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1. Grundsatze

Qualitatssicherung bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) ist nicht nur eine gesetzliche
Verpflichtung sondern auch von wirtschaftlicher Bedeutung. Die Pravention nosokomialer Infektionen
stellt eine interdisziplinare Herausforderung aller Beteiligten dar. Die MP mussen so beschaffen sein,
dass sie maschinell aufbereitet werden kénnen. Das RDG muss durch die Prozesssicherheit eine
sichere Aufbereitung gewahrleisten. Das mit der Aufbereitung beauftragte Personal muss die
erforderlichen Kenntnisse und Qualifikation zur ordnungsgemafen Aufbereitung besitzen.

Die Leitlinie richtet sich an alle Einrichtungen, in denen MP zur Anwendung am Menschen
aufbereitet werden.

Fur die Aufbereitung gelten folgende Grundsatze:
Der maschinellen Aufbereitung ist im Vergleich zur manuellen Aufbereitung der Vorzug zu
geben.
Eine effiziente Reinigung ist Voraussetzung fir eine effiziente Desinfektion und, falls
erforderlich, fur eine anschlieRende Sterilisation.
Thermischen  Desinfektionsverfahren ist im  Vergleich zu chemo-thermischen
Desinfektionsverfahren der Vorzug zu geben.
Es liegt in der Verantwortung des Betreibers, dass Validierungen und erneute
Leistungsqualifikationen durchgefiihrt werden.
Der Betreiber ist fur die Einhaltung der periodisch durchzuflihrenden Routinepriifungen, die
im Rahmen der Validierung und bei der erneuten Leistungsqualifikation definiert und
dokumentiert werden, verantwortlich.

Der Betreiber hat die Verantwortung, dass das mit der Aufbereitung beauftragte Personal die
erforderliche Sachkenntnis besitzt.

Der Betreiber hat die Verantwortung, ein Qualitdtsmanagement einzufuhren und aufrecht zu
erhalten.

Wenn ein Verfahrensparameter verandert wird (z.B. Wechsel der Prozesschemikalien,
Programmanderung) ist eine erneute Leistungsqualifikation des Verfahrens durchzufiihren.

2. Rechtlicher und normativer Hintergrund

Die Verpflichtung zur qualitatsgesicherten Aufbereitung von Medizinprodukten fiir medizinische
Einrichtungen ergibt sich sowohl indirekt als auch direkt aus einer Reihe von Gesetzen,
Verordnungen, Normen, Richtlinien und Empfehlungen.

21 Gesetze und Verordnungen

Im Gesundheitswesen sind alle Leistungserbringer verpflichtet, sich an Malknahmen der
Qualitatssicherung mit dem Ziel der verbesserten Ergebnisqualitat zu beteiligen. Dazu mussen sie
ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement einfihren und weiterentwickeln (Sozialgesetzbuch V,
§§ 135 - 137). Das betrifft selbstverstandlich den gesamten Bereich der Aufbereitung von MP, weil
ein nachvollziehbares Qualitdtsmanagement nur mit validierten Verfahren realisierbar ist.
Im Infektionsschutzgesetz (IfSG) wird die Erarbeitung von Hygieneplanen gefordert. In diesen
Planen muss die Aufbereitung einschlieRlich der Kontrollen und Priifungen festgelegt sein.

- Im Medizinproduktegesetz (MPG) werden unter anderem die Anforderungen an die

funktionelle und hygienische Sicherheit von MP geregelt.

- Die Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fordert in § 4 Absatz 2 die
Validierung von Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsprozessen.

Die,Grundsatze der Pravention“ (BGV A1) und die BGR/ TRBA 250, ,,Biologische Arbeitsstoffe
im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege“ beinhalten die Regelung besonderer
VorsorgemalRnahmen und Verhaltensweisen fir Personal im Gesundheitsdienst, das z.B. durch
Infektionserreger gefahrdet ist. Da die Forderung der TRBA zum Infektionsschutz des Personals
weitaus besser durch maschinelle als durch manuelle Aufbreitung erflllt werden kann, wird mit der
Einfihrung validierter maschineller Aufbereitungsverfahren indirekt auch dem Anliegen der TRBA
Rechnung getragen.

Leitlinie von DGKH Januar 2005 3 von 41



2.2 Normen, Richtlinien und Empfehlungen

Normen, Richtlinien und Empfehlungen (Leitlinien und Standards) stellen den allgemein anerkannten
Stand des Wissens und der Technik dar. Einige Normen, Richtlinien und Empfehlungen, wie zum
Beispiel die RKI-Empfehlung zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von MP*,
haben gesetzlichen Charakter. Wichtige Normen, Richtlinien und Empfehlungen fir diese Leitlinie
sind:
- Die RKI-Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®. Sie fordert ein Qualitdtsmanagement
sowie validierte Prozesse bei der Aufbereitung wieder verwendbarer MP.

- Die prEN ISO 15883 konkretisiert und definiert die Anforderungen an Reinigungs- und
Desinfektionsgerate sowie an die Validierung der Aufbereitungsprozesse.

- Die DIN EN ISO 17664 benennt die vom Hersteller bereitzustellenden Informationen fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten.

3. Geltungsbereich

Diese Leitlinie gilt fur die Validierung, die erneuten Leistungsqualifikationen und die
Routineliberwachung von Aufbereitungsprozessen mit thermischer Desinfektion in Reinigungs-
Desinfektionsgeraten fur thermostabile MP auf Basis der prEN ISO 15883 -1 und -2 unter
zusatzlicher Beachtung der Wirtschaftlichkeit und Praxisrelevanz.

Aufgrund des heutigen Wissensstandes Iasst sich eine Validierung der Prozesse fir
Hohlrauminstrumente in der Praxis nur schwer durchfiihren. Zwar gibt die pr EN ISO 15883 gewisse
Verfahren vor, doch werden die Ergebnisse zu sehr durch das individuelle Instrumentendesign
beeinflusst. Auch liegen nur selten entsprechende Reinigungsvorgaben, wie in der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) und in der DIN EN ISO 17664 vom Hersteller der
Instrumente gefordert, vor. Die Autorengruppe dieser Leitlinie wird als Erganzung entsprechende
Validierungsmethoden erarbeiten und veréffentlichen.

Die Leitlinie richtet sich an alle Einrichtungen im stationaren und im niedergelassenen Bereich, in
denen MP zur Anwendung am Menschen aufbereitet werden. Ebenso auch an labormedizinische
und pharmazeutische Einrichtungen, aber z.B. auch an Piercingstudios und Einrichtungen fir
medizinische Fulipflege.

Die Leitlinie bezieht sich auf normkonforme und nicht normkonforme RDG.

Des weiteren soll die Leitlinie grundsatzliche Hilfestellung bei der Auswahl neuer Reinigungs-
Desinfektionsgerate geben.

4. prEN ISO 15883: - Aufbau und Anforderungen der Norm

4.1 Grundsatzliche Anforderungen
Die Normenreihe prEN ISO 15883 legt allgemeine Leistungsanforderungen an Reinigungs-
Desinfektionsgerate und deren Zubehor fest, die fir die Reinigung und Desinfektion von MP in der
medizinischen, zahnmedizinischen und pharmazeutischen Praxis bestimmt sind. Sie besteht aus:
- Teil 1: ,Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prifungen flr Reinigungs-
Desinfektionsgerate”
- Teil 2: ,Anforderungen an und Priifung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit thermischer
Desinfektion fur chirurgische Instrumente, Anasthesiezubehdr, Behalter, Gerate, Glasgerate®
- Teil 3: ,Anforderung an und Prifung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit thermischer
Desinfektion fur Behalter fur menschliche Ausscheidungen®
- Teil 4: ,Anforderungen an und Prufung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit chemischer
Desinfektion fur thermolabile Endoskope®.

4.2 Definitionen

Abnahmepriifung

Die Abnahmeprifung beinhaltet die Installationsqualifikation und Teile der Betriebsqualifikation. Sie
ist Voraussetzung fir die Ubergabe des RDG an den Betreiber.
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Betriebsqualifikation (BQ):
Die Betriebsqualifikation ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises dass der Betrieb der

installierten Ausristung (Ausstattung) innerhalb vorbestimmter Grenzen ablauft, wenn sie
entsprechend ihren Betriebsablaufen eingesetzt wird.

Installationsqualifikation (1Q):

Die Installationsqualifikation ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerat
in Ubereinstimmung mit seiner Spezifikation geliefert und installiert wurde.

Leistungsqualifikation (LQ):
Die Leistungsqualifikation ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerat, so
wie es installiert ist und entsprechend den Betriebsablaufen betrieben wird, dauerhaft in
Ubereinstimmung mit den vorbestimmten Kriterien arbeitet und dadurch Produkte erhalten werden,
die ihre Spezifikationen erfiillen.
- Anmerkung: d.h., dass der Reinigungs-und Desinfektionsprozess Produkte liefert, die nach
dem geforderten Standard gereinigt, desinfiziert, nachgespult und ggf. getrocknet sind.

Prozesschemikalien:
Prozesschemikalien sind chemische Produkte, die flir die Anwendung in einem RDG bestimmt sind.

Qualifizierung:

Die Qualifizierung ist die Beurteilung oder Ermittlung der Eignung des Gerates und seiner
Ausstattung fur die Verwendung im Betrieb. Dadurch wird sichergestellt, dass eine angepasste
Leistungsqualifikation mit dem Gerat moglich ist.

Erneute Leistungsqualifikation

Vollstandige oder teilweise Wiederholung der Prifungen aus der Validierung (1Q, BQ, LQ), um die
Zuverlassigkeit des Verfahrens zu bestatigen.

- Anmerkung: Die Wiederholung der Leistungsqualifikation ist bei wesentlichen Anderungen der
Verfahrensparameter (z.B. Wechsel der Beladung, Austausch der Prozesschemikalien,
Programmanderung, wesentlichen Reparaturen, unzureichende Reinigungsleistung) bzw.
nach Empfehlung der prEN ISO 15883 mindestens einmal pro Jahr durchzuflihren.

