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1 Einleitung

Grundlage fur die Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten (MP) in [/ far
Gesundheitseinrichtungen sind das Medizinproduktegesetz (MPG), die Richtlinie des
Robert-Koch-Institutes (RKI) ,Anforderungen der Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten* und die Normenreihe ONORM EN I1SO 15883 Teile 1-7 und ISO/TS
15883 Teil 5.

Diese Leitlinie setzt die Kenntnis der im Literaturverzeichnis genannten Gesetze,
Regelwerke und Richtlinien voraus. Auf Wiederholungen und Zitate wurde daher
weitgehend verzichtet.

Die ONORM EN ISO 15883-1 enthalt grundséatzliche, international abgestimmte
Anforderungen, Definitionen und Priufmethoden fiir maschinelle Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte, die durch die Normteile ONORM EN ISO
15883-6 bzw. -7 fur Reinigungs-/Desinfektionsgerate (RDG) mit thermischer (Teil 6) bzw.
chemischer (Teil 7) Desinfektion fur nicht invasive, unkritische Medizinprodukte und
sonstige Gegenstande erganzt wird. Prifmethoden der einzelnen ISO-Mitgliedsstaaten sind
in ISO/TS 15883- 5 enthalten.

Die gegenstandliche ,Leitlinie fur die Prifung von RDG fir nicht invasive, unkritische
Medizinprodukte und sonstige Gegenstande (RDG-Z)" wurde zum Zweck einer mdglichst
einheitlichen Durchfuhrung der Priufungen in Osterreich erarbeitet und dient der
Qualitatssicherung der Aufbereitung.

ANMERKUNG: Die Leitlinie weicht in einigen Punkten von der Normenreihe ONORM EN ISO 15883 ab. Dies
geschieht in erster Linie dazu, um die Umsetzbarkeit der Normanforderungen zu erleichtern und den
Praxisbezug herzustellen.

Die Leitlinie enthalt wichtige Grundséatze sowie Hinweise zur praktischen Durchfihrung fr
die Prifung von RDG-Z.

Die mit der Durchfuhrung der Prifung befassten Stellen sollen durch diese Leitlinie leichter
in die Lage versetzt werden, auf Grundlage der genannten Normen entsprechende
Messungen durchzufuhren, zu beurteilen und einen Prifbericht zu erstellen.

Diese Leitlinie ist nicht als Beschréankung bei der Entwicklung neuer Konzepte oder
Technologien gedacht. Sie wird Uberarbeitet werden, sobald dies notwendig erscheint.

2 Geltungsbereich

Diese Leitlinie enthalt Grundsatze fir die Priafung von Aufbereitungsprozessen in
normkonformen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fur nicht invasive, unkritische
Medizinprodukte und sonstige Gegenstande in Anlehnung an ONORM EN ISO 15883 -1, —
6 und -7 sowie ISO/TS 15883-5.

Stand: Marz 2021 Seite 3/ 9



OGSV-Leitlinie 13: Priifung von RDG fiir nicht invasive, unkritische Medizinprodukte und sonstige Gegenstande

Hierzu gehdren RDG fr:

e Milchflaschen und Zubehor
e OP-Container

e Transportcontainer

e Waschschisseln

e OP-Schuhe

e Labormaterial

e u.a.

Die beschriebenen Priufverfahren kdénnen bei Prifung nach Aufstellung (Betriebsprifung)
und periodischer Prifung angewandt werden. Des Weiteren kann sie fur die Prufung von
RDG-Z, die derzeit in Betrieb und nicht normkonform sind, sinngemafl herangezogen
werden. Die vorliegende Leitlinie ist nicht fiir die Typprufung gemaR ONORM EN ISO 15883
vorgesehen.

Das Prufverfahren betrifft jeweils Kapitel 6 der o.a. Normteile, wobei in Teil 1 folgende
Punkte nicht zutreffend sind: 6.3, 6.4.2.3, 6.4.4, 6.5, 6.7, 6.8.5, 6.9.2, 6.10.4, 6.11, 6.12,
6.13. Sind zu den in den Kapiteln 6 der zutreffenden Normenteile enthaltenen Prifungen
keine speziellen Anweisungen in dieser Prifvorschrift vorhanden, so gelten die
Prifmethoden in der Norm.

