auf die Bedeutung der vorheri-
gen gründlichen Reinigung hingewiesen. 
Hinsichtlich der Materialverträglichkeit 
spezifischer Handelspräparate mit den 
Endoskopen wird auf die Angaben des 
Endoskopherstellers in der Gebrauchsan-
weisung verwiesen.

Spezifische Formulierungen (d. h. Han-
delspräparate, die z. B. Glutardialdehyd 
in nichtionischer Tensid-Lösung, Peres-
sigsäuresalze in gepufferter Lösung ent-
halten) können in ihren für die Anwen-
dung relevanten Eigenschaften (z. B. Wir-
kung, Materialverträglichkeit, Stabilität) 
von den reinen Wirkstoff-Lösungen ab-
weichen. Angaben zu reinen Wirkstoff-
Lösungen können demzufolge nur der 
Orientierung dienen und sind durch spe-
zifische Angaben des Herstellers eines 
Desinfektionsmittels zu ergänzen. Wäh-
rend sich die o. g. Wirkstoffe bereits in der 
Praxis bewährt haben, liegen für spezielle 
Verfahren wie „Elektrolysiertes“ bzw. „Su-
peroxidiertes“ Wasser noch keine Emp-
fehlungen vor [8-11].

Nach der Desinfektion muss ein sorgfäl-
tiges Nachspülen aller äußeren und in-
neren Oberflächen des Endoskopes mit 

hierfür geeignetem sterilem oder steril-
filtriertem Wasser erfolgen. Dieser Schritt 
des Aufbereitungsprozesses muss sicher-
stellen, dass Schädigungen des Endosko-
pes und des Patienten durch Rückstände 
aus der vorausgehenden Behandlung und 
eine Rekontamination des Endoskopes 
vermieden werden. Erfolgt die Aufberei-
tung nicht unmittelbar vor Anwendung, 
so ist darüber hinaus eine trockene und 
Rekontaminationen ausschließende Lage-
rung sicherzustellen.

Um die wirksamen Verfahren regelmä-
ßig mit gleichbleibender Qualität durch-
zuführen, sind maschinelle Verfahren zu 
bevorzugen; mindestens muss die Durch-
führung nach schriftlich fixierten Stan-
dardarbeitsanweisungen von entspre-
chend geschultem Personal erfolgen. Ein-
griffe an proximal der Blase gelegenen 
Abschnitten des Urogenitaltraktes müs-
sen mit sterilen Medizinprodukten erfol-
gen. Hinsichtlich der Aufbereitung von 
endoskopischem Zusatzinstrumentarium 
wird auf das in der Empfehlung „Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung flexibler Endoskope und endosko-
pischen Zusatzinstrumentariums“ [2] Ge-
sagte verwiesen.
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Anhang 7:  
Aufbereitung von 
Ultraschallsonden zur 
Anwendung in der Gynäkologie

Gemeinsame Stellungnahme des Bundes-
instituts für Arzneimittel und Medizin-
produkte und des Robert Koch-Instituts 
vom 17.02.2005. BfArM und RKI wurden 
von Gesundheitsämtern und Gynäkolo-
gen über das Problem der unzureichen-
den Aufbereitung von Ultraschallsonden 
zur transvaginalen Anwendung in der 
täglichen Praxis informiert. Demgemäß 
ist es allgemein üblich, als einzige Schutz-
maßnahme entsprechende Ultraschall-
sonden mit einer Latexschutzhülle zu ver-
sehen und letztere nach der Untersuchung 
zu entsorgen. Diese Vorgehensweise ent-
spricht nicht der erforderlichen Sorgfalt, 
die bei der Aufbereitung von semikriti-
schen Medizinprodukten gemäß der ge-
meinsamen Empfehlung [1] des BfArM 
und der Kommission für Krankenhaushy-
giene und Infektionsprävention beim RKI 
notwendig ist und stellt einen Verstoß 
gegen den notwendigen Patienten- und 
Anwenderschutz dar. Durch die Handha-
bung der Schutzhülle sind Schmierinfek-
tionen bzw. Kreuzkontaminationen nicht 
auszuschließen, so dass die Sonde nach 
jeder Untersuchung (nach Entfernen der 
Schutzhülle) einer Desinfektionsmaßnah-
me mit bakterizider, fungizider und viru-
zider [2] Wirkung zu unterziehen ist.