Risikoanalyse:

Die Risikoanalyse untersucht die Fehlermdéglichkeiten, die Wahrscheinlichkeit des Auftretens der
Fehler und die Moglichkeit der Entdeckung vor Fehlerentstehung. Auf Grundlage der Bewertungen
werden MaRnahmen ergriffen.

Routinepriifung:

Die Routinepriifung umfasst eine periodisch durchgefiihrte Reihe von Kontrollen und Prifungen zur
Feststellung, ob die Betriebsleistung des Reinigungs-Desinfektionsgerates innerhalb der bei der
Validierung festgelegten Grenzwerte liegt.

Typprifung:
Die Typprufung liegt im Verantwortungsbereich des Herstellers. Sie stellt eine Risikoanalyse zur
Abgrenzung bzw. Bewertung der Risiken und zum Nachweis der Ubereinstimmung eines RDG mit
der prEN 1SO15883 dar. Dies ist die Basis zur Erstellung von Referenzdaten fir Folgeprifungen.
- Anmerkung: Die dabei durchgeflihrte Prifung mit Prifanschmutzungen informiert Gber einen
gewissen Grad der Wahrscheinlichkeit entsprechender Umsetzung dieser Leistung unter
Praxisbedingungen fir den deklarierten Anwendungsbereich.

Validierung:

Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der
erforderlichen Ergebnisse, um zu zeigen, dass ein Verfahren standig Produkte erbringt, die mit den
vorgegebenen Spezifikationen Ubereinstimmen.

FUr Reinigungs-Desinfektionsgerate besteht die Validierung aus Installationsqualifikation (1Q),
Betriebsqualifikation (BQ) und Leistungsqualifikation (LQ), durchgefuhrt an Geraten, fur die ein
dokumentierter Nachweis vom Hersteller fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm
vorliegt.
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5. Teil 1 - Validierung von Reinigungs-Desinfektionsprozessen

5.1 Voraussetzungen fiir die Validierung

Um die Validierung eines Reinigungs- und Desinfektionsprozesses durchfiihren zu kénnen, sind
sowohl vom Betreiber als auch vom Hersteller der Reinigungs-Desinfektionsgerate und der
Prozesschemikalien Voraussetzungen zu erfullen.

5.1.1 Baulich-technische Voraussetzungen beim Betreiber

Zunachst missen bauliche und raumliche Vorraussetzungen Uberpriift und ggf. nachgeristet
werden. Hier ist vor allem die Trennung von reinem und unreinem Bereich zu nennen. Diese muss
u.a. gewahrleisten, dass keine Mikroorganismen oder Partikel vom unreinen in den reinen Bereich
Ubertragen werden konnen. Ist keine Trennung zwischen reinem und unreinem Bereich mdéglich,
muss durch geeignete organisatorische MaRnahmen sichergestellt werden, dass eine Ubertragung
von Mikroorganismen und Partikeln durch Luft / Aerosole minimiert wird. Die Validierung kann erst
erfolgen, wenn das RDG gemal Installationsplan des Lieferanten aufgestellt, angeschlossen und
betriebsfahig ist sowie alle Betriebsmittel in erforderlicher Qualitat bereitstehen.

Die Checkliste 10.1 zu 5.1.1 Baulich-technische Voraussetzungen beim Betreiber gibt einen
Uberblick.

5.1.2 Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber

Als  organisatorische  Voraussetzung fir die Validierung eines Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses sind vor allem qualitatssichernde Mallnahmen 2zu sehen. Ein
Qualitatsmanagement ist erforderlich.

Zwingend ist vor Beginn der Validierung die Risikobewertung und Einstufung der MP entsprechend
den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von MP* des Robert Koch-Institutes (RKI),
durchzufiihren.

Die Checkliste 10.2 zu 5.1.2, Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber gibt einen Uberblick.

5.1.3 Informationen des RDG-Herstellers fiir den Betreiber

Als Voraussetzung fir die Validierung eines Reinigungs- und Desinfektionsprozesses sind Angaben
und Informationen seitens des Herstellers der RDG erforderlich und dem Betreiber zur Verfiigung zu
stellen.

Die Checkliste 10.3 zu 5.1.3, Informationen des RDG-Herstellers fiir den Betreiber gibt einen
Uberblick.

5.1.4 _Informationen des Betreibers fiir den RDG-Hersteller / Lieferanten
Der Betreiber muss folgende Informationen zur Verfugung stellen:

- besondere Anforderungen an die Prozesse auf Grund behdrdlicher Vorgaben oder besonderer
Zweckbestimmung der aufzubereitenden Produkte

- Bedingungen am Aufstellungsort (siehe 5.1.2)
- Angaben zur Aufbereitung von MP durch deren Hersteller (EN ISO 17664)

- Qualitaten der Betriebsmittel (z.B. Wasser) Informationen Uber Wasserqualitaten stehen unter
9.1, Anlage 1, Wasserqualitaten zur Verfugung
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5.2 Validierung

Nach Veroffentlichung der EN ISO 15883 sollen nur noch RDG mit Typprifung nach den
Anforderungen der EN ISO 15883 erstmalig in Verkehr gebracht werden. Dies ist Vorraussetzung fur
die Konformitatsbewertung und CE Kennzeichnung der Gerate nach MPG, geprift und bestatigt
durch die benannte Stelle. Fir diese Gerate ist eine Validierung ohne eine zusétzliche
geratebezogene Risikoanalyse moglich.

Die Validierung besteht aus Installationsqualifikation (1Q), Betriebsqualifikation (BQ) und
Leistungsqualifikation (LQ). Es liegt in der Verantwortung des Betreibers, dass eine Validierung
durchgefihrt wird. Sie kann nur am Anwendungsort durchgefiihrt werden.

Validierungen durfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die aufgrund ihrer fachlichen
Ausbildung und durch ihre praktischen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse der einschlagigen
Gesetze, Normen und Richtlinien Uber die notwendige Sachkenntnis verfugen. Die validierenden
Personen missen Uber die notwendigen messtechnischen Ausstattungen und Prifmittel verfligen
und die Methoden beherrschen.

Validierungen missen mit anerkannten, qualitdtsgesicherten Methoden durchgefiihrt werden.

Sollen bei bereits im Betrieb befindlichen Geraten (flr die keine Typprifung gemal EN ISO 15883
vorliegt) Prozesse validiert werden, mussen ggf. zusatzliche Prifungen durchgefiihrt werden. Diese
sind individuell je nach Geréat festzulegen (siehe auch 5.2.4).

5.2.1 |Installationsqualifikation

Die Installationsqualifikation wird durchgefiihrt um sicherzustellen, dass
- das RDG und Zubehér ordnungsgeman geliefert und installiert wurden
- die Betriebsmittelversorgung den spezifizierten Anforderungen genugt

Die fur die Installationsqualifikation durchzufiihrenden Prifungen und Kontrollen missen festgelegt,
durchgefihrt und die Ergebnisse dokumentiert werden.

Durchzufuhrende Prifungen und Kontrollen kdnnen der Auflistung entnommen werden, sind aber
nicht auf die im Folgenden gelisteten beschrankt.

- Prufung des Bestell- und Lieferumfangs (bei vorhandenen Installationen Priifung des
Bestands):

o Geréat (richtige Ausflihrung)
o Sockel/ Bodenwanne
o Trocknungsmodul
o Dampfkondensation /Entliftungseinrichtung
o Ver-/Entsorgungswagen
- Beladungswagen/-kérbe, Einsatze sowie Disen/Adapter
- Installationsplan, Gebrauchsanweisung(en) und sonstige Dokumente
- Prafungen der Anschlisse und Medienversorgung, Abgleich mit Installationsplan

o Strom
o Wasser kalt / warm / vollentsalzt
o Dampf

o Abwasser
o Abluft/Entluftung
Die Checkliste 10.4 zu 5.2.1, Installationsqualifikation stellt ein Beispiel dar.
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5.2.2 Betriebsqualifikation

Die Betriebsqualifikation wird durchgefiihrt um sicherzustellen, dass das RDG und die
Medienversorgung mit den Spezifikationen der Hersteller und den Anforderungen der EN ISO 15883
Ubereinstimmen.

Die fur die Betriebsqualifikation durchzufihrenden Prifungen und Kontrollen missen festgelegt,
durchgefiihrt und die Ergebnisse dokumentiert werden.

Durchzufihrende Prifungen, Kontrollen und MaRnahmen werden in der Checkliste 10.6 zu 5.2.2
Betriebsqualifikation ,Prifungen, Kontrollen, MalRnahmen® im Anhang beschrieben.

Eine Abnahmeprufung (siehe Checkliste 10.5 zu 5.2.2, Betriebsqualifikation ,Abnahmeprufung®)
beinhaltet die Installationsqualifikation und Teile der Betriebsqualifikation. Prifungen, die bereits im
Rahmen der Abnahmeprifung durchgefiihrt wurden, missen bei der Betriebsqualifikation nicht
wiederholt werden, sofern die Abnahmeprifung nicht langer als 6 Wochen zurlickliegt.

5.2.3 Leistungsqualifikation

In der Leistungsqualifikation werden die festgelegten Reinigungs- und Desinfektionsprogramme fiir
Referenzbeladungen geprift und die Ergebnisse dokumentiert, sodass sichergestellt ist, dass bei
Einhaltung dieser Festlegungen jederzeit reproduzierbare Ergebnisse erreicht werden, d.h. der
Prozess muss jederzeit die vorgegebenen Spezifikationen erflllen. Jede Referenzbeladung muss
Instrumente mit betriebstypischen Kontaminationen sowie mit kritischen Konstruktionsmerkmalen
umfassen. Die Referenzbeladung wird dokumentiert.

Referenzbeladungen sind immer betreiberspezifisch. Die genannten Beispiele missen nicht bei
jedem Betreiber vorhanden sein. Auch kdnnen andere Referenzbeladungen (z.B. Mischbeladungen)
festgelegt und dokumentiert werden. Vorbehandlungen, z.B. Vorreinigung, missen ebenfalls
berlcksichtigt werden.

