Normec

Hybeta
Prufanleitung
Mikrobiologische Uberpriifung von Endoskopen

Modifiziertes Flush-Brush-Flush Verfahren (FBF)
Einzelkanaluntersuchung ohne Zusammenfiihren der Proben

Vorbemerkung

Diese Priifanleitung dient als Hilfestellung bei der Durchfiihrung der mikrobiologischen Uberpriifung von
Endoskopen. Die Probenahme erfolgt in Anlehnung an die folgenden fachlichen Grundlagen:

e  Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (DGKH). Hygienisch-
mikrobiologische Uberpriifung von flexiblen Endoskopen nach ihrer Aufbereitung. Hygiene und Medizin
2010, 35 (3): 75-79.

e Wehrl et al. Elution von Instrumentierkanalen mittels Flush-Brush-Flush-Verfahren zur hygienisch-
mikrobiologischen Uberpriifung aufbereiteter Endoskope — Teil 1: Beschreibung der Methode und
mikrobiologische Ergebnisse der Feldstudie. Zentralsterilisation 2022; 30 (5): 236-241.

e Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (neuer Name:
Kommission fur Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen und in Einrichtungen und
Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe KRINKO) beim Robert Koch-Institut, Anlage 8:
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung thermolabiler Endoskope. Bundesgesundheitsblatt
2024, 55:1244-1310.

Wichtiger Hinweis

Im Oktober 2024 wurde die Uberarbeitete Anlage 8: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
thermolabiler Endoskope” veroffentlicht. Innerhalb von Anlage 8 werden in Kapitel 5 Informativer Anhang 1:
,Methoden zur Priifung der Prozessleistung durch Prozesskontrollen und Methoden zur Prifung der
Prozesswirkung durch Produktkontrollen® beschrieben.

Bisher erfolgte die Beprobung der Endoskopkanéle (z.B. Instrumentierkanal und Luft-/Wasser-Kanal) einzeln
und durch reines Durchspllen (Flush). Eine erweiterte Elutionsmethode (Flush-Brush-Flush (FBF) Verfahren)
zeigte, daR die Reinigung und somit auch die Uberpriifung der Reinigung durch zusétzliches Durchbiirsten von
burstenzuganglichen Endoskopkanalen effizienter wird. In der 0.g. neuen Empfehlung der KRINKO, Anlage 8
von 2024 ist eine Vereinigung der Spulflissigkeiten aller Kanale vorgesehen. Die Normec Hybeta GmbH wendet
das FBF Verfahren als Einzelkanal-Untersuchung ohne ein Zusammenfihren der Spllproben an. Diese
Maoglichkeit ist auch weiterhin in der neuen Anlage der KRINKO aufgefihrt.

Die fachliche Begriindung hierzu und weitere Informationen, auch zu den neuen Warn-/ Eingriffsgrenzen der
Untersuchungen, kénnen unserem Informationsblatt Mikrobiologische Uberpriifung der hygienischen
Aufbereitung flexibler Endoskope Flush-Brush-Flush Verfahren entnommen werden. Diese finden Sie auf der
Internetseite der Normec Hybeta unter Downloads.

Auch das Flush-Verfahren wird zukinftig z.B. fUr nicht burstengangige Kanale weiterhin angeboten. Die
entsprechende Prifanleitung PA LAB-002 Mikrobiologische Uberpriifung von Endoskopen finden Sie ebenfalls
auf unserer Internetseite.
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Inhalt des Priifsets (Modifiziertes Flush-Brush-Flush Verfahren)

2 | Abstrichtupfer® (Ventilzylinder, distales Ende)

*) Weitere Abstrichtupfer sind laut neuer Anlage 8 ggf. notwendig, z.B. bei Albarranhebelnischen,
Ballonfixierungspunkten, Bedienrader und Hebeln. Diese sind vorab bei der Beauftragung der Untersuchung
und der Bestellung des Prifsets mit zu berlicksichtigen. Ein Transportbeutel ist fir die Einsendung einer
fabrikneuen (Einweg-) Endoskop-Reinigungsbiirste des gleichen Typs aus der gleichen Charge bzw. der
gleichen Verpackung

2 | 20 ml sterile NaCl 0,9% pro burstenfahigen Kanal

1 | 40 ml Enthemmerlésung

1 | 100 ml Sammelgefal’ fir die Spulldsungen des Flush-Brush Verfahrens + Burste + Enthemmerldsung

Pro nichtbirstenfahigen Kanal /Optikspulflasche werden 20 ml sterile NaCl 0,9% + 20 ml Enthemmer bendtigt.
Weitere Spllflissigkeiten sind ggf. notwendig, z.B. fir den Luft-/Wasser-Kanal bei fehlender Optik-
Spilflasche/fehlendem Endoskopieturm, spulbaren Jet-Kanal, spilbaren Albarranhebel -Kanal, spilbaren
Ballonkanal-/kanéle. Diese sind vorab bei Bestellung des Prifsets zu berticksichtigen.

