Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von flexiblen,
thermolabilen Endoskopen (GPAE)

Am 1. September 2025 sind die neuen Hygiene-Richtlinien in Kraft
getreten.

Die Zurcher Gesellschaft fur Gastroenterologie und Hepatologie
(ZGGH) hat die wichtigsten Punkte zusammengestellt, die
verbindlichen Vorgaben sind den Leitlinien zu entnhehmen.
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Die Medizinprodukteverordnung von 2021 (MepV, SR 812.213) fordert explizit
eine Validierung des Aufbereitungsverfahrens und ein zugehdriges, zweckmas-
siges Qualitatsmanagementsystem, um die Wirksamkeit und Reproduzierbar-
keit der eingesetzten Verfahren nachweisen zu kénnen.

Die vorliegende, neue Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von flexib-
len, thermolabilen Endoskopen (GPAE) beinhaltet viele Aspekte der Schwei-
zerischen Richtlinie von 2020, wurde aber mit gesetzlichen Vorgaben und einer
prazisen Beschreibuna der Pflichten erganzt.
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Die Anwender missen im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems (QMS)
eine Bewertung der mit der Aufbereitung der Endoskope verbundenen
Risiken durchfihren, aus der hervorgeht, dass die Risiken ausreichend
beherrscht werden. Die Vorgabedokumente der Swissmedic gelten als Stand
der Technik und Wissenschaft (s. Art. 71 Abs. 4 MepV) und sind durch die
Anwender grundsatzlich zu befolgen.

Die Gesundheitseinrichtungen mussen ein System fir die Archivierung der
verschiedenen Dokumente etablieren. Dazu kdnnen sie sich nach Anhang 1
der GPArichten.

Die Mindestaufbewahrungsdauer fir die verschiedenen Dokumente muss
festgelegt und dokumentiert werden.

Die Dokumente zur Ruckverfolgbarkeit der Aufbereitung sind mindestens 16
Jahre aufzubewahren und missen wahrend der gesamten Archivierungszeit
lesbar sein.
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Eine Bewertung der Risiken muss durchgefihrt werden. Auf deren

Basis hat die Gesundheitseinrichtung zu bestimmen, ob im Rahmen der
Risikobeherrschung Massnahmen zur Verringerung der Risiken getroffen
werden mussen. Nach Umsetzung der Risikobeherrschungsmassnahmen
sind alle Restrisiken anhand der festgelegten Kriterien zu bewerten. Falls
das Restrisiko unter Anwendung dieser Kriterien als nicht akzeptabel
beurteilt wird, missen weitere Massnahmen zur Risikobeherrschung
angewendet werden.

Die Ergebnisse der Anwendung des Risikomanagementprozesses sind in
einem Bericht festzuhalten.
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Die Aufbereitung von Endoskopen muss in separaten Raumlichkeiten
erfolgen, die vom Behandlungsbereich der Patienten raumlich getrennt sind.
Die Raumkonzeption der Aufbereitungsraumlichkeiten muss den
fortschreitenden Ablauf der Tatigkeiten gewahrleisten, damit sichergestellt
ist, dass das Endoskop vom schmutzigsten in den reinsten Bereich gelangt
(und der Abfall den umgekehrten Weg nimmt).

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

Bei Neu- und Umbauten gelten die in Anhang 2 definierten Anforderungen.
Die aufbereiteten Endoskope dirfen nicht im Aufbereitungsraum gelagert
werden.

Befinden sich die Schmutz- und Reinzone in unterschiedlichen Raumen,
dirfen die aufbereiteten Endoskope (inkl. aufbereitetes Zubehor und steriles
Material) in der Reinzone (z. B. Entladezone der Durchlade-RDG-E) gelagert
werden.
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Alle flexiblen Endoskope und wiederverwendbares Endoskopiezubehor
mussen nach jeder Untersuchung mithilfe eines standardisierten und
validierten Verfahrens aufbereitet werden.
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Mehrwegreinigungsmaterial (z. B. Mehrwegbdirsten, Spilhilfen,
Reinigungsadapter, Injektionsschlauche) muss gemaéss
Herstelleranweisungen aufbereitet werden.

Die Endoskope missen im Reinigungsbecken vollstandig in die
Reinigungslosung eingetaucht werden, bevor die Blrstenreinigung
begonnen wird. Das Reinigungsbecken muss tber eine ausreichende Grosse
aufweisen.

Die Grosse (Léange und Durchmesser) und der Typ der Reinigungsbiirsten
mussen der Grosse und dem Typ des Endoskopkanals angepasst sein.
Dadurch wird ein ausreichender Kontakt zwischen der Birste und den
Kanalwanden sichergestellt und der Zugang zu kleinen/engeren Lumina
gewadhrleistet.

Zur Reinigung von kritischen Endoskopkomponenten (z. B. der Elevator von
Duodenoskopen und Echoendoskopen) missen spezielle Biirsten gemass
Herstellerangaben verwendet werden.

Furjedenin einer Abteilung verwendeten Endoskoptyp, mussen die
erforderlichen Anschlisse und Reinigungsvorrichtungen vorhanden sein.
Wiederverwendbare Reinigungsadapter missen nach Herstellerangaben
gereinigt und gewartet werden.
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Endoskopisches Zubehor, wie z. B. wiederverwendbare Ventile und
distale Kappen, sind getrennt vom Endoskop (nicht eingesetzt)

und kontaminationsgeschutzt zu lagern. Bei der Verwendung eines
Distalschutzes (z. B. Schwamme, Schutzkappen) darf durch dessen
Anwendung keine Kontamination der Endoskope verursacht werden.
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