Referenzbeladung ,Durchschnittlicher Verschmutzungsgrad®
- Allgemeinchirurgische Instrumente, die bei Schnittoperationen der Fachgebiete
Visceralchirurgie, Urologie, Gynakologie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde(HNO), Dermatologie,
Kinderchirurgie und ahnlichen eingesetzt wurden.
Referenzbeladung MIC
- Instrumente, die in der Minimal-Invasiven-Chirurgie verschiedener Fachgebiete eingesetzt
wurden
Referenzbeladung ,hartnackige Verschmutzung*
- Instrumente, die bei orthopadischen und/oder unfallchirurgischen Operationen, Craniotomien
und ahnlichen Operationen eingesetzt wurden und intraoperativ stark verschmutzt wurden,
z.B. durch Gewebereste oder Knochenmehl, ebenso sind zumeist Bohrersysteme
aufzubereiten.
Referenzbeladung ,Mikroinstrumente®
- Mikroinstrumente aus den Bereichen Augenheilkunde, Neurochirurgie, HNO und anderen
Disziplinen.
Referenzbeladung ,Container”
- Container aus verschiedenen Materialien, Schisseln und andere grof3flachige MP
Referenzbeladung ,Anasthesiematerial”
- Beatmungsschlauche, Atemmasken, und andere MP, die aus thermostabilen Kunststoffen
bestehen
Voraussetzung fir die Leistungsqualifikation ist die Festlegung und Dokumentation der notwendigen
Programme mit den entsprechenden Verfahrensablaufen. Die Verfahrensfestiegung muss die
Vorbedingungen zur Reinigung mit einbeziehen. Die Verfahrensbeschreibung ist im Detail,
einschliellich genauer Angaben zu den Chemikalien, zu dokumentieren
Das Formblatt 11.1 zu 5.2.3, Leistungsqualifikation "Programme festlegen und dokumentieren® steht
im Anhang als Hilfestellung zur Verfigung.
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5.2.3.1 Priifung der Reinigung

Zur Uberprifung der Reinigung werden zwei verschiedene Verfahren durchgefiihrt. Die Verwendung
von Prifinstrumenten mit definierter Anschmutzung (A) sowie die Verwendung von durch
tatsachlichen Gebrauch real verschmutzte Instrumenten (B).

(A) Priufinstrumente:

Um bei der Leistungsqualifikation vor Ort einen Bezug zur geforderten Mindestleistung herzustellen,
werden im ersten Verfahren definiert kontaminierte Instrumente (prapariert nach
Standardarbeitsanweisung in einem qualifizierten Labor) der zu prifenden Referenzbeladung
beigegeben.

Die Prufanschmutzungen und Methoden, auf welche die Norm prEN ISO 15883-fur die
Reinigungsprifung fir chirurgische Instrumente verweist, sind nicht alle unter den Gesichtpunkten
der Quantifizierbarkeit, Standardisierbarkeit und Praxisrelevanz aufgelistet worden. Aus Sicht der
Verfasser dieser Leitlinie ist es dringend erforderlich, Prifanschmutzungen heranzuziehen, die mit
einer reprasentativen, praxisnahen Kontamination vergleichbar sind. Hier wurde ein Konsens
hinsichtlich heparinisiertem Schafsblut, das durch Zugabe von Protaminsulfat gerinnungsfahig wird,
gefunden. Die prEN ISO 15883 verweist flr die Typprifung auf ein Verfahren mit kinstlich
kontaminierten Instrumenten zur Bestimmung einer geforderten Mindestreinigungsleistung.

(B) real verschmutzte Instrumente:

Das zweite Verfahren ist die Uberpriifung mit durch tatséchlichen Gebrauch kontaminierten
Instrumenten in den festgelegten Referenzbeladungen. So werden auch die auf die Reinigung
Einfluss nehmenden Bedingungen bei Gebrauch im OP, der Entsorgung zur Aufbereitung, der
eventuellen Vorreinigung und der Beladung berlicksichtigt.

Vorgehensweise:

Es ist jedes verwendete Programm, insgesamt aber mindestens drei Referenzbeladungen zu
Uberprifen. Bei Programmen mit gleichen Prozessstufen und gleichen Prozesschemikalien, bei
denen sich die einzelnen Prozessstufen bis zur Desinfektion nur in der Zeit unterscheiden, ist das
Programm mit der kirzesten Zeit zu wahlen. Es werden Instrumente verwendet, die durch
tatsachlichen Gebrauch, mit allen spezifischen Einflissen, verschmutzt wurden (B). Nach der
maximalen Entsorgungsdauer werden die Instrumente entsprechend festgelegtem Muster auf die
Beladungswagen gegeben. Dabei wird jedes Medizinprodukt einzeln inspiziert. Instrumente bzw.
deren Teile, die deutlich visuell kontaminiert sind, werden dokumentiert (ggf. Digitalfoto) und
markiert. Bei jedem Durchlauf erfolgt eine zusatzliche Beladung mit einem definiert kontaminierten
Prifinstrument (A) pro Siebschale, mindestens jedoch fiinf pro Durchlauf. Die markierten
Instrumente und die Prifinstrumente werden nach Unterbrechen des Programms vor der
Desinfektionsstufe gezielt zur Auswertung und Beurteilung herausgenommen.

Hinweis: Nach der Auswertung des Reinigungsergebnisses ist die anschlieBende thermische
Desinfektion der Referenzbeladung sowie der Priifinstrumente aus Infektionsschutzgriinden sicher
zu stellen.

Zur Durchfihrung der Uberpriifung mit Prifinstrumenten sind unter 9.2 die Anlage 2,
Methodenbeschreibung zur Prifung der Reinigung und unter 11.2 das Formblatt Prifung der
Reinigung zu beachten.

Auswertung

(A) Priufinstrumente:

Die Auswertung des Reinigungsergebnisses der Prifinstrumente erfolgt zunachst visuell und wird
dokumentiert. Prifinstrumente miissen optisch sauber sein. Anschlief3end sind alle Prifinstrumente
auf Proteinriickstande mit einer mindestens semi-quantitativen Proteinnachweismethode zu
Uberprufen. (siehe Anlage 2)

In der Praxis lasst sich die Biuret/BCA Methode vor Ort durchfihren.

- Anmerkung: Neben den o. g. proteinanalytischen Methoden zur Ruckstandsbestimmung
konnen die Untersuchungen auch mit anderen physikalisch/chemischen Nachweisverfahren
durchgefuhrt werden, die entsprechend empfindliche, quantitative Ergebnisse liefern.

Neue Erkenntnisse werden in der Aktualisierung dieser Leitlinie bericksichtigt.

(B) real verschmutzte Instrumente:

Das Reinigungsergebnis an den markierten real verschmutzten Instrumenten wird visuell tGberpruft
und dokumentiert. Proteinnachweismethoden kénnen optional durchgeflihrt werden.
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Beurteilung

(A) Prifinstrumente:

Akzeptanzkriterien fur Prifinstrumente:

Grenzwert: Alle Prifinstrumente missen optisch sauber sein. Zusatzlich zur optischen Sauberkeit
der Prifinstrumente darf ein Proteingehalt von 100ug Protein (als Rinderserumalbumin) pro ml Eluat
eines Prufinstrumentes nicht erreicht / Uberschritten werden.

Warnwert: Werte Uiber 50ug Protein (als Rinderserumalbumin) pro ml Eluat eines Prifinstrumentes
Richtwert: maximal 50 ug Protein (als Rinderserumalbumin) pro ml Eluat eines Prifinstrumentes

MaRnahmen bei Erreichen des
Grenzwertes: Sofortige Stillegung des RDG bis zur Beseitigung der Grenzwertuberschreitung.
Warnwertes: RDG kann weiter betrieben werden. Mallnahmen zur Erreichung des Richtwertes

missen unverziglich festgelegt, umgesetzt und durch erneute Uberpriifung mit Prifinstrumenten
nachgewiesen werden. Die Validierung gilt bis dahin als nicht abgeschlossen.

Richtwertes: Keine MalRnahmen erforderlich, erneute Leistungsqualifikation (siehe 5.4).

(B) real verschmutzte Instrumente:

Weisen die real verschmutzten Instrumente optische Verschmutzungen auf, sind unverziglich
Malnahmen zu ergreifen ( z.B. Optimierung der Beladung oder des Verfahrens z.B. hinsichtlich der
Auspragung der Vorspil- oder Reinigungsstufe). Eine erneute Uberpriifung mit vergleichbaren
Instrumenten ist durchzufiihren.

Werden proteinanalytische Untersuchungen an real verschmutzten Instrumenten durchgeflihrt,
gelten dieselben Akzeptanzkriterien wie bei den Prifinstrumenten (A).

Zur Dokumentation steht das Formblatt 11.2 zu 5.2.3.1 Priifung der Reinigung zur Verfligung.

Liefert die Leistungsbeurteilung von der Typpriifung abweichende Ergebnisse, ist mit allen
Beteiligten eine Problemlésung herbeizufiihren.

5.2.3.2 Priifung der Desinfektion

Fur die Uberprifung der thermischen Desinfektionswirkung sind Temperaturmesssysteme zu
verwenden, die den Anforderungen der Norm (siehe prEN ISO 15883-1, Punkt 6.8.) entsprechen und
Uber entsprechende Messwertaufzeichnungen verfligen. Die Sensoren werden zwischen den
Instrumenten und in der Nahe der gerateeigenen Messstellen des RDG positioniert. Zusatzlich sind
Messstellen an den Beladungstragern und den Kammerwanden zu wahlen. Die Risikostellen, d.h.
die Stellen, an denen die Verfahrenstemperatur zuletzt erreicht wird, sind ggf. aus der Typprifung
oder den vorangegangenen Prifungen zu entnehmen. Wenn die Messwerte der Temperaturfiihler
nicht mit den Werten der Inprozesskontrollen und Anzeigen der RDG Ubereinstimmen, muss die
Ursache fur die Differenzen gesucht und beseitigt werden.

Es wird empfohlen mindestens zwei Zyklen mit je sechs Sensoren, bzw. drei Zyklen mit je vier
Sensoren fir jede Referenzbeladung zu prifen.

Die vorgeschlagene Positionierung der Sensoren wird aus dem Formblatt 11.3 zu 5.2.3.2
Positionierung der Temperatursensoren ersichtlich.