3 Juristische Aspekte

Das MPG (8 93) verlangt zwar die Validierung von Aufbereitungsprozessen von
Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens, jedoch ist nach Ansicht der
OGSV fir Aufbereitungsprozesse in RDG fur nicht invasive, unkritische Medizinprodukte
und sonstige Gegenstande keine Validierung im engeren Sinne erforderlich.

3.1 Typprufung

Nach Inkrafttreten der ONORM EN ISO 15883-1 sollen nur noch RDG mit Typpriifung nach
ONORM EN 1S015883 beschafft werden. Der Hersteller des RDG fiihrt den Nachweis, dass
die Konformitat des RDG mit der Norm gegeben und das RDG fir die Aufbereitung der in
der Spezifikation aufgefuhrten MP bzw. Gegenstande geeignet ist.

Die Typprufung gliedert sich in einen technischen und einen hygienischen Teil. Diese
Teilprifungen sind vorzugsweise von unabhangigen technischen bzw. hygienischen
Sachverstandigen bzw. akkreditierten Prif- und/oder Inspektionsstellen durchzufihren. Die
Prifberichte sollen dem Betreiber vor Ankauf zuganglich gemacht werden. Fir die
Aufstellungsprifung erforderliche Informationen aus der Typprifung siehe Kapitel 3 der
OGSV-Empfehlung E11: ,Beschaffung von RDG*.
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4 Durchfihrung der Prifung

Die Abwandlung des Prifverfahrens je nach zu prifendem Gerat bzw. Gegebenheiten vor
Ort obliegt dem Prifer. Abweichungen von dieser Prifvorschrift sind zu dokumentieren.

4.1 Prinzip des Prufverfahrens

Die Prufung kann in Abhangigkeit vom Gerat bzw. den zu priufenden Programmen in
folgende Schritte untergliedert werden:

e Prufung der Reinigungswirkung (obligat)

e Prufung des Temperaturverlaufes (obligat)

o Prufung der Desinfektionswirkung (thermische Programme) (obligat wenn zutreffend)

e Prufung der Desinfektionswirkung (mikrobiologisch — chemothermische Programme) (obligat
wenn zutreffend)

e Prifung der Dosiergenauigkeit (optional)
o Kontrolle der Temperaturanzeige (optional)
e Betriebsmittelversorgung (optional)

4.2 Priufung der Reinigungswirkung

Prafanschmutzungen fiir verschiedene Gegenstéande:

e Milchflaschen und Zubehér: MNE
e Labormaterial: MNE

e OP-Container: KMNE

e Transportcontainer: KMNE

e Waschschisseln: KMNE

e OP-Schuhe: KMNE

4.2.1 Herstellung der (K) MNE-Prafanschmutzung
Siehe OGSV-LL 10

4.2.2 Priufkorper

Entsprechende MP bzw. Gegenstdnde in ausreichender Anzahl um eine reprasentative
Beladung des RDG darzustellen.

4.2.3 Praparierung der Prufkorper

Falls die Anschmutzung gekihlt gelagert wurde, vor Gebrauch auf Raumtemperatur
erwdrmen lassen.

Die Prufkdrper werden bei normaler Raumtemperatur und Luftfeuchte mittels Pinsel an den
Innenflachen und AuRRenflachen mit Prifanschmutzung bestrichen.

OP-Container: siehe LL 03a

Transportcontainer /-wagen: Flachen x-férmig, zusatzlich kritische Stellen anschmutzen.
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Hohlkdrper: Die Prafanschmutzung (MNE) in die Hohlkérper gieRen und schitteln bzw.
kreisen lassen, so dass die Prufanschmutzung gleichmaRlig an der Innenwand verteilt.
AulRRenflachen mittels Pinsel bestreichen.

Die Antrocknungszeit betragt ca. 20 Minuten (Milchflaschen und Zubehdér: ca. 60 min).

