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Qualifikation und erneute
Qualifikation von Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten

von F. Rochefort, Hospices Civils de Lyon

Die Qualifikation von Reinigungs- und Des-
infektionsgerdten von Instrumenten erfolgt
gemass den Empfehlungen der rechtsgiilti-
gen Normen. Die Norm EN ISO 15 883-1!
beschreibt die allgemeinen Anforderungen
fiir verschiedene Gerdtetypen. Die Norm EN
IS0 15 883-22 betrifft Reinigungs- und Des-
infektionsgerdte (RDG) fiir chirurgische
Instrumente und beschreibt die entspre-
chenden Anforderungen fiir eine Validie-
rung.

Es gibt viele verschiedene Tests zur Priifung
auf Ubereinstimmung mit den Anforderun-
gen. Diese sind meist jedoch so komplex,
dass auch ein vereinfachtes Verfahren vor-
geschlagen werden kann. Schliesslich darf
man nicht vergessen, dass wir in der Sterili-
sation vor allem Reinigen wollen und dass
die Desinfektion weniger wichtig ist -
schliesslich sind die MP bereits vordesinfi-
ziert und werden anschliessend sterilisiert.

I. Inbetriebnahme eines neuen RDG
Benotigt wird eine Installations-, Betriebs-
und Leistungsqualifikation.

Installationsqualifikation

Uberpriifen Sie, dass die Installationsbedin-
gungen des RDG (Strom, Wasserqualitdt,
Entsorgung, Entladen...) mit den spezifi-
schen Anforderungen des Herstellers {ibe-
reinstimmen und dass das RDG sicher
betriebsbereit ist: kein Austritt von Flui-

1 EN ISO 15 883-1 Reinigungs-Desinfekti-
onsgerdte - Teil 1: Allgemeine Anforde-
rungen, Begriffe und Priifverfahren
(April 2006).

2 EN ISO 15 883-2 - Teil 2 : Anforderun-
gen und Priifverfahren von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten mit thermischer
Desinfektion fiir chirurgische Instru-
mente, Andsthesiegerdte, Gefdsse,
Utensilien, Glasgerate usw. (April 2006)
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den, korrektes Funktionieren der Sicher-
heitseinrichtungen, Temperatur und Luft-
feuchtigkeit der Raumlichkeit entsprechen
den angekiindigten Werten etc.

Betriebsqualifikation

Sie folgt auf die Installationsqualifikation
und wird vor Ort mit Referenzbeladungen
durchgefiihrt. Diese Tests sollen beweisen,
dass die kritischen Parameter des Zyklus
wéhrend des Betriebs des RDG wiederholbar
sind und dass das RDG saubere und
trockene MP liefert.

Die Tests werden mit Referenzbeladungen
fiir alle Chargentypen (Instrumente, Contai-
ner, Glas etc.), alle Beladungstrdager und
alle Programme durchgefiihrt. Da es oft
schwierig ist, den Inhalt einer Charge zu
definieren, die nicht fiir den téglichen Ein-
satz der Sterilisationseinheit typisch ist,
werden die Tests fiir eine Betriebsqualifika-
tion meist mit den Tests fiir eine Leistungs-
qualifikation verwechselt, die mit Spital-
standardchargen durchgefiihrt werden.

Leistungsqualifikation

Sie dient zum Nachweis des Erreichens folgen-
der Anforderungen fiir Routinebeladungen:
Wirksamkeit der Reinigung, der Trocknung
und der Desinfektionsbedingungen in der
gesamten Kammer, auf der gesamten Bela-
dung und dem gesamten Beladungstrager.

Beim Eintreffen eines neuen RDG sind
mit einer Routinebeladung folgende Tests
durchzufiihren:
e Sicherheitskontrollen der Tiiren (Para-
graphen 6.3.1 bis 6.3.7 von Teil 1):
e Prozessablauf kann nicht mit offe-
ner Tiir in Gang gesetzt werden
e Tiir kann nicht wdhrend Prozessab-
lauf gedffnet werden
e beide Tiiren kdnnen nicht gleichzei-
tig gedffnet werden

Dosierung von Prozesschemikalien
(Paragraphen 6.9.1 und 6.9.2):