Die zu erreichenden Zielwerte ergeben sich aus den Ag-Wert Anforderungen in Zusammenhang mit
der festgesetzten Desinfektionstemperatur mit einer Toleranz von-0/+5 K (Temperaturband).
Das Ag-Konzept ist unter 9.2 in der Anlage 3, das Ay-Konzept der prEN ISO 15883 beschrieben.

5.2.3.3 Priifung der Trocknung

Die Trocknung wird Uberprift, indem ein Ublicher Prozesszyklus gefahren wird. AnschlieRend wird
das Spulgut aus dem RDG genommen und auf eine ebene Flache auf farbiges Krepppapier gelegt.
Die Feuchtigkeit der Beladung wird auf dem Krepppapier sichtbar.

Bei Hohlrauminstrumenten wird trockene Luft durch das Lumen auf einen Spiegel geblasen um
Restfeuchte zu detektieren.

Restfeuchte, z.B. an Kontaktstellen, ist zu tolerieren. Die Ergebnisse werden dokumentiert.

5.2.3.4 Prozesschemikalien

Bei ordnungsgemafer Aufbereitung im RDG durfen nach Abschluss der Reinigung und Desinfektion
nur toxikologisch unbedenkliche Restmengen der Prozesschemikalien auf den MP verbleiben. Vom
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Hersteller der Prozesschemikalien werden Grenzwerte definiert, die unter Berilicksichtigung
anhaftender Nachspilwasserreste am Medizinprodukt bei Verbleib im Nachspullwasser toxikologisch
unbedenklich sind.

Im Rahmen der Validierung muss nachgewiesen werden, dass bei sachgemaler Anwendung keine
Restmengen der Prozesschemikalien oberhalb dieses definierten Grenzwertes auf den MP bzw. im
Nachspulwasser verbleiben.

Die zur Ermittlung der Restmengen der Prozesschemikalien erforderlichen Methoden oder
Nachweise richten sich nach den eingesetzten Prozesschemikalien und missen vom Hersteller zur
Verfugung gestellt werden. (siehe 9.4, Anlage 4, Prozesschemikalien).

5.2.4 Qualifizierung von im Betrieb befindlichen Geraten

Fir bereits in Betrieb befindliche RDG, die nicht die grundlegenden Anforderungen der Norm erflillen
und die fir den weiteren Betrieb qualifiziert werden sollen, ist zunachst eine Beurteilung
durchzufiihren. Kriterien fir die Beurteilung sind:

- Automatische/elektronische Programmsteuerung

- Automatische Fehlermeldungen bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung)

- Kalibrierbarkeit der Messkette

- Temperaturanzeige

- Separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

- Automatische Dosierung
Die Beurteilung gibt Aufschluss dartber, ob mit dem in Betrieb befindlichen RDG mit vertretbarem
Aufwand ein validierter Reinigungs- und Desinfektionsprozess moéglich ist.

Durch eine entsprechende Risikoanalyse (siehe 9.5 Anlage 5, Risikoanalyse) ist der Umfang der
Prifungen (Leistungsqualifikation) sowie ggf. erganzende MalRnahmen, z.B. die Haufigkeit von
Routineprifungen, festzulegen. Grundsatzlich werden die gleichen Prifungen wie fir
normenkonforme Gerate durchgefuhrt. Es kdnnen aber auch erganzende Prifungen notwendig sein
(siehe Teil 2 dieser Leitlinie).

Fur die Beurteilung der Reinigungs-Desinfektionsgerate und die Haufigkeit von Routineprifungen
sind mindestens folgende Hinweise zu beachten:

Steuerung

RDG mit mechanisch/elektrischen bzw. Programmkarten-Steuerungen erfiillen die Anforderungen
der Norm nicht.

Bei RDG mit elektronischen Steuerungen ist zu prifen, ob die Einhaltung der Parameter Gber andere
MaRnahmen mdglich ist/erfolgen kann.

Tlurverriegelung

Verfugt das RDG nicht Uber eine Tur-/Betriebsverriegelung ist die Nachrustmaoglichkeit beim
Hersteller / Lieferanten zu erfragen. Ist das nicht mdglich, muss das Personal belehrt und
angewiesen werden (Bestatigung durch dessen Unterschrift), dass eine Prozessunterbrechung nur
nach eingehender Prufung und ggf. Rucksprache mit den Verantwortlichen unter Beachtung der
Sicherheit (Hitze, Chemikalien usw.) und der Bewertung des Verfahrensstatus (gereinigt?,
desinfiziert?) vorgenommen wird.

Temperatursensoren

Verfiigt das RDG nur (ber einen Sensor zur Regelung und Uberwachung der Temperatur, ist
abhangig von der Betriebshaufigkeit eine wdchentliche bzw. monatliche orientierende Prifung mit
einem RDG-unabhangigen Messsystem sinnvoll. Die Festlegung hat aufgrund der Betriebshaufigkeit
des RDG zu erfolgen.

Wasserniveauregelung

Die Einhaltung eines gleichartigen Wasserniveaus ist bei jedem Betrieb flir die Aufrechterhaltung des
Spuldrucks und fur die Konzentration der Prozesschemikalien bedeutsam. Ist diese mafigeblich vom
bauseitigen FlieRdruck abhangig, sind Mallnahmen zur Sicherstellung zu prifen, ggf. nachzuristen
und/ oder regelmaBige Prifungen festzulegen.
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Dosierungen

Ist keine Flllstandiiberwachung flir die Vorratsgebinde vorhanden, ist der Fullstand nach Anweisung
taglich zu prifen. Die Volumendosierung muss bei jedem Zyklus unabhangig von der Regelung
Uberwacht werden. Alternativ kdnnen externe Dosieriberwachungssysteme nachgeristet werden.

5.3 Dokumentation

Alle relevanten Daten und Bewertungen zur Sicherheit und Wirksamkeit von Installation, Betrieb,
Instandhaltung und Prifung des Gerates missen dokumentiert werden.

Zur Dokumentation empfiehlt es sich, standardisierte Formblatter und Checklisten zu verwenden.
Beispiele fur Formblatter und Checklisten sind in den Kapiteln 9. bis 11. dieser Leitlinie aufgefihrt.

5.4 Erneute Leistungsqualifikation

Die Entscheidung fur die Durchfuhrung der erneuten Leistungsqualifikation kann entweder auf Basis
der bei der Validierung gesammelten Daten, nach einem festgelegten Zeitraum oder aufgrund
wesentlicher Anderungen getroffen werden.

Eine erneute Leistungsqualifikation muss durchgefiihrt werden:

- bei Einfihrung neuer oder veranderter zu reinigender und desinfizierender MP oder bei neuen
Beladesystemen, solange keine Gleichwertigkeit zu einer validierten Referenzbeladung bzw.
zu einem validierten MP oder Beladesystem gezeigt werden kann

- bei Einfihrung neuer Prozessparameter einschliel3lich Chemikalien

- bei Anderungen oder technischen Arbeiten am Geréat, welche die Leistung beeinflussen
kdénnen

- bei unakzeptabler Leistung des Gerates

Sofern sich keine wesentlichen Anderungen ergeben haben, empfiehlt prEN I1SO 15883 eine
mindestens jahrliche erneute Leistungsqualifikation. Maximal 4 Wochen, idealerweise direkt vor der
erneuten Leistungsqualifikation ist eine Wartung des RDG nach Herstellerangaben durchzufihren.

Die Prafungen setzen sich aus Teilen der Betriebs- und Leistungsqualifikation zusammen. Diese sind
mindestens:

- Prufung der Reinigungsleistung
- Prufung der Desinfektionsleistung

Der genaue Prifumfang wird zusammen mit dem Betreiber nach Sichtung der Dokumentation sowie
der Ergebnisse der Routinekontrollen des Zeitraums nach der letzten erneuten Leistungsqualifikation
festgelegt.
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6. Teil 2 - Routineuiberwachung von Reinigungs-Desinfektionsprozessen,
in Vorbereitung
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7. Teil 3 - Beschaffung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten, in
Vorbereitung
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9. Anlagen

9.1 Anlage 1, Wasserqualitaten

Wasser ist aufgrund des erforderlichen Volumens ein wichtiges Medium im Aufbereitungsprozess
und ist daher fir jeden maschinellen Spilprozess ein entscheidender Faktor zur Erzielung eines
guten Reinigungsergebnisses. Je nach Spulgut kann die Wasserqualitdt die Werterhaltung des
Spulgutes beeinflussen. Der Salzgehalt des Wassers flr die abschlieRende Spllphase kann zu
unerwlnschten Ruckstdnden am Spulgut oder zu Materialschaden fihren. Daher ist die
Wasserqualitat fur die Schlussspilphase besonders zu beobachten.

In der prEN ISO 15883 ist im Teil 1 in Punkt 6.4.2 die Prifung der Beschaffenheit des letzten
Spulwassers beschrieben.

Im Rahmen der Validierung des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses wird empfohlen auch die
Wasserqualitat fur die Vorspul-, Reinigungs- und Zwischenspulschritte zu dokumentieren. Hierzu ist
die Einholung einer Wasseranalyse des Wasserversorgungsunternehmens eine einfache
Madglichkeit.

Fir diese Prozessschritte sind Gesamtharte, Gesamtsalzgehalt, Chloridgehalt und pH-Wert
besonders zu beachten.

Als Anhaltswerte sind nachstehende Werte zu empfehlen:
- Gesamtharte: < 3°d (< 0,5 mmol CaOll)

- Gesamtsalz: <500mg/I
- Chloridgehalt: <100 mg /I
- pH-Wert: 5-8

Die Verwendung von salzfreiem bzw. vollentsalztem Wasser im Schlussspulschritt fuhrt zu
sauberem, fleckenfreien Spulgut. In Punkt 6.4.2.2 der prEN ISO 15883 — Teil 1 sind die Parameter
aufgefiihrt, die in jedem Fall ermittelt werden sollten. In EN 285 sind im Anhang B, Tabelle B1 Werte
fir das Kesselspeisewasser eines Dampfsterilisators aufgeflihrt. Diese Wasserqualitat kann fiir den
Schlussspulschritt bei der maschinellen Instrumentenaufbereitung empfohlen werden.

