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Die Leitlinie fir die Validierung und Routineiiber-
wachung von Prozessablaufen bei dem maschi-
nellen Reinigungs-verfahren prEN 1SO 15883
enthalt Grundsatze und Anleitungen zur Leis-
tungsprifung von RDG's sowie weitere Aspekte
und Zustandigkeiten fiir die Aufbereitung von
Sterilgiitern. Letztere sind weiterfiihrend in der
MPBetreiberV beschrieben. Fir den Betreiber
einer ZSVA oder einem Validierer sind fir die
Prozessqualifizierung wichtig, dass Hersteller-
angaben von den RDG’s oder von Instrumenten-
Herstellern vorhanden sind. Hierzu gehdren die
bendtigten Wasserqualitdten und Chemie, Wie-
deraufbereitungsnachweise der medizinischen
Instrumente, Programmfiihrung der RDG's, Arten
der Beladung, Betriebsdruck, Kammervolumen
und Vieles mehr.

Die Validierung und Routineliberwachung bezieht
physikalische Messwerte bei der Bewertung ein.
Eine klare Bewertung ist dennoch nicht gegeben,
da es keine gesicherten Kenndaten im Bereich der
Reinigungsleistung von RDG’s gibt. Somit existie-
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ren weite Interpretationsspielrdume bei der Pro-
zessbewertung. Der Vortrag hat zum Ziel, wei-
tere Qualifizierungsparameter fiir eine sinnvolle
Bewertung von Prozessen in RDG's, insbesondere
fiir Hohlraumprodukte, vorzuschlagen.

PARTIKEL- UND FASERBESTIMMUNG BEI
DER REINIGUNG

Eine erste Studie der Firma 3mach GmbH, die
in 5 Kliniken 2010 durchgefihrt wurde, belegt,
dass Instrumente in RDG’s einer signifikan-
ten Belastung mit Fasern und Partikeln ausge-
setzt sind (Forum 4, 2010: 7-11). Aus diesen
Beobachtungen ergeben sich erhebliche Kon-
sequenzen fiir die Aufbereitung von Instrumen-
ten. Die Reinigung selbst kann somit eine Quelle
fir ungewtnschte Oberflachenkontaminatio-
nen sein. Dies deckt sich mit den Beobachtun-
gen vieler Betreiber von ZSVA's. Die Rede ist
von verschmutzen Schraubenkérpern, verstopf-
ten Lumen feiner Instrumente, Ablagerungen in
Gelenken und Lagern von rotierenden Instrumen-
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ten trotz validierter Aufbereitungsprozesse nach
der Reinigung. Ganz zu schweigen von weiteren
Ablagerungen von Silikaten und Reinigerresten,
die noch hinzu kommen. Daraus leitet sich die
unausweichliche Forderung ab, dass insbeson-
dere Klasse Ill Produkte, die fiir mehrere Tage
oder als Dauerimplantat im menschlichen Kérper
verbleiben, derzeit nicht sicher in RDG’s aufberei-
tet werden kénnen. Als eine sinnvolle MaBnahme
wird der Einsatz von reinigbaren und/oder ein-
stellbaren Filtern vorgeschlagen, um zumindest
feine Hohlraumkanale oder rotierende Instru-
mententeile von Partikeln und Fasern weitestge-
hend frei zu halten.

P50-WERTERMITTLUNG IN RDG'S

Beobachtungen von Gauer et al. (aseptica 12,
2006: 3) berichteten, dass zu niedrige Spildri-
cke oder Schaumbildung das Reinigungsergeb-
nis signifikant beeintrachtigen und daher bei der
Validierung bestimmt werden missen. Weiter
sind die dynamischen Driicke am Leitungsab-
zweig zu beriicksichtigen (siehe hierzu T. Leise,
aseptica 11, 2005: 7). Neuere Untersuchungen
der Firma 3mach betrachten den Druckverlauf
in RDG's mit Bezug auf die Mdglichkeit, seitli-
che Offnungen zum Anschluss von Spiilmodulen



