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Liebe Leserinnen und Leser,

die Dr. Weigert-Webinarreihe zu den
neuen KRINKO-Empfehlungen wurde
im Januar 2025 erfolgreich fortgesetzt.
In Teil 2 stand das Risikomanagement
im Mittelpunkt. Referenten waren Ulrike
Beilenhoff, DEGEA-Vorsitzende, Thomas
Briimmer, Koordinator des AKI Ham-
burg, und Klaus Wiese, Vorsitzender
der DGSV. Auf S. 1-3 erhalten Sie
einen Uberblick iiber die Inhalte des
Webinars. Nutzen Sie auch gern die
vorgestellten Mustertabellen fiir Ihre
eigene Risikobewertung bzw. Erstel-
lung Ihrer Pldne zur Fehlerbeseitigung.
Wie gewohnt haben Sie die Mdglich-
keit, sich die Veranstaltung online in
unserem Webinar-Archiv anzusehen.

Auf S. 4 méchten wir Ihnen Einblicke
in unsere diesjédhrigen Messeauftritte
geben. Vom 19. bis 21. Mdrz 2025 wa-
ren wir auf dem Kongress der Deutschen
Gesellschaft fiir Endoskopie und Bild-
gebende Verfahren im Congress Cent-
rum in Wiirzburg vertreten und vom 3.
bis 5. April 2025 bei den ESGE Days
2025 in Spanien, Barcelona. Unser en-
gagiertes Team nutzte die Gelegenheit,
sich neue Kontakte, Fachwissen rund
um die Endoskopie und jede Menge
Produktneuheiten zu erschliefsen. Gern
teilen wir mit Ihnen unsere nationalen
und internationalen Eindriicke.

Eine anregende Lektiire wiinscht
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Guido Merk
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DR. WEIGERT

Hygiene mit System

Endoskopaufbereitung aus der Praxis fiir die Praxis

DEGEA live:

Die neuen

KRINKO-Empfehlungen

Risikoanalyse — Moglichkeiten

und Umsetzung

Am 15.01.2025 setzte Dr. Weigert seine
Webinarreihe zur Erlduterung der neuen
KRINKO-Empfehlungen fort. Im zweiten
Online-Seminar der Reihe stand das
Thema Risikomanagement im Mittel-
punkt. Die Methode der Risikoanalyse
wurde erldautert und im Anschluss an-
hand von Beispielen aus der AEMP und
der Endoskopie diskutiert. Durch die
Veranstaltung fiihrte die DEGEA-Vorsit-
zende Ulrike Beilenhoff, unterstiitzt von
Guido Merk und Marcel Jung von Dr.
Weigert. Weitere Referenten waren Tho-
mas Briimmer und Klaus Wiese.

Das Moderatorenteam gab eine Einfiih-
rung in das Thema, bevor Thomas Briim-
mer (Hamburg), Koordinator des AKI fiir
die Leitlinien zur Validierung der Endos-
kopaufbereitung, einen fundierten Uber-
blick tiber Hintergrund und Umsetzung
einer Risikoanalyse gab.

Dr. Weigert

Webinar

(Teil 2)

Hintergrund und Umsetzung
einer Risikoanalyse

Briimmer erlduterte, dass er sich dabei
auf die DIN EN ISO 14971 sowie auf An-
lage 13 der Leitlinie zur Validierung der
Aufbereitung flexibler Endoskope stiitzt.
Ziel des Risikomanagements sei es, po-
tenzielle Gefahren zu analysieren, zu be-
werten und geeignete MaRnahmen ab-
zuleiten — mit dem Ziel, Risiken zu elimi-
nieren oder zumindest zu minimieren.
Die Ergebnisse miissen im Qualitdtsma-
nagementsystem (QM-System) doku-
mentiert werden, da sie auch bei Bege-
hungen durch die Aufsichtsbehdrden
relevant sein konnen.