Als Anhaltswerte sind nachstehende Werte zu empfehlen:

- Leitfahigkeit: <15 pS/cm

- pH-Wert: 5-7

- Gesamtharte: < 0,02 mmol CaO/l
- Salzgehalt: <10 mg/I

- Phosphat: (als P,Os) < 0,5 mg/l

- Silikat: (als SiOy) <1 mg/l

- Chlorid <2 mg/l

Hinweis:

Die Bestimmung der mikrobiologischen Qualitét des Splilwassers oder die
Belastung durch bakterielle Endotoxine ist derzeit fiir Aufbereitungsprozesse mit thermischer
Desinfektion nicht erforderlich.
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9.2 Anlage 2, Methodenbeschreibung zur Priifung der Reiniqung

Teil 1 - Kontamination der Priifinstrumente (Arterienklemme nach Crile)

Als Testschmutz wird heparinisiertes Schafsblut verwendet, das mit Protaminsulfat koagultionsfahig
gemacht wird. Das Schafsblut sollte nicht alter als eine Woche sein und bis zur Verwendung gekuihlt
gelagert werden.

Die Kontamination der Prifinstrumente muss in einem geeigneten Labor erfolgen. Zur Kontamination
der Instrumente wird das heparinisierte Schafsblut (Acila GMN®, Mdhrfelden) mit 10% bidestilliertem
Wasser verdiinnt. Die Schafsblutldsung wird dann mit 1,5 I.E Protaminsulfat (Acila GMN®) je 1 mL
Blut gerinnungsfahig gemacht. Hiervon werden je Instrument 100 ul mit einer Pipette in das Gelenk
pipettiert.

Das Prifinstrument wird finfmal gedffnet und geschlossen, um eine gleichmaRige Verteilung der
Kontamination zu erreichen.

Nach der Kontamination werden maximal 20 Prifinstrumente gedffnet in eine Siebschale gelegt.
Dabei ist darauf zu achten, dass die Siebschale auf einer nichtsaugenden Unterlage steht und es ist
vorteilhaft, wenn sie Abstand zur Arbeitsflache hat. Ansonsten kénnte ein Teil der Testanschmutzung
von der Unterlage aufgesaugt werden, wodurch die Prifinstrumente unterschiedlich kontaminiert
waren. Die Siebschale mit den Prifinstrumenten wird eine Stunde bei 45°C im Trockenschrank
getrocknet.

Jedes Prifinstrument wird nach der Trocknung geschlossen und einzeln in einen PE-Beutel
gegeben. Der PE-Beutel mit Instrument muss gut entliftet und dicht verschlossen werden.
(Untersuchungen haben gezeigt, dass bei dieser Verpackung auch eine Lagerung von 14 Tagen nur
einen geringen Einfluss auf das Reinigungsverhalten der Prifinstrumente hat und somit auch der
Versand der kontaminierten Prifinstrumente unproblematisch ist.)

Teil 2 - Beurteilung des Reinigungsergebnisses der Priufinstrumente

missen, sind auf jeden Fall fiir die nachfolgenden Schritte wasserdichte, saubere
Handschuhe zu tragen.

Nach der Entnahme der Prifinstrumente aus dem RDG vor dem Desinfektionsschritt sind diese
nass. Die Instrumente sind in nassem Zustand mit dem Arbeitsteil senkrecht nach oben zu halten,
dreimal zu 6ffnen und zu schlielen. Fir den optischen Befund wird der im unteren Schlussbereich
angesammelte Wassertropfen auf Verfarbung bzw. Tribung Gberprift.

Fir den semiquantitativen Proteintest erfolgt die Probengewinnung durch Ausspilen des
Gelenkbereichs mit 1 % Natrium-dodecylsulfatiésung (SDS). Diese ist entweder dem Testsatz
beigefliigt oder muss beispielsweise von der Apotheke besorgt werden. Bei der Prifung von
Reinigungsprozessen mit einer Temperatur in den zu prifenden Verfahrensschritten von grofier
60°C (vor der thermische Desinfektion), ist die 1 % SDS-Lésung mit Natriumhydroxid auf pH 11
einzustellen. So wird die Beeintrdchtigung der Wiedergewinnung durch Temperaturdenaturierung
etwas kompensiert.

C Da die Klemmen vor dem Desinfektionsschritt aus dem RDG enthommen werden
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Zur Probengewinnung wird jedes Instrument in ein 50 ml Becherglas
(hohe Form, z.B. Artikel C123.1, Carl Roth GmbH, Karlsruhe) gestellt
und zwei Milliliter der SDS-Lésung Uber den Gelenkbereich
zupipettiert. (Handschuhe tragen!)

Das Becherglas wird dann derart schrag gehalten, dass
das Instrument, an den Becherglasrand gehalten, bis kurz
oberhalb des Gelenks benetzt wird. Der Gelenkbereich
wird dann in der Lésung finfmal so weit wie mdglich
geodffnet und geschlossen. Danach lasst man das
Instrument 10 Minuten im Becherglas stehen und fuhrt den
Vorgang erneut in der selben Lésung durch. Der Prozess
wird noch ein drittes Mal wiederholt.

Die SDS-Lésung wird danach direkt der semiquantitativen
Analyse zugeflhrt.

der Losung nichts verschiittet wird. Das Ergebnis wird durch ungenaue

2 Bei der Durchfiihrung der Elution ist sorgféltig darauf zu achten, dass von den 2ml
Arbeitsweise verfalscht und damit unbrauchbar!

Externe Uberpriifung der Klemmen

Der semiquantitative Proteinnachweis kann auch in einem entsprechend ausgeristeten, externen
Labor durchgefuhrt werden. Genaue Hinweise zum Vorgehen und fur den Versand sind im Formblatt
11.2 zu finden.

Teil 3 - Aufbereitung der Klemmen

Nach erfolgter Probengewinnung werden die Klemmen erneut maschinell aufbereitet, diesmal mit
Desinfektionsschritt und Trocknung. Vor der nachsten Kontamination wird ein fur Dampfsterilisation
freigegebenes Pflegemittel gezielt in die Gelenke gespriht. Danach erfolgt eine Ubliche
Dampfsterilisation bei 134°C. Dieses simuliert Praxisbedingungen und egalisiert die
Pflegemittelmenge im Gelenk.
Anmerkung: In dem Zeitraum von November 2004 bis Februar 2005 wird ein Ringversuch zur
Uberpriifung der Methode in verschiedenen Aufbereitungsabteilungen deutschlandweit
durchgefiihrt. Die Ergebnisse des Ringversuchs werden zeitnah publiziert werden.
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9.3 Anlage 3, Das A,-Konzept der prEN ISO 15883

Begriffserlauterungen:

Der D- Wert (Dezimal-Reduktionswert) gibt bei einer bestimmten Temperatur die Zeit in Minuten
an, die erforderlich ist, um die Keimzahl um eine Zehnerpotenz zu senken, was einer Abtétungsrate
von 90% entspricht.

Der z-Wert gibt die Temperaturanderung in Kelvin an, die erforderlich ist, um den D-Wert um den
Faktor 10 zu &ndern.

A ist definiert als das Zeitdquivalent in Sekunden bei 80 °C, bei dem eine gegebene
Desinfektionswirkung erreicht wird.

Wenn die festgelegte Temperatur 80 °C betragt, und der z-Wert = 10 ist, wird der Begriff Ao
verwendet.

Der A, -Wert eines Desinfektionsverfahrens mit feuchter Hitze ist die Abtétung, angegeben als
Zeitaquivalent in Sekunden, bei einer durch das Verfahren an das Medizinprodukt Gbertragenen
Temperatur von 80 °C, bezogen auf Mikroorganismen, bei denen z = 10 ist.

Erlauterung des A, -Wert - Konzeptes:

FUr die parametrische Erfassung der Desinfektionswirkung wurde das F — Wert —Konzept, welches
bei der Sterilisation angewendet wird, auf das RDG ubertragen und als A — Wert — Konzept in die
Norm prEN ISO 15883 aufgenommen.

In einem Desinfektionsverfahren mit feuchter Hitze wird erwartet, dass eine bestimmte Temperatur
Uber eine bestimmte Dauer einen voraussagbaren letalen Effekt auf standardisiert kultivierte
Mikroorganismen ausubt (= D-Wert). Wenn besonders hitzeresistente Mikroorganismen gewahlt
werden und unter der Voraussetzung, dass diese in einer Anzahl vorhanden sind, welche die auf den
aufzubereitenden MP Ubersteigt, kénnen entsprechende Expositionsbedingungen bestimmt werden,
unter denen diese in einem korrekt betriebenen RDG standig zu desinfizierende Produkte flhren
werden.

Erforderliche A, -Werte:

Welcher A, -Wert erreicht werden muss, hangt von Art und Anzahl der Mikroorganismen auf den
kontaminierten MP sowie von den nachfolgenden weiteren Behandlungen oder auch der
anschlielenden Verwendung ab.

A¢-Wert von 3000

Bei MP, die mit hitzeresistenten Viren, z.B. Hepatitis B Virus, kontaminiert sind oder sein kdnnen, ist
ein Ag -Wert von 3000 anzusetzen. Dieser kann bei einer Einwirkung von heiRem Wasser, z. B. von
90 °C flr 5 min, erreicht werden. Voraussetzung fir diese Annahme ist, dass das Medizinprodukt
diese Temperatur auf den zu desinfizierenden inneren und dulReren Oberflachen fir die Dauer von 5
min annimmt. Da Anzahl und Art der zur Aufbereitung gelangenden Mikroorganismen auf dem
Medizinprodukt unbekannt und zudem sehr unterschiedlich sein kann, sollte die maschinelle
Dekontamination grundsatzlich mit einem A, -Wert von 3000 erfolgen. Auch bei MP, fur die eine
anschlieRende Sterilisation erforderlich ist, muss aus Personalschutzgrinden - z. B. Sicherheit beim
Zusammensetzen/Prifen/Verpacken von MP - die Abtétung bzw. Inaktivierung von Erregern inkl.
HBV gesichert sein.