Gemäß den Grundlegenden Anforde-
rungen an Medizinprodukte (Richtlinie 
93/42/EWG, Anhang I, Abschnitt 13.6) 
muss die Gebrauchsanweisung von wie-
der zu verwendenden Produkten geeig-
nete Aufbereitungsverfahren enthalten. 
Die Hersteller von Ultraschallsonden zur 
transvaginalen Anwendung sind demzu-
folge verpflichtet, mit der Gebrauchsan-
weisung Angaben zu mindestens einem 
wirksamen und materialverträglichen 
Desinfektionsverfahren mit o. g. Wir-
kungsspektrum zu machen. Der Nachweis 
der Wirksamkeit mit anerkannten Metho-
den muss durch Gutachten belegt sein.

Von dieser Forderung unberührt sollte 
der zusätzliche Gebrauch einer Schutz-
hülle während der Anwendung beibe-
halten werden. Aus gegebenem Anlass 

weisen wir darauf hin, dass wir Anga-
ben in der Gebrauchsanweisung zum al-
ternativen Einsatz von Desinfektions-
mitteln oder Schutzhüllen mit der Beto-
nung, dass letzteres Verfahren keinen Ein-
fluss auf den Materialalterungsprozess hat 
und somit die Langlebigkeit des Produk-
tes fördert, als Irreführung im Sinne des 
erforderlichen Anwender- und Patien-
tenschutzes betrachten, da hiermit indi-
rekt die Unterlassung einer Desinfektion 
empfohlen wird.

Die Hersteller von Ultraschallsonden zur 
Anwendung in der Gynäkologie wurden 
mit Schreiben vom 21.01.2005 aufgefor-
dert, umgehend aktiv zu werden, sofern 
die für den Anwender bestimmten Infor-
mationen zum transvaginalen Gebrauch 
von Ultraschallsonden nicht den o. g. For-
derungen entsprechen. Die Gebrauchsan-
weisungen sollten unverzüglich geändert 
und den Anwendern die notwendigen 
Angaben in geeigneter Weise schnellst-
möglich übermittelt werden.
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Anhang 8: 
Aufbereitung von 
Ultraschallsonden mit 
Schleimhautkontakt 

Weitere Information zu der gemeinsa-
men Stellungnahme des Bundesinstitu-
tes für Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) und des Robert Koch-Institu-
tes (RKI) vom 17.02.2005:

Nach Veröffentlichung der gemeinsa-
men Stellungnahme des Bundesinstitu-
tes für Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) und des Robert Koch-Insti-
tutes (RKI) zur Aufbereitung von Ultra-
schallsonden zur Anwendung in der Gy-
näkologie (Empfehlung vom 17.02.2005) 
wurden wir von verschiedenen medizi-
nischen Fachdisziplinen darüber infor-
miert, dass die zum Teil unzureichenden 
Angaben der Hersteller zur Aufbereitung 
von Ultraschallsonden sowie Unklarhei-
ten zum erforderlichen Procedere bei den 
Anwendern nicht auf deren transvagi-
nalen Anwendung beschränkt sind, son-
dern ein generelles Problem bei Anwen-
dung der Sonden mit Schleimhautkontakt 
darstellen. 

Wir haben erneut Ultraschallsonden-
Hersteller und Medizinprodukte-Herstel-
lerverbände angeschrieben und aufgefor-
dert, umgehend, sofern nicht bereits vor-
liegend, mindestens ein wirksames und 
materialverträgliches Desinfektionsver-
fahren mit bakterizider, fungizider und vi-
ruzider Wirkung in die Gebrauchsanwei-
sung aufzunehmen und die erforderlichen 
Informationen zur Desinfektion den An-
wendern dieser Ultraschallsonden zeitnah 
zur Verfügung zu stellen. 

Unabhängig davon weisen wir darauf hin, 
dass, unter Berücksichtigung der Anga-
ben des Herstellers, die Verantwortung 
für die fachgerechte Aufbereitung von 
Medizinprodukten und deren sachgemä-
ße, d.h. die Sicherheit und Gesundheit 
von Patienten, Anwendern oder Dritten 
nicht gefährdende Anwendung beim Be-
treiber bzw. Anwender liegt. 
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