oder fir die Durchspilung von Instrumentenka-
nalen zu nutzen. Dabei werden die vorhande-
nen Offnungen entweder alle geschlossen oder
gedffnet und hierbei die Druckverldufe gemes-
sen. Die Untersuchungen zeigen, dass der halb-
maximale Leitungsdruck im RGD eine sinnvolle
Maschinenkennzahl darstellt. Dabei ist der p50-
Wert definiert als Druckwert im RDG, der sich
ergibt, wenn die Halfe der verschlieBbaren Aus-
gange geschlossen sind. Der Wert Iasst nicht nur
eine wissenschaftlich korrekte Bewertung einer
Maschinentechnologie zu, sondern ist auch ein
MaB fir die Robustheit eines Reinigungssys-
tems mit dem Potential, die Reinigungsleistung
eines RDG's physikalisch zu bewerten. Der Autor
schldgt als Losungsansatz vor, dass durch den
Einsatz von sich selbstverschieBbaren Spiilmo-
dulen, Adaptern etc. die Robustheit und Reini-
gungssicherheit bestehender Systeme erheblich
verbessert wird. Eine weitere Qualifizierungs-
maBnahme ist die Reinigungsanalyse aller
bekannten Hohlrauminstrumente unter Beriick-
sichtigung der ermittelten p50-Werte von RDG's.
Ebenso macht dieser Wert eine Aussage fiir die
Bewertung der Reinigungsleistung von Instru-
mentenoberfldchen im Zusammenhang mit der
Dreharmgeschwindigkeit.
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REINIGUNG VON
HOHLRAUMINSTRUMENTEN

Die Reinigung von Hohlraumprodukten erfolgtin der
Regel so, indem ein Hohlrauminstrument senkrecht
in eine Spiilhiilse gesteckt wird. Dabei ist zu bertick-
sichtigen, dass das eingefihrte Produkt in direk-
ter Verbindung mit dem Zufiihrkanal am Spiilplatz
steht und alle durchspulbaren Eingange am Instru-
ment mit Reinigungsmedium durchflossen werden
kénnen. Bemangelt wird vieler Orts die Unkenntnis
iber das Spilverhalten bekannter Hohlraumpro-
dukte, nicht bekannte Spuldriicke in die Instrumen-
tenkanale, schlecht priifbare Reinigungsleistung der
eingesetzten Chemie in RDG's, unzureichende Auf-
bereitungsangaben der Instrumentenhersteller usw.
Damit stehen die Betreiber von Aufbereitungsab-
teilungen vor einer schwierig zu 16senden Aufgabe
Hohlrauminstrumente sicher und reproduzierbar zu
reinigen. Eine Losung ist die kontinuierliche Weiter-
bildung der ZSVA-Mitarbeiter sowie der verstarkte
Einsatz von geeigneten Kontrollkdrpern in diesen
Bereich. Die bekannten Kontrollkdrper, basierend
auf eine Sichtprifung von Testflachen ist zwar eine
geeignete QualifizierungsmaBnahme, jedoch eher
eine Notldsung, da enge Instrumentenkandle und
innere Hohlrdumflachen schlecht zugénglich sind.
Mehr Sicherheit wiirde dariber hinaus eine quan-
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tifizierbare Dekontaminationsanalyse einer geeig-
neten Anschmutzung unter Einbeziehung standar-
disierter p50-Werte in RDG’s erreicht werden. Die
Betreiber von ZSVA's sollten daher p50-Werte von
den Herstellern der RDG's einfordem. Falls keine
Daten mitgeteilt werden, wird die Ermittlung dieser
Daten durch Dritte gefordert.

FAZIT
Die Reinigung von Instrumenten lassen sich unzu-
reichend Uber Testkdrper (Sichtanalyse von Ober-
flachen) ermitteln, da keine reproduzierbaren und
sensitiven Daten erhoben werden. Es steht die
Frage im Raum: Welche Qualifizierungsparameter
sind mit bekannten Mitteln einfach zu bestimmen
und in die Routine einzufiihren, um die Anforde-
rungen in der prEN ISO 15883 zu erflllen? Mit
diesem Artikel werden folgende neue Qualifizie-
rungsmaBnahmen als notwendig angesehen::

1. Die Ermittlung der Faser- und Partikelbela-
stung im Reinigungsmedium.

2. Die Bestimmung von standardisierten p50-
Werten in RDG's fiir die Bewertung der
Maschinentechnologie und seiner Robustheit.

3. Die Bestimmung von Reinigungsleistungsda-
ten von Instrumenten in Anlehnung an Punkt
Tund?2. |

Validierung
in jedermanns
Reichweite.
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