Zusatzlich enthalt ein Prifset:

- sterile Spritzen

- Transportbeutel

- Begleitschein

Aktuelle Version der Prifanleitung: https://normec-hybeta.com/downloads/

Lagerung des Priifsets

e Lagerungbei2-8°C
e Haltbarkeitsdatum: siehe Aufdruck. Die Prifmaterialien mussen vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums im
Labor eintreffen. Eine Langzeitlagerung der Prifmaterialien vor Ort sollte vermieden werden.

Vor Ort wird zusatzlich benétigt:

1. Handedesinfektionsmittel

2. keimarme Einmalhandschuhe, Einmalkittel, ggf. Mund-Nasen-Schutz

3. Einsatzbereiter Endoskopie-Turm (wenn vorhanden) inklusive Optikspulflasche

4. Wenn kein Endoskopieturm zur Verfuigung steht, sind passende Ventile und Biopsiekappen fir die zu
beprobenden Endoskope erforderlich.

5. Sterile Schere zum Abtrennen des Birstenkopfes am Distalende

6. Eine fabrikneue (Einweg-) Endoskop-Reinigungsbiirste/n

Hinweis: Sollte es sich bei der Endoskop-Reinigungsbirste weder um ein steriles Einwegprodukt handeln noch
diese einzeln verpackt gewesen sein, wird empfohlen mit Riicksendung des Prifsets ein fabrikneues Exemplar
des gleichen Typs und aus der gleichen Charge bzw. Mehrfachverpackung zur mikrobiologischen Kontrolle
einzusenden.

Achtung: Die Probenahme soll durch geschultes Personal durchgeflihrt werden.
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Durchfiihrung der Prufung

1. Grundsatzlich wird jede Endoskopuberprifung unter aseptischen Bedingungen durchgefuhrt! Bei der
Probenahme muss ein frischer Einmalkittel getragen werden. Vor jeder Probeentnahme ist eine
hygienische Handedesinfektion durchzufiihren. Tlren und Fenster des Untersuchungsraums sind
geschlossen zu halten. Die Untersuchung wird von zwei Personen durchgefihrt.

2. Das Endoskop ist fir die Untersuchung maéglichst freihangend (z.B. an einem Endoskopie-Turm)
aufzuhangen. Jeder Abstrichtupfer wird unmittelbar vor der Anwendung aseptisch mit steriler NaCl-Losung
befeuchtet. Jede kritische Probenahmestelle (distales Ende, Ventileingang, Albarranhebelnische ,
Ballonfixierungspunkte bei Ultraschallendoskopen, Ventilzylinder, Bedienrader- und Hebel, etc.) wird mit
einem separaten Abstrichtupfer abgestrichen. Der Abstrichtupfer wird anschlielend in das beschriftete
Transportréhrchen gegeben. Die Probenahmestelle wird im Begleitschein dokumentiert.

3. Optikspulflasche: Bei fehlendem Endoskopie-Turm werden aus der Optikspulflasche mit einer sterilen
20ml-Spritze 20 ml Spulflissigkeit iber den Anschlussschlauch des Systems enthommen und in das
Probengefal® mit Enthemmerlésung gegeben.

Bei vorhandenem Endoskopie-Turm wird die Optikspulflasche mit einer geeigneten Spullésung (z.B. NaCl
0,9%) befullt und an den Endoskopie-Turm (Endoskop und Lichtquelle) angeschlossen. Durch Betétigung
des Luft-/Wasserventils erfolgt die Durchspllung des Wasserkanals. Von der austretenden Spulflissigkeit
werden 20 ml in dem Probengefall mit Enthemmerldsung aufgefangen. Die Beriihrung des
Auffangréhrchens mit dem Endoskop (auch innen) muss vermieden werden.

4. Instrumentierkanal (FBF): Der passende Adapter (Biopsiekappe) wird auf das Endoskop aufgesetzt. Der
Instrumentierkanal wird mit 20 ml NaCIl-Lésung und einer sterilen Spritze vom proximalen zum distalen
Ende durchgespllt. Die Flissigkeit (20 ml) wird in dem Probengefald mit Enthemmerlésung aufgefangen.
Die Beriihrung des Auffangréhrchens mit dem Endoskop (auch innen) muss vermieden werden.

Der Burstenkopf einer fabrikationsneuen (Einweg-) Endoskopreinigungsbirste passenden Durchmessers
wird mit steriler NaCl-Losung angefeuchtet, nach Entfernung der Biopsiekappe in den Instrumentierkanal-
anschluss am Bedienteil eingeflihrt und ohne Kontamination des Biirstenschafts bis zum Distalende
durchgeschoben.