Anhand eines Ampelsystems und einer
numerischen Skala zeigte Briimmer, wie
Risiken hinsichtlich Eintrittswahrschein-
lichkeit und Schadensausmafd bewertet



02

A endo v

und visualisiert werden kénnen. An-
schlieend miissen Malnahmen zur Re-
duzierung der Risiken festgelegt werden.
Dadurch sollten dann alle Risiken in den
griinen oder zumindest in den gelben Be-
reich wandern. Besonders wichtig sei da-
bei die interdisziplindre Zusammenarbeit
im Team, um von allen Erfahrungen zu
profitieren.

Risikomanagement in der AEMP

Klaus Wiese, Vorsitzender der DGSV e.V.
und Leiter der AEMP am St.-Johannes-
Hospital Dortmund, stellte die Vorge-
hensweise beim Risikomanagement an-
hand exemplarischer Risiken mit Hilfe
einer Excel-Tabelle vor. Am Beispiel des
Wechsels der Reinigungslosung — wie in
derneuen Anlage 8 der KRINKO-Empfeh-
lung gefordert — zeigte er, wie Risiken be-
schrieben, bewertet und mit einer Risiko-
prioritdtszahl (RPZ) quantifiziert werden.
Diese RPZ ergibt sich aus der Multiplikation
von Eintrittswahrscheinlichkeit, Schadens-
ausmafd und Entdeckungswahrschein-
lichkeit (siehe Abb.1).

Wiese betonte, dass die Bedeutung
(SchadensausmanR) eines Risikos auch
nach Umsetzung von Mafinahmen gleich
bleibt — nur die Eintritts- und Entde-

1. Analyse vor
MapBnahmen

wie die Sachkunde des Personals. Bei
Risiken, die sich nicht ausreichend be-
herrschen lassen, konnte z.B. der Wech-
sel der Reinigungslésung nach jedem
Patienten die Losung sein.

Die beschriebenen Bewertungen miissen
regelmaBig Uberpriift und in einem Risiko-
managementbericht dokumentiert werden.
Wiese wies darauf hin, dass jede Abteilung
eigene Kriterien fiir RPZ-Grenzwerte und
Mafinahmen festlegen muss. Die Excel-Ta-
belle sei zwar aufwendig, konne aberauch
als Argumentationshilfe gegeniiber der Kli-
nikleitung dienen, wenn z.B. bauliche An-
forderungen nicht ausreichen. In Abbildung
2 finden Sie den moéglichen Ablauf an ei-
nem exemplarischen Beispiel.

Risikoanalyse: Beispiele aus der
Aufbereitung flexibler Endoskope

Ulrike Beilenhoff ergdnzte praxisnahe
Beispiele aus der Aufbereitung flexibler
Endoskope. Sie erinnerte daran, dass An-
lage 8 ein ,lebendes Dokument“ sei, das
an einzelnen Stellen fortlaufend tberar-
beitet werden kann. Es gebe keine ,Koch-
rezepte®, die fiir alle gelten. Die Empfeh-
lung gebe jedoch einen Rahmen vor, z.B.
den arbeitstaglichen Wechsel der Reini-
gungslosung.

Des Weiteren ging es in Beilenhoffs Vortrag
um die Einstufung der Endoskope. Die meis-
ten Endoskope bleiben semikritisch B, so
dass die Reinigung und Desinfektion aus-
reichend ist. Eine Sterilisation kann den-
noch sinnvoll sein, z.B. wenn ein langerer
Transport mit Lagerzeiten vorgesehen ist.
Weitere Themen sind Bau und technische
Ausstattung der Raumlichkeiten. Bauliche
Limitierungen kénnen ebenfalls ein Risiko
darstellen, z.B. bei zu kleinen Rdumen. Hier
gebe es zwar einen gewissen Bestands-
schutz fiir Einraumldsungen. Die erforder-
lichen Kapazitaten miissen aber genau be-
trachtet werden und auch Ausfallkonzepte
sind bei der Raumplanung zu bedenken. Fiir
Trocknung und Lagerung gebe es mittler-
weile zahlreiche Optionen, die fiir die eige-
ne Abteilung entsprechend ausgewahlt und
definiert werden miissen.