- FuBnote: In der ,Liste der vom Robert Koch-Institut gepruften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren, Bundesgesundheitsblatt 1-2003%, wird fur den
Wirkungsbereich B die langere Einwirkzeit von 10 min/93°C beibehalten, da die dort
aufgeflhrten Verfahren fir behdrdlich angeordnete DesinfektionsmalRnahmen vorgesehen
sind. Diese sollen umfassend wirksam sein und einen zusatzlichen Sicherheitsbereich auch
fur bisher nicht bekannte Erreger berucksichtigen.

Aq-Wert von 600

Die Anwendung eines Ap-Wertes von 600 wird bei unkritischen MP, also MP, die nur mit unverletzter
Haut in Berihrung kommen, als Minimum betrachtet. Voraussetzung zur Verwendung des A,-Wertes
von 600 ist es auch, dass nur eine Kontamination mit vegetativen Bakterien und Pilzen vorliegt, was
dem Wirkungsbereich A der Definition in der ,Liste der vom Robert Koch-Institut gepruften und
anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren, Bundesgesundheitsblatt 1-2003“, entspricht.

Eine Abstimmung mit dem/der zustandigen Krankenhaushygieniker/in ist erforderlich
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Bestimmung des A,-Wertes

Der A,-Wert ersetzt die bisherige Festlegung eines Prozesses mit einer festen Zeit- und
Temperaturfestlegung durch die variable Kombination von Zeit und Temperatur. Die folgende Tabelle
gibt dazu Bespiele.

Haltezeit Temperatur A,-Wert
Minuten Sekunden °C

100 6.000 70 600

10 600 80 600

1 60 90 600

50 3.000 80 3.000

5 300 90 3.000

Wird der Ap-Wert bei niedriger Temperatur kalkuliert, so ist zu beachten, dass fiir die Integration eine
untere Temperaturgrenze von 65 °C festgelegt wurde, weil sich fir thermophile Organismen bei
Temperaturen unter 65 °C der z- und der D-Wert grundlegend andern kénnen. Unter 55 °C kann sich

eine Vielzahl von Mikroorganismen aktiv replizieren.
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9.4 Anlage 4, Prozesschemikalien

Als Prozesschemikalien werden fur die Aufbereitung mit thermischer Desinfektion in der Regel
Reiniger, ggf. Neutralisationsmittel sowie Nachspulmittel bendtigt. Diese Chemikalien werden im
Reinigungsschritt und dem optional nachfolgenden Neutralisationsschritt eingesetzt. Die
nachfolgenden Spdllschritte sind in der Regel Spulschritte mit Wasser flr Zwischenspilen und
thermische Schlussspilung. In der Schlussspulung kdnnen Nachspilmittel verwendet werden. Die
Prozesschemikalien sind MP, fir die der Hersteller die Konformitat nach der
Medizinprodukterichtlinie 93/42 nachweisen muss.

Fir die Validierung missen vom Hersteller der Prozesschemikalien nachstehende Unterlagen zur
Verfligung gestellt werden:

- Produktbeschreibung mit Dosierempfehlung
- Sicherheitsdatenblatt
- Methode zur Uberprifung der Dosierung

- Information Uber toxikologische Unbedenklichkeit der auf den MP verbleibenden Reste der
eingesetzten Prozesschemikalien

- Methode zum Nachweis von toxikologisch unbedenklichen Restmengen der eingesetzten
Prozesschemikalien, z.B. im Schlussspulschritt

Reiniger
Es wird zwischen alkalischen und neutralen Reinigern unterschieden.

Bei den neutralen Reinigern, die in der Regel nichtionische, schaumarme Tenside enthalten, werden
Produkte mit und ohne Enzym eingesetzt.

Wird die Aufbereitung nach den Empfehlungen der vCJK-Task Force gemaly RKI-Mitteilung zu vCJK,
veroffentlicht im Bundesgesundheitsblatt April 2002, durchgefiihrt, muss der pH-Wert in der
Reinigerlésung Uber 10 liegen.

Neutralisationsmittel

Es werden Produkte auf Basis von Zitronen- oder Phosphorsaure eingesetzt. Die
phosphorsaurehaltigen Produkte weisen die hdhere Saurestarke auf, sind aber flr bestimmte
Spulglter als materialschadigender einzustufen.

Nachspiilmittel

Nachspulmittel basieren auf Tensiden und verringern die Grenzflachenspannung des
Nachspulwassers wodurch eine bessere Trocknung resultiert.

Dosierung und Restnachweise

Die Dosierung wird in der Regel durch Auslitern des Volumens der Prozesschemikalien ermittelt. Im
Falle einer chemischen Konzentrationsermittlung ist fur die Neutralisationsmittel und alkalischen
Reiniger durch Titration mit Sduren bzw. Laugen eine einfache Analysenmethode gegeben.

Neutrale Reiniger kdnnen dagegen in der Regel nur durch eine analytische Bestimmung von
Inhaltsstoffen (z.B. Tenside) im Labor Gberprift werden.

Im Aufbereitungsprozess muss durch exakte Dosierung nach Vorgaben des Herstellers und
ausreichende Klarspulschritte sichergestellt sein, dass nur toxikologisch unbedenkliche Reste von
Prozesschemikalien in den Schlussspiilschritt gelangen. Eine einfache Uberpriifung vor Ort ist durch
pH-Wert Messung gegeben, in dem man den pH-Wert des letzten Spllwassers mit dem fir die
Schlussspuilung verwendeten Prozesswasser vergleicht.

Genauere Uberprifungen koénnen durch analytische Untersuchungen, nach Vorgabe der
Prozesschemikalien-Hersteller, erfolgen.
Empfohlene Uberpriifungen

- Dosierung (Angabe in ml/I oder Vol.-%):

- Uberpriifung regelmaRig bzw. nach Instandsetzungen in relevanten Bereichen, z.B. durch
Auslitern

- Im Rahmen der erneuten Leistungsqualifikation durch Auslitern oder analytische Prifung
- Ruckstand Prozesschemikalien
- Ermittlung des pH-Wertes

Leitlinie von DGKH Januar 2005 21 von 41



9.5 Anlage 5, Risikoanalyse

Eine Risikoanalyse soll Geféahrdungspotentiale sichtbar machen und bewerten. Die Bewertung
beinhaltet auch die Entdeckungswahrscheinlichkeit und Eintrittswahrscheinlichkeit. Sie ist
Voraussetzung flr eine Abschatzung der Vertretbarkeit des Risikos und dessen Reduzierung und
Minimierung durch Installierung geeigneter MaRnahmen.

Im Sinne der Leitlinie bezieht sich die Risikoanalyse ausschlielich auf die Prozesssicherheit.

Eine Risikoanalyse muss immer situationsbezogen durchgeflihrt werden, wobei das grundlegende
Vorgehen standardisiert werden kann. Es sind verschieden Methoden der Risikoanalyse bekannt.
Eine ist in der DIN EN ISO 14971 beschrieben.

Das folgende Beispiel lehnt sich an die in der DIN EN ISO 14971 beschriebenen Struktur an.
Risikoanalyse: Identifizierung von Gefahrdungen / Risiko fir jede Gefahrdung einschatzen
An dem folgenden Beispiel: ,fehlende Tiirverriegelung* wird das schrittweise Vorgehen dargestellit.

Was kann passieren? Vorzeitiger Abbruch, nicht kompletter Programmablauf
Reinigungs- und Desinfektionsergebnis unzureichend

Risikobewertung: Ist das Risiko vertretbar, oder miissen MalRnahmen installiert werden?

Das Risiko, welches sich aus Unterbrechen/Abbrechen des Programms wegen der fehlenden
Tarverriegelung ergibt, muss minimiert werden. MalRnahmen sind notwendig!

MalRnahmen konnen konstruktiver oder informativer Art sein. Konstruktiven MalRnahmen ist der
Vorzug zu geben.

1. Prifung, ob Nachrustung technisch moéglich und wirtschaftlich vertretbar ist
2. Dokumentierte Schulung anhand einer schriftlichen Arbeitsanweisung
3. Warnhinweis an dem RDG anbringen

Die Nachrustung ist wirtschaftlich vertretbar und madglich

Die Nachrustung ist nicht mit vertretbarem Aufwand mdglich

Unter der Vorrausetzung, dass in der ZSVA nur im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems
geschultes Personal eingesetzt wird und zusatzlich ein Warnhinweis (Aufkleber ,Achtung — nur nach
Programmende 6ffnen!®) angebracht wird, ist das Risiko ausreichend reduziert. Das verbleibende
Risiko (z.B. bewusste Zuwiderhandelung) ist akzeptabel.