Der am Distalende austretende Birstenkopf wird mit einer sterilen Schere oder einem Seitenschneider
abgetrennt und im selben Auffanggefal® aufgefangen.

Bei Abnahme der Kappe ist darauf zu achten - sollte diese ein weiteres Mal aufgesetzt werden -, dass
diese nicht kontaminiert und/oder auf einer unsterilen Flache abgelegt wird. Der Instrumentierkanal wird ein
zweites Mal mit 20 ml NaCl-Losung und einer sterilen Spritze vom proximalen zum distalen Ende
durchgespdlt. Die Flussigkeit (20 ml) wird im selben Probengefal® mit Enthemmerlésung aufgefangen. Die
BerUhrung des Auffangréhrchens mit dem Endoskop (auch innen) muss vermieden werden.

5. Mittels der Spritze zweimal 20 ml Luft durch den Kanal geben, um Reste an Spuilflissigkeit auszublasen

Zur Uberprifung des Luft-Wasser-Kanals wird das Endoskop an den Endoskopie-Turm angeschlossen und
Uber die Optikspulflasche gespult. Auch hier werden 20 ml NaCl-Losung in dem Probengefal mit Enthem-
merlésung aufgefangen. Die Berlihrung des Auffangrohrchens mit dem Endoskop (auch innen) muss
vermieden werden.

Hinweis: Bei fehlendem Endoskopie-Turm kann das Endoskop entweder durch die assistierende Person
gehalten oder an einem Infusionsstander aufgehangt werden. Der Luft-Wasser-Kanal wird mit 20 ml NaCl-
Lésung und einer sterilen Spritze vom proximalen zum distalen Ende durchgespult. Hierzu ist der Einsatz
eines sterilen Reinigungsadapters erforderlich. Die Spulflussigkeit (20 ml) wird in dem Probengefald mit
Enthemmerlésung aufgefangen. Die Bertihrung des Auffangréhrchens mit dem Endoskop (auch innen)
muss vermieden werden.

7. Weitere ggf. vorhandene Kanale (z.B. Jet-Kanal, spllbarer Albarranhebel-Kanal und Ballonkanal/-kanéle)
werden ebenfalls jeweils mit mindestens 20 ml, gespult. Dazu werden ggf. Spuladapter der Hersteller
benutzt. Auch hier werden 20 ml NaCl-Lésung in dem jeweiligen Probengefal® mit Enthemmerlésung ohne
Berthrung des Auffangréhrchens mit dem Endoskop aufgefangen.
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8. Fur jedes Endoskop muss der beigeflgte Begleitschein ausgefillt werden. Wichtig sind die
geratespezifischen Daten, die Lokalisation der Entnahmestellen und die Art der Aufbereitung. Vor der
Verpackung fir den Versand muss Uberprift werden, dass die Schraubverschlisse der Probengefalle
dicht verschlossen und nicht verkantet aufsitzen, um ein Auslaufen der Flissigkeit zu vermeiden. Auf dem
Versandweg ausgelaufene Flissigkeiten konnen vom Labor nicht ausgewertet werden, da eine
Sekundarkontamination nicht ausgeschlossen werden kann.

9. Die Materialien missen beschriftet im Transportbeutel verpackt werden.
10. Prufmaterial + Begleitschein an das Labor senden (Adresse siehe unten)

Probenlagerung und Transport

0 Proben bis zum Transport kiihl (2-8°C) stellen.

o Die Proben kdnnen per Fahrdienst / bzw. Postweg an unser Labor zuriickgesendet werden, dabei die
Proben mdglichst bis Mittwoch zum Versand bringen, damit diese nicht Uber das Wochenende unterwegs
sind. Ein Kihltransport ist nicht erforderlich, da beim Transport ohne Kiihlung keine falsch negativen
Ergebnisse entstehen und die Patientensicherheit nicht geféhrdet ist.

Riicksendeadresse

Normec Hybeta GmbH
Labor

Nevinghoff 20

48147 Munster

Auswertung

Nach erfolgter mikrobiologischer Untersuchung erhalten Sie den Prifbericht mit dem Ergebnis und einer
Beurteilung von unserem Labor zurlck.

Hinweise/Empfehlungen zur Probennahme:

Bei der Durchfiihrung von Abstrichen ist u.a. der Anpressdruck ein entscheidendes Qualitatskriterium. Starre
Tupfer ermdglichen (z.B. am Distalende auf3en) einen hdheren Anpressdruck. Zudem kann es bei der
Verwendung von flexiblen Abstrichtupfern zu ,Abrutschen® und/oder ,Zittern® wahrend der Probenahme

kommen, was zu Fehlern im Ergebnis fihren kann.

Der Transport und die Probenahme sind nicht Teil der akkreditierten Leistung
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