Ein Messzylinder wird mit der Prozes-
schemikalie gefiillt und das Ende des
Saugrohrs hinein gestellt. Das ver-
brauchte Volumen kann durch den unter-
schiedlichen Fiillstand des Messzylinders
bestimmt werden. Der Test muss drei Mal
durchgefiihrt werden, wobei eine Abwei-
chung bis maximal 5% zuldssig ist.
Temperaturpriifungen: (Paragraphen
6.8.2 bis 6.8.5) wahrend der thermi-
schen Reinigung und Desinfektion mit
auf den MP, an den Kammerwanden und
den Tragern verteilten Messfiihlern. Um
zu ermitteln, wie homogen die Tempera-
turverteilung ist, muss eine Charge ohne
Beladung durchgefiihrt werden. Die
Tests mit Beladung sind fiir jeden Bela-
dungstrdger und jeden Prozessablauf
vier Mal zu wiederholen. Die Temperatur
wird wdhrend allen Prozessschritten des
Zyklus unentwegt aufgezeichnet.

Das Temperaturband muss fiir die Reini-
gungsphase, zwischen thermischer Rei-
nigung und thermischer Reinigung
+10°C und fiir die Desinfektion zwischen
thermischer Desinfektion und thermi-
scher Desinfektion +5°C betragen.

Die von einem Messfiihler gemessene
Temperatur darf nicht um mehr als +
2°C abweichen.

Die von den verschiedenen Messfiihlern
gemessene Temperatur darf nicht um
mehr als + 4°C abweichen.

Trocknen der Beladung (Paragraph 6.12)
5 Minuten nach Ende des Prozesses ist
die Beladung auf ein Krepppapier zu
legen, das keinerlei Feuchtigkeits-
flecken aufweisen darf. Instrumente mit
Lumen sind mit trockener Druckluft zu
durchblasen, wobei am anderen Ende
keine Restwassertrdpfchen sichtbar sein
diirfen.
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Waschkorb 5 Etagen

Waschkorb 4 Niveaus

Tréger Endoskopchirurgie MIC

Trdger fiir Container Tréger fiir Schuhe

Prozessablauf
Instrumente

- Temperaturpriifung tiber
3 Zyklen

- Reinigungswirksamkeit

- Effizienz Trocknen

Prozessablauf

Endoskopie

Prozessablauf
Container

Prozessablauf Schuhe

eventuell wenn Ergebnis
unterschiedlich fiir
Waschkorbe mit 5 Niveaus

- Temperaturpriifung fiir 1 Zyklus

- Reinigungswirksamkeit
- Effizienz Trocknen

- Temperaturpriifung fiir 1 Zyklus
- Reinigungswirksamkeit
- Effizienz Trocknen

nicht notwendig

e Wirksamkeit der Reinigung (Paragra-

phen 6.10.2 und 6.10.3)
Sichtkontrolle und/oder Tests fiir die
Uberpriifung der Reinigungswirkung. Die
in bestimmten EU-Ldndern verwendeten
Priifanschmutzungen sind in der Vornorm
XP CEN ISO 15 883-53 beschrieben. Diese
gebrauchsfertigen und auf dem Markt
derzeit erhdltlichen Priifanschmutzungen
entsprechen jedoch nicht der Realitdt.
Der Spitalanwender muss deshalb auf die
Informationen der wenigen, auf diesem
Gebiet bereits verdffentlichten Arbeiten
zuriickgreifen. Die Sichtkontrolle spielt
bei der Kontrolle der Reinigungswirkung
auch weiterhin eine grundlegende Rolle.
In der Norm steht, dass es interessant
sein kann, solche Tests durch Unterbre-
chen des Prozessablaufs nach der Reini-
gung und dem ersten Spiildurchgang
durchzufiihren: Auf diese Weise kann die
Reinigungswirkung vor den Temperatur-
kontrolle ermittelt werden. In diesem
Fall stellt sich aber die Frage, weshalb es
von Interesse sein sollte, den Prozessab-
lauf nicht ganzheitlich zu {berpriifen.
Durchzufiihren sind 3 Prozessablaufe fiir
jeden Beladungstrdger mit einer Rou-
tinecharge.

e Wasserqualitdt: Messungen von Wasser-
harte und Leitbarkeit der verschiedenen
fiir ein Gerdt verwendeten Wasserqualita-
ten. Fiir Osmosewasser bedarf es einer
kompletten chemischen Analyse, um den
Gehalt von Ca, SI, Cl sowie weiterer
Kationen und Anionen zu bestimmen.