Risikokontrolle: Bewertet die ausreichende Wirksamkeit der getroffenen MalRnahmen und damit die
Reduzierung des Risikos. Die neu installierten MalRnahmen dirfen zu keiner
anderen
Gefahrdung flhren.
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9.6 Anlage 6, Vorlage zur Erstellung einer Checkliste zur Routineliberwachung, in
Vorbereitung
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10. Checklisten

10.1 Checkliste zu 5.1.1 Baulich-technische Voraussetzungen beim Betreiber

Anforderung vorhanden nicht vorhanden Malnahmen / Bemerkungen
Informationen zu vorhandenen Wasserqualitaten

Bauseitiger Geruchsverschluss am Ablauf der Bodenwanne

Entliftung im Wartungsraum (vor allem bei Taktbandanlagen)
Raumtemperatur im Wartungsraum liegt unter 50°C

Abluftleitung ist temperaturbestandig

Kondensatleitung ist bis 100°C temperaturbestandig

Absperrventil und Schmutzfanger am Dampfanschluss

Absperrventil am VE-Wasser Anschluss

Absperrventil und Schmutzfanger am Kaltwasseranschluss

Absperrventil und Schmutzfanger am Warmwasseranschluss
Elektrohauptschalter in unmittelbarer Nahe des Gerates

Bauliche Trennung zwischen Rein- und Unrein Bereich
Ruckgabemdglichkeit z.B. zur Nachreinigung von noch verschmutzen MP
(z.B. Ruckgabefenster)

Personalschleuse zwischen reinem und unreinem Bereich

Genlgend Stauraum fir aufzubereitende MP im unreinen Bereich

Sicherer, geschitzter und gut zugénglicher Platz fir Prozesschemikalien
(Lagertemperatur beachten)

Vorrichtupg zur Handereinigung und Hande- Im unreinen Bereich
desinfektion (Waschbecken und Wandspender)
Handedesinfektionsmittelspender Im reinen Bereich
Handedesinfektionsmittelspender In Personalschleuse
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10.2 _Checkliste zu 5.1.2 Organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber

Anforderung

vorhanden

nicht vorhanden

MafRnahmen / Bemerkungen

Gebrauchsanweisung der MP mit Aufbereitungsvorschriften fir alle Produkte
(gem. DIN EN ISO 17664)

Risikobewertung und Einstufung der MP entsprechend den Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von MP des RKI

Beschreibung der zu reinigenden und desinfizierenden Referenzbeladungen
mit entsprechender (Foto) Dokumentation

Gebrauchsanweisungen und Medizinprodukteblcher der RDGs

Wartungs- und Instandhaltungsplan der RDGs

Datenblatter zu den Prozesschemikalien (Produktmerkblatter,
Sicherheitsdatenblatter, Betriebsanweisungen)

Beschreibung des gesamten Aufbereitungsprozesses vom Einsatz bis zur
dokumentierten Freigabe (Qualitdtsmanagement)

Erfassung der maximalen Entsorgungsdauer pro Beladung.

Beladung flr die Leistungsqualifikation festlegen und anschlieend
Erstellung der erforderlichen Standardarbeitsanweisungen (SAA) flr den
Betrieb

Festlegung der Verantwortlichkeiten

Qualifikation des Personals (z.B. DGSV Fachkunde Lehrgang)

Hygieneplan

Reinigungs- und Desinfektionsplane
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10.3 Checkliste zu 5.1.3 Informationen des RDG-Herstellers fiir den Betreiber

Anforderung

vorhanden

nicht vorhanden

MafRnahmen / Bemerkungen

Dokumentierter Nachweis Uber die Ubereinstimmung mit der prEN 1SO
15883

die Art der Produkte, die durch die Programme gereinigt/desinfiziert werden
kénnen

die zu verwendenden Zusatzgerate

die Werte der Prozessparameter, z.B. Zeit, Temperatur, Wassermenge,
Wasserdruck, Menge der Prozesschemikalien

Temperatur und Zeit der Prozessschritte

Beschreibung der vorgegebenen Standardprogramme und der dabei
zulassigen Abweichungen von den Prozessparametern

Wartungsumfang und Wartungsintervalle

Prozesschemikalien und deren Konzentrationen

Anforderungen an Wasserqualitaten

Beladungsvorgaben fur die Beladungswagen, Korbe und Einsatze

Beschreibung der Steuer- und Anzeigegerate

Beschreibung der Einstellung von Sicherheitsvorrichtungen

Anweisungen bei Funktionsstérungen
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10.4 Checkliste zu 5.2.1 Installationsqualifikation (Beispiel)

Gerat (Bezeichnung/Nummer)

Standort

Verantwortlicher fiir die
Gesamtqualifikation

Weitere Prifer zur 1Q

Datum der Prifung

Art des Geréates: [] Seriengerat [ ] nein
Hersteller: Gerate-Nr.:

Typ: Baujahr:

Installationsqualifikation Dokumentation des Bestell- und Lieferumfangs
Bestellumfang Lieferumfang Beschadigt ?
Artikelbezeichng." | Artikel-Nr. Menge Erhaltene Menge ja/nein

YEs wird hier dokumentiert, ob die bestellten Artikel ausgeliefert wurden.

2 Hier wird dokumentiert, ob an den Artikeln duRerliche Beschadigungen sichtbar sind.

Protokoll Liste der technischen Dokumente fir das RDG und die Zusatzgerate

Art / Titel vorhanden und | Dokument-Nr./ Aufbewahrungsort
vollstandig Material-Nr.
ja/nein

Installationsplan | (Gerat)

Installationsplan Il (Bodenwanne)

Installationsplan Il (Sonstige)

Schaltplane

Gebrauchsanweisung (Gerat)

Gebrauchsanweisung (Sonstige)

Bedien- und Programmierhandbuch

Geratebuch nach MPBetreibV

Nr." | Anmerkungen/ Abweichungen/
Beanstandungen

Einfluss auf:

Abweichung
behoben, korrigiert

Leistungs- 1Q/BQ
ergebnis ?

Datum/ Unterschrift

) Unter Nr. ist die Nummer der Anmerkung/Abweichung/Beanstandung einzutragen.
2 Der Einfluss auf das Leistungsergebnis ist mit kein, gering, mittel oder stark zu bewerten.
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Es wird hier dokumentiert, welche hausinternen Abteilungen oder Fachfirmen die bauseitigen
Installationen flr das RDG und die Zusatzgerate durchgeflihrt und geprtft haben.

bauseitige Installation

Bezeichnung der hausinternen Abteilung /
Name und Anschrift der Fachfirma

Elektroinstallation ?
Spannungsversorgung und
Potentialausgleich (sofern
erforderlich)

Dampf

Wasserinstallation "

Abwasserinstallation

Abluft / Entliiftung

Kuhlkreislauf

Zentrale Versorgung der
Prozesschemikalien

2)Wird die Installation durch mehrere hausinterne Abteilungen oder Fachfirmen erstellt, sind die
anderen unter Anmerkungen aufzufuhren.

RDG und Zusatzgerate Bezeichnung der hausinternen Abteilung/ autorisierten | Datum
Fachfirma "

RDG

Zusatzgerate

" Der Aufbau des RDG und die Aufstellung der Zusatzgerate, sofern vorhanden, wurden durch die
hier genannte hausinterne Abteilung oder eine Fachfirma durchgefuhrt.

Es wird hier dokumentiert, welche hausinternen Abteilungen oder Fachfirmen das RDG und die
Zusatzgerate an die bauseitigen Installationen angeschlossen haben.

Anschluss an bauseitige Installation

Bezeichnung der hausinternen Abteilung /
Name und Anschrift der Fachfirma

Datum

Elektroanschluss "
Spannungsversorgung und
Potentialausgleich (sofern
erforderlich)

Dampf

Wasserinstallation”

Abwasserinstallation

Abluft / Entliftung

Kuhlkreislauf

Zentrale Versorgung der
Prozesschemikalien

Y Wird die Installation durch mehrere hausinterne Abteilungen oder Fachfirmen erstellt, sind die
anderen unter Anmerkungen aufzufihren.
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10.5 Checkliste zu 5.2.2 Betriebsqualifikation ,,Abnahmepriifung“

Abnahmepriifung .
"E SPECTARIS Reinigungs- und Desinfektionsgerate S el
RDG-Typ: Fabr.-Nr.:
Datum: Hersteller:
Betreiber:
Standort:
Anwendungsbereiche:
1. Sichtkontrolle Bemerkungen:
Geh3use [] i0. [] nichti.O.
Spiilraum [] i0. [] nichti.0.
Turbereich/Dichtigkeit [] i.0. [] nicht i.0.
Korbe/Einsitze [] i.0. [] nichti.O.
Dosiergerate [] i0. [] nichti.O.
2. Funtionspriifung Bemerkungen:
Wasser Fillmenge ~ [] i.0. [] nichti.0.
Kaltwasser [] i0. [] nichtio.
Warmwasser [] i.0. [] nichtiO.
Vollentsalztes Wasser [] i.0. [] nicht i.0.
Spiilarme [] i.0. [] nichti.0.
Dosierung [] i0. [] nichti.0.
Korbankoppelung [] i.0. [] nichti.O.
Dampf [] i.0. [] nichti.0.
Kondensatabfiihrung [] i.0. [] nichti.0.
Elektroanschluss [ i.0. [] nichti.0.
Druckluft [] i.0. [] nichti.0.
Abluft [] i.0. [] nichti.0.
Abwasser [] i.0. [] nichti.0.
Thermoelektrische Messung:
Priifung der Desinfektionsparameter z.B. 80° C - 10 min. oder 90° C - 5 min,,
gemessene Temperatur (0/+5° C) und Einwirkzeit anhand eines Programmes
Gepriiftes Programm [ Bezeichnung:
Temperatur___° C [] i.0. [] nichti.0.
Einwirkzeit___min. [] i.0. [] nichti.0.
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"B SPECTARIS

Abnahmepriifung
Reinigungs- und Desinfektionsgerate

Seite 2 von 3

Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

Hersteller:
Dosiermenge (g/l)

Dosiergerat:

4. Zusatzgerate

Bezeichnung:

Dosiereinrichtung 1

3. Gerateintegrierte Dosiereinrichtung

Produkt/Bezeichnung:

Dosiereinrichtung 2

Produkt/Bezeichnung:

Dosiereinrichtung 3

Produkt/Bezeichnung:

Dosiereinrichtung 4

Produkt/Bezeichnung:

[]i0. [] nichtio.

Bezeichnung:

[]i.0. [] nichti.0.
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Abnahmepriifung

"B SPECTARIS Reinigungs- und Desinfektionsgerate Sl e

5. Folgende Personen nahmen an der Einweisung in Bedienung / Anwendung teil:

Name Unterschrift
1.
2.
3.
4.
Bt
6.
7.
8.
9.
10.