Die abschlie’ende Diskussion zeigte: Das
Thema ist hochaktuell und der Informati-
onsbedarf grof3. Weitere Webinare sind
bereits in Planung.

Das Dr. Weigert Webinar finden Sie auch als
Video-on-Demand unter folgendem Link:

www.drweigert.com/de/aktuelles/
save-the-date-degea-dr-weigert-
webinar-am-15012025

Belastung der
Reinigungslésung

Reinigungswirkung
ist beeintréchtigt

Endoskop wird 8 wahrscheinlich

nicht wirksam gereinigt

7 schwer

392

inakzeptabel

7 sehr gering

ckungswahrscheinlichkeit kénnten be-
einflusst werden. Vorgesehene Mafinah-
men umfassen im gegebenen Beispiel
z.B. das Abwischen des Endoskops nach
der Untersuchung und das Durchsaugen
der Kandle sowie weitere Schritte, die die
Belastung der Reinigungslésung verrin-
gern konnen. Wichtig seien dabei klare
Arbeits- und Verfahrensanweisungen so-

Risikobewertungen werden fiir eine Vielzahl
von Bereichen gefordert. Beilenhoff stellte
beispielhaft den Bereich Ausbildung vor —
es sei ein grofBer Unterschied, mit welcher
Ausbildung ein Mitarbeiter in die Aufberei-
tung flexibler Endoskope einsteige. Mitar-
beitende ohne die Vorbildung eines Medizi-
nal-Fachberufes bendtigen optimalerweise
zusatzliche und/oder andere Schulungen.

Weiterer Webinare finden Sie unter folgen-
dem Link:

www.drweigert.com/
de/aktuell/webinar-archiv

Autor: Marcel Jung M.Sc.,
Produktmanager Endoskopie
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Bewertung der Risiken

Wahrscheinlichkeit des Auftretens
1 % der Fille bzw.

Punkte

1 sehr unwahrscheinlich 1 malin 100
Jahren
. 10% der Fille bzw.
2 unwahrscheinlich 1 mal in 10 Jahren
3 fernliegend
a4 sehr gerin 50% der Falle bzw.
gering 1 mal pro Jahr
5 gering
6 gelegentlich
7 maRi 75% der Fille bzw.
g 1 mal pro Halbjahr
8 wahrscheinlich
. 90% der Falle bzw.
9 hdufig 1 mal pro Monat
10 sehr hoch

Bedeutung

nicht wahrnehmbar

unbedeutend
vernachlassigbar
gering

mittelschwer

ernst
schwer
kritisch
duBerst schwer

katastrophal

Beeintrachtigung
bzw. Fehlerquote
10%

Beeintrachtigung
bzw. Fehlerquote
25%

Beeintrachtigung
bzw. Fehlerquote
50%

Beeintrachtigung
bzw. Fehlerquote
75%

Beeintrachtigung
bzw. Fehlerquote
90%
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Entdeckungswahrscheinlichkeit

sicher >99%
sehr hoch >75%
hoch
mittel
gering
gelegentlich >50%
sehr gering
minimal
unwahrscheinlich >10%
kaum moglich <10%

Ab einer Risikopriorititszahl von 120 werden dokumentierte Ma3nahmen fest gelegt,
unter einer Risikoprioritdtszahl von 120 ist das Risiko vertretbar.