4.2.4 Beladung

Die angeschmutzten Gegenstande werden in das Gerat gemafll Herstellerangaben
eingebracht, das entsprechende Programm gewahlt und das zu prifende Programm
gestartet. Das Programm ist nach der Reinigungsphase (ggf. nach Zwischenspilung) zu
unterbrechen.

4.2.5 Nachweis von Anschmutzungsrickstanden

Nach der Reinigungsphase sind die Gegenstande visuell auf Restverschmutzungen zu
untersuchen.

4.25.1 Akzeptanzkriterien

Die Reinigungswirkung des RDG ist als ausreichend zu betrachten, wenn optische
Sauberkeit festgestellt werden kann, wobei geringfligige (punktformige) Ruckstande der
Prafanschmutzung tolerierbar sind.

4.2.6 Priafung der Reinigung von Kammerwanden

Bei der Prifung nach Aufstellung ist die Reinigungswirkung an Kammerwanden und
Beladungstragern zu prufen.

Mittels Pinsel wird die Prifanschmutzung auf alle Oberflachen der Kammer und des
Beladungstragers aufgetragen. Bei GroRkammergeraten kann auf die vollflachige
Anschmutzung zugunsten einer punktuellen (z.B. mittels X) Anschmutzung verzichtet
werden, wobei zu erwartende kritische Stellen jedenfalls zu berlcksichtigen sind. Die
Prifanschmutzung bei normaler Raumtemperatur und Luftfeuchte ca. 20 min ruhen lassen.

4.2.6.1 Nachweis von Anschmutzungsrickstdnden

Nach dem Vollzyklus im RDG sind die Kammerwéande einer Sichtprifung zu unterziehen.

4.2.6.2 Akzeptanzkriterien

Die Reinigungswirkung des RDG ist fiur die Kammerwande als ausreichend zu betrachten,
wenn optische Sauberkeit festgestellt werden kann, wobei geringfligige Rickstdnde der
Prafanschmutzung tolerierbar sind.

4.3 Priufung des Temperaturverlaufes

4.3.1 Zweck

e Uberprifung der Desinfektionswirkung bei thermischen Verfahren

e Uberpriifung des Temperaturverlaufes (Einhaltung der Vorgaben des Chemieherstellers bei
chemothermischen Verfahren)
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e Uberpriifung der Spezifikation (Bei Aufstellungspriifung Einhaltung der Vorgaben der
ONORM EN ISO 15883-6)

e Ggf. Uberpriifung der Genauigkeit der Temperaturanzeige

4.3.2 Benotigte Gerate und Materialien

e Mehrkanal-Prozessschreiber mit mindestens 3 Thermoelementen oder Logger mit externen
Temperaturfihlern

e Befestigungsmaterial, Prufprotokoll

4.3.3 Durchfihrung

e Einbringen der Thermoelemente in das RDG gemaR 4.3.3.1 (s. unten)
e Programm des RDG starten

e Messung erfolgt iber die Dauer des gewahlten Zyklus (die Trocknungsphase muss nicht zur
Ganze aufgezeichnet werden)

Programmwahl: Es sind alle in Verwendung stehenden Programme mindestens einmal zu
prufen

4.3.3.1 Positionierung der Thermoelemente (beispielhaft):

e TE 1: Kammersumpf (in der Nahe des Messfihlers fur die automatische Steuerung des
RDG)

e TE 2: Kammerwand Mitte oder Tlre innen Mitte*
e TE 3: Beladung bzw. Beladungstrager auf3en

e Am Ende des Zyklus wird festgestellt, ob die Messfuhler in ihrer Stellung verblieben sind.
(Achtung auf TE wegen rotierender Spilarme!)

e *Kann bei periodischen Priifungen entfallen

4.3.3.2 Akzeptanzkriterien:

1)

2)

3)

4)

Die Spezifikationen hinsichtlich Desinfektionstemperatur und Einwirkzeit werden eingehalten
(siehe Stellungnahme der OGSV S 05: Stellungnahme zum A0-Konzept