Ort Datum

Unterschrift Auftraggeber Funktion

Unterschrift Auftragnehmer Funktion
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10.6 Checkliste zu 5.2.2 Betriebsqualifikation ,,Priiffungen, Kontrollen, MaBRnahmen*

Anforderung

Soll

Ist MaBnahmen / Bemerkungen

Funktion Kaltwasserzulauf, Flllmenge

Funktion Warmwasserzulauf, Fillmenge

Funktion VE-Wasserzulauf, Fullmenge

Ubereinstimmung Anzeige — Messung (wenn Anzeige vorhanden)

Funktion Heizgradient, Temperatureinhaltung

Ubereinstimmung Anzeige — Messung (wenn Anzeige vorhanden)

Fuhler kalibrieren (Spuilflotte 1)

Fahler kalibrieren (Spulflotte 2)

Fahler kalibrieren (Trocknungsluft)

Anforderung

OK

Nicht OK

MaBnahmen / Bemerkungen

Dichtigkeitspriifung des Rohrleitungssystems

Dichtigkeitspriifung der Turen

Kontrolle des Ablaufs (Entleerungsgrad)

Filterkontrolle vor Ansaugung der Umwalzpumpe (sauber, dicht)

Funktionskontrolle der Spularm (Drehfunktion, UpM)

Funktionskontrolle Disen > visuell auf Spulflottenaustritt

Funktionskontrolle Anschlisse > Beladungswagen an Versorgung

Funktionskontrolle Trockenaggregats > Geblaseleistung

Funktionskontrolle Entliftung > Vermeidung von Kondensatricklauf

Entriegeln / Offnen der Tire nur nach Prozessende *

Kein Programmstart bei offenen Tiren
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Checkliste Betriebsqualifikation, Seite 2

Anforderung OK Nicht OK | MaBnahmen / Bemerkungen

Tudr der Entnahmeseite 6ffnet nur nach stérungsfreiem Durchlauf

Funktionskontrolle Alarmmeldung bei Unterdosierung

Funktionskontrolle Alarmmeldung bei Chemikalienende

Funktionskontrolle Alarmmeldung der Temperatursensoren

Funktionskontrolle Stérmeldung bei Unterbrechung der Dosierung

Funktionskontrolle Alarmmeldung bei Kurzschluss oder Kabelbruch
an einem Sensor

Anforderung Name Bemerkungen

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme

Festlegung aller kundenspezifischen Programme
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10.7 Checkliste zu 6.2 Tagliche Routinekontrollen in Vorbereitung
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10.8 Checkliste zu 7 Kriterien fiir die Beschaffung eines RDG in Vorbereitung
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11. Formblatter

11.1 Formblatt zu 5.2.3 Leistungsqualifikation ,,Programme festlegen und dokumentieren*
Dieses Formblatt soll als Hilfestellung zur Festlegung der erforderlichen Programme dienen. Auf Seite 2 werden die Programme festgelegt

Kontrollpunkt Kriterium Kriterium Kriterium Kriterium Schlussfolgerungen
Instrumente . . .
) MIC-Inst te/ Mikro- Anasthesie-
MP, die aufbereitet werden sollen nach Schnitt- | [] starrenlgr:gcr)nsigp?e U instrumente U materiatien [ | Die Art der aufzubereitenden
(Herstellerangaben gemaR DIN EN OoP MP bestimmt die Anzahl der
ISO 17664 beachten i Programme
) Container, 1 | Kritisch A [ | Kritisch B n 9
Deckel
schwierig zu reiniaende MP mit Spiralen, z. [ g?:mﬁ]lclfn/ [ Motor- [ | Optiken [ Mussen bei der LQ gepruft
9 9 B. Fasszangen schlduche handstlcke P werden
Hohlkérper / Lumina, Schlauche <1mm 1| >3mm []]|>5mm [1|>10mm ] \';/A:rsdssr? bei der LQ geprift
Edelstahl ] | Aluminium ] | Titan ] | Kunststoffe [] | Thermolabile MP machen
eine Chemo-thermische
Materialbeschaffenheit Sonstige: Desinfektion notwendig und
Thermostabil 1| Thermolabil ] ] [ 1 | werden in dieser Leitlinie
nicht behandelt
Sichtbarer Verschmutzungsgrad des . Reinigungserfolg muss bei
Instrumentariums Gering [ Stark [ | Sehr stark [ [ der LQ gepruft werden
Schwer zu |6sende Medikamenten/ Sonstige: Reinigungserfolg muss bei
Knochenmehl | [] | Desinfektions- [] | Gewebereste ] O .
Verschmutzungen ; der LQ geprift werden
mittelreste
Entsorgungsdauer (maximaler Leistungsqualifikation nach
Zeitraum von der Ablage der MP bis < 1 Stunde ]| <6 Stunden [] | <12 Stunden [] | > 12 Stunden [] | maximaler Entsorgungszeit
zur maschinellen R+D) durchfiihren
Wird beim Wird ein Kriterium nicht
- Durch SAA Wird in der ZSV Maschinelle angekreuzt, muss die
Vorreinigung g ]| Anwender ] - ] - ] o . .
sichergestellt . durchgefihrt Vorreinigung Vorreinigung organisatorisch
durchgefihrt .
sichergestellt werden
. Mikro- MIC- Anasthesie- Referenzbeladung festlegen
Universal [ Instrumente O Instrumente O materialien [ und priifen wenn die
SeeemE s EgE . . Programmschritte nicht
Container [1| Sperrige Giter | [] | Sonstige: [] | Sonstige: O | identisch sind
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Folgende Programme werden nach Abarbeitung des Formblattes festgelegt

Erreur ! Liaison incorrecte.
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11.2 Formblatt zu 5.2.3.1 Priifung der Reiniqung

Einrichtung: Anschrift:

Abteilung:

Ansprechpartner:

Telefonnummer:

Geratetyp/Hersteller:

Anzahl der Ebenen des Einschubwagens: Anzahl der DIN-Siebschalen je Ebene:
Programmbezeichnung:

Kalte Vorspiilung Dauer

Reinigung Praparat

Temperatur Dauer pH-Wert: (nach Herstellerangabe)
Neutralisation Praparat

Temperatur Dauer pH-Wert: (nach Herstellerangabe)
Zwischenspiilen Dauer

Programmabbruch vor thermischer Desinfektion moglich: jall nein [ ]
Datenlogger vorhanden (Ausdruck beiliegend): jal] nein [ ]
Digitale Fotodokumentation méglich: jal ] nein [ ]

Die Entnahme der Priifinstrumente aus dem RDG vor dem Desinfektionsschritt und jede
weitere Handhabung hat unbedingt mit sauberen Handschuhen zu erfolgen.

Nach der Entnahme der Prifinstrumente aus dem RDG vor dem Desinfektionsschritt sind diese
nass und nicht zu trocknen. Die Prifinstrumente sind in nassem Zustand mit dem Arbeitsteil
senkrecht nach oben zu halten, dreimal zu 6ffnen und zu schliel3en. Fir den optischen Befund wird
der im unteren Schlussbereich angesammelte Wassertropfen auf Verfarbung bzw. Triibung
Uberprift.

Nach der Erhebung des optischen Befundes (ggf. Digitalfoto) wird dieser im Formblatt
dokumentiert und das Prufinstrument bei Temperaturen unter 40°C auf einer nichtsaugenden
Unterlage getrocknet (im Trockenschrank oder ein paar Stunden an der Raumluft). Das
getrocknete Prifinstrument wird in einen PE-Beutel luftdicht verpackt und zusammen mit dem
Formblatt spatestens am darauf folgenden Tag zur Bewertung geschickt. .

Damit die Untersuchungen im Labor sofort durchgefiihrt werden kénnen, sollten die Uberpriifungen
der RDGs mdglichst nicht donnerstags oder freitags durchgefuhrt werden.
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Positionierung der Prifinstrumente in der Beladung der Siebschalen
Die Prifinstrumente werden zur Reinigung auf ca. 90 ° gedffnet.

Zusatzliche

Oben: Ebene 4 Ebene Charge 1 Charge 2 Charge 3
> 1 1 21
S _ 2 12 22
Mitte: Ebene 3 Zusatzliche
Ebene
S 3 13 23
> 4 14 24
> 5 15 25 - =
el . RDG mit eine Ebene
Mitte: Ebene 2 einer Ebene CH1 CH2 cH3
H > 6 16 26
1 6 11
= 7 17 27
2 7 12
S S 8 18 28
. RDG mit RDG eine Ebene
Unten: Ebene 1 einer Ebene G IECIENCIE
= > 9 19 29
3 8 13
S 4 9 14
5 10 15
S > 10 20 30

Der Prozess wird unmittelbar vor Beginn der Desinfektion abgebrochen.

Prifinstrumente werden mit Handschuhen entnommen und nach Vorgabe kontrolliert.
Hat der Einschubwagen z.B. nur zwei Ebenen, ist Ebene zwei die oberste Ebene. Sind mehr als
vier Ebenen vorhanden, ist die Beladung entsprechend anzupassen und die Spalte ,Zusatzliche
Ebene" im Formular zu verwenden. Bei Geraten mit nur einer Spllebene sind flnf Instrumente, wie
auf den grau markierten Ebenen dargestellt, zu positionieren. Die Prifinstrumente sind mdglichst
gleichmaRig auf den vorhandenen Ebenen zu verteilen. Bitte zeichnen Sie die abweichende
Positionierung ein.
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Optische Prifung der gereinigten Priifinstrumente

Charge 1 Priifinstrumente nach:

(6-10 fiir Charge 2 bei RDG | Codierung Optisches Ergebnis
mit einer Ebene nutzen)

1

=[O N~ WDN

Charge 2 Prifinstrumente nach:

(11-15 fir Charge 2 bei RDG | Codierung Optisches Ergebnis
mit einer Ebene nutzen)

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Charge 3 Prifinstrumente nach:

Codierung Optisches Ergebnis

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Hinweis:

Die Ergebnisse der optischen Priifung bei RDGs mit einer Ebene sind unter den Nummern
1-15 einzutragen (siehe graue Kennzeichnung).
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11.3 Formblatt zu 5.2.3.2 Positionierung der Temperatursensoren (Beispiel)

Thermische Desinfektion in Anlehnung an
prEN ISO 15883, 6.8.2

o N O N
E =
-
.
N/

1 = angrenzend an Temperaturmessfuhler fir automatische Steuerung
2 = Stelle, an der die Temperatur am schnellsten erreicht wird

3 = Stelle, an der die Temperatur am langsamsten erreicht wird

4 (5, 6) = Referenzmessfuhler fur die Kammertemperatur

—0)

(6)

Es wird empfohlen mindestens zwei Zyklen mit je 6 Sensoren, bzw.
drei Zyklen mit je 4 Sensoren fir jede Beladungskategorie zu prifen.
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