Abb. 1: Musteraufbau einer Risikobewertung

2. Risikomindernde
MapBnahmen

Endoskop nach der Untersuchung auBen abwi-
schen, alle vorhandenen Kanle ausreichend
durchsaugen, frisches Behaltnis fiir die Durch-

8 wahrscheinlich 7 schwer

3. Bewertung Restrisiko nach
Risikominimierungsmaf3nahmen

7 sehr gering

4.

inakzeptabel

Die Tabelle zur Bewertung der  Fef X
Risiken finden Sie hier: TR

Bewertung
der Mafinahmen

nach 3 Datum ok

Monaten

Datum

saugung benutzen, sachkundiges Personal einset-
zen, Personal hat aktuelle Kenntnisse, nicht fixie-
renden Reiniger einsetzen, fiir alle Arbeitsschritte
sind VA und AA vorhanden, nach dem Biirsten der
Kanéle ausspiilen der Reinigungsldsung in ein
separates Becken, visuelle Beurteilung der Lsung
auf Verschmutzungen und Wechsel der Losung
bei sichtbarer Verschmutzung, maschineller
Reinigungsschritt folgt immer auf den manuellen
Reinigungsschritt

7 schwer

5 gering

3hoch

vertretbar

nach 6 Datum ok Datum

Monaten

Achtung: Diese Tabellen sind lediglich Beispiele.
m Jede Endoskopie muss und darf eigene Kriterien

anlegen. Auch die Akzeptanzschwelle darf vom

Risikobewertungsteam festgelegt werden.

Abb.2: Musteraufbau einer Risikoanalyse an einem exemplarischen Beispiel

[OFE

Die vollstdndige Mustertabelle
finden Sie hier:
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Dr. Weigert Messen 2025: Erste Highlights
DGE-BV Kongress 2025 in Wiirzburg

Der Kongress der Deutschen Gesellschaft
fiir Endoskopie und Bildgebende Verfahren
e.V. fand vom 19. bis 21. Madrz 2025 im
Congress Centrum Wiirzburg statt. Unter
dem Motto ,,Endoskopie - Beyond the Scope*
gab es alles, was eine erstklassige Fach-
veranstaltung ausmacht: Wissenschaft,
Innovation und jede Menge spannende
Vortrdge.

Wir von Dr. Weigert haben nicht nur die
dort vorgestellten neuesten Entwicklun-
gen in der Endoskopie verfolgt, sondern
auch aktiv zur Information und anschlie-
Bender Diskussion beigetragen: Marcel
Jung, Product Manager Endoscopy, sprach
in seinem Vortrag iiber ,,Hintergrund und
Umsetzung einer Risikoanalyse in der En-
doskopie aus der Sicht eines Prozessche-
mikalienherstellers® — ein essenzielles

ten = @ Ol

Thema fiir mehr Patientensicherheit und
effiziente Aufbereitungsprozesse. Der an-
schlieBende persdnliche Austausch mit
den Interessenten und Fachbesuchern hat
uns einmal mehr bestatigt: Diese beiden
Themen gehoren einfach zusammen.

ESGE-Days 2025 in Barcelona

In Spanien, Barcelona fanden vom 3. bis 5.
April 2025 die ESGE Days 2025 unter dem
Titel ,,Shining a light on endoscopy“ statt.
Die European Society of Gastrointestinal
Endoscopy hat auch in diesem Jahr ein be-
eindruckendes Programm zusammenge-
stellt, das nicht nur durch fachliche Tiefe,
sondern auch durch eine starke interdiszi-
plindre Vernetzung liberzeugte. Hygiene im
besten Licht — die ESGE Days waren im bes-
ten Sinne ein echtes Highlight fiir uns mit
anregenden Diskussionen, neuen Kontak-
ten und jede Menge Fachwissen rund um
die Endoskopie. Unser engagiertes Team
nutzte dort die Gelegenheit, dem interna-

tionalen Fachpublikum Produktneuheiten
zu prasentieren und in den aktiven Aus-
tausch zu gehen.

Es wurde dort nicht nur iiber neodisher®
System-Losungen und innovative Dosier-
technik gesprochen, sondern auch darii-
ber, was Hygiene wirklich bedeutet: Sicher-
heit fur Patientinnen und Patienten, Si-
cherheit und Entlastung fiir das Personal
sowie Prozesse, die reibungslos funktio-
nieren.

Autor: Marcel Jung M.Sc.,
Produktmanager Endoskopie
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