Diese Qualifikation muss immer wieder-
holt werden:

3 XP CEN ISO/TS 15 883-5: Reinigungs-
Desinfektionsgerdte - Teil 5: Priifan-
schmutzungen und -verfahren zum
Nachweis der Reinigungswirkung (2006).

¢ wenn Anderungen die Leistung des RDG
beeintrachtigen konnten, z.B. Verdnde-
rung der Parameter des Prozessauflaufs
(Temperatur, Dauer)

e wenn Wartungsarbeiten wie beispiels-
weise Wechsel des Dosierautomaten
oder Neueinstellung der Steuerelemente

e neues Beladungssystem

® neue Parameter und
Wechsel Chemikalien

e in festgelegten regelmdssigen Abstdn-
den (einmal jahrlich moglich)

insbesondere

II. Jahrliche erneute Qualifikation
Angesichts der Komplexitdt der in der Norm
geforderten Kontrollverfahren sowie der
hohen Anzahl durchzufiihrender Prozessab-
dufe ist eine Vereinfachung der Tests
gemass dem nachfolgenden Programm fiir
eine jahrliche erneute Qualifikation vertret-
bar.

Eine denkbare Vorgehensweise ware:

o Uberpriifung der Reinigungswirkung
3 Reinigungszyklen mit Routinecharge,
Priifanschmutzungen und Sichtkontrolle
+ Analyse Proteinriickstande.

Diese 3 Tests konnen gleichzeitig mit
der Temperaturkontrolle erfolgen.

e Wirksamkeit des Trocknens
Machen Sie diesen Test am Ende aller
Testzyklen.

e Bestimmung Verbrauch Chemikalien

e Temperaturkontrollen
Die Messfiihler sind auf dem Trdager und
in der Charge zu verteilen, wobei mdg-
lichst heikle Positionierungen gesucht
werden sollen (mdglichst weit vom
Spriihstrahl entfernt).

Analog zum Anwendungsleitfaden der

Norm NF EN 554 kann wie folgt vorge-

gangen werden:

- Kaltstart ~ fiir ~ Grundprogramm
(Instrumente), um die Homogenitét
der Temperatur zu {iberpriifen

- Wiederholbarkeit durch nur 3 Pro-
zessabldufe (statt 4) nachweisen: 2
Prozessabldufe «heiss und einer
«kalt». Bei zu hohen Abweichun-
gen zwischen den 2 «heissen» Pro-
zessabldaufen wird ein 3. heisser
Prozessablauf gemacht.

- Fiir alle 3 Prozessabldufe (4 wenn
notig) gleich vorgehen, d.h. gleiche
Zusammenstellung  (gleiches  Pro-
gramm und gleicher Beladungstra-
ger), um die Wiederholbarkeit sicher-
zustellen und nur ein Prozessablauf
fiir die anderen Zusammenstellungen.

Eine erneute Qualifikation des Schuh-Pro-
gramms ist nicht notwendig, da es sich
nicht um MP handelt.

Die Tests sind fiir jeden Waschkorb durchzu-
fiihren. Es gibt sehr verschiedene Wasch-
korbe mit 4 bis 5 Etagen. fiir Container,
MIC-Waschkdrbe etc.). Die Anzahl durchzu-
filhrender Tests ist jedoch optimierbar:
Wenn Sie iiber einen Trdger fiir Instrumen-
tensiebe mit 5 Niveaus und einen mit 4
Niveaus verfiigen und wenn die bei der Erst-
qualifikation durchgefiihrten Tests gleiche
Reinigungsbedingungen erbracht haben,
und zwar ungeachtet der Niveauanzahl der
Waschkorbe, dann kann man sich iiberlegen,
eventuelle nur die Trager mit 5 Niveaus zu
testen, da deren Beladung insgesamt hoher
ist als die eines Trdger mit 4 Niveaus. Das
gleiche gilt fiir 2 analoge Programme fiir die
Reinigung und Desinfektion, die sich nur
durch die Dauer der Trockenphase unter-
scheiden. Dann reicht es, den kiirzeren Pro-
zessablauf zu priifen.

In der Norm steht, dass bei Wechsel des Rei-
nigungsmittels eine erneute Leistungsquali-
fikation durchgefiihrt werden muss. Demzu-
folge empfiehlt es sich, einen solchen
Wechsel zum Zeitpunkt der jahrlichen erneu-
ten Qualifikation des Gerdts vorzunehmen. B
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