Die an der Oberflache der Beladung, des Beladungstragers bzw. den Kammerwéanden
aufgezeichneten Temperaturen liegen  wahrend der gesamten Haltezeit  der
temperaturgesteuerten Phasen innerhalb von -0 °C und +10 °C der fur diese Phase
spezifizierten Temperatur;

Die vom RDG angezeigten bzw. ggf. aufgezeichneten Temperaturen liegen wahrend der
gesamten Haltezeit der Desinfektionsphase innerhalb einer Abweichung von +2 °C von denen,
die durch das Prifgerat fur den Messfihler neben dem Referenzmessfihler aufgezeichnet
wurden;

Die Temperaturen entsprechen den Temperaturempfehlungen des Chemieherstellers

4.4  Mikrobiologische Prufung der Desinfektionswirkung von

chemothermischen Verfahren

4.4.1 Gerate und Materialien

e Entsprechende Bioindikatoren, die eine ausreichende Keimzahl (105) und Resistenz
gegenlber dem eingesetzten Desinfektionsverfahren besitzen

o Befestigungsmaterial
e Sterile Réhrchen zur Aufnahme der Bl nach der Prifung
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4.4.2 Durchfihrung

e Einbringen von mindestens 2 Bioindikatoren It. Herstellerangabe in das RDG
e Programm des RDG starten

e Nach Beendigung des Programms Bioindikatoren aseptisch entnehmen,
kontaminationssicher verpacken und ins Labor zur Auswertung bringen

e Transportkontrolle mitfiihren

4.4.2.1 Akzeptanzkriterien

Reduktion der Mikroorganismen-Population um mindestens 5 log-Stufen.

4.5 Priufung der Dosiergenauigkeit

4.5.1 Materialien

e 2 Messzylinder
oder

e Waage (Auflésung: 1g)

4.5.2 Durchfihrung

Die Prufung kann alternativ volumetrisch oder gravimetrisch durchgefuhrt werden. In jedem
Fall sind die Messungen mindestens zwei Mal durchzufiihren (Der erste Wert ist bei der
volumetrischen Methode normalerweise zu verwerfen, da noch Luft in den Ansaugleitungen
vorhanden sein kann).

45.2.1 Volumetrisch

e Saugrohr der entsprechenden Dosierpumpe in einen Messzylinder verbringen,

e Auffillen mit entsprechender Chemikalie,

e nach Dosierung durch das RDG, Auffullen der fehlenden Flissigkeit mit 2. Messzylinder,
e Dokumentation der wahrend des entsprechenden Zyklus verbrauchte Chemikalienmenge,
e Vergleich mit den Herstellerangaben und Spezifikationen.

4.5.2.2 Gravimetrisch

e Reinigungsmittelkanister auf Waage stellen

¢ Notieren des Gewichtes bzw. Tara einstellen

e Nach Dosierung ablesen des Gewichtes

e Berechnung der Dosiermenge unter Beriicksichtigung des spezifischen Gewichts

4.5.3 Akzeptanzkriterien

Die max. Abweichung zum eingestellten Sollwert darf 10 % nicht Ubersteigen.

4.5.4 Rickstande im letzten Spulwasser

4.5.4.1 Materialien

o Leitfahigkeitsmessgerat
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45.4.2 Probenahme

Entnahme des letzten Spulwassers aus dem Sumpf durch Programmunterbrechung vor
dem Abpumpen bzw. andere Techniken.

45.4.3 Chemisch-physikalische Untersuchung / Akzeptanzkriterien

Die Untersuchung ist nur bei RDG fur Milchflaschen und Laborgeréte erforderlich.

o Leitfahigkeit: entsprechend der Herstellerangaben + LF VE Wasser
e Klar, farblos, ohne Niederschlag

4.5.4.4 Bakteriologische Untersuchung / Akzeptanzkriterien

(nur relevant bei chemothermischen Verfahren)
Die bakteriologische Untersuchung erfolgt nach Standard-Labormethoden.

e In 100 ml der Spulwasserproben aus der Kammer diurfen Enterokokken und Pseudomonas
aeruginosa nicht nachweisbar sein.
e Gesamtkeimzahl (KBE 36 +2 °C/ 48 £ 4 h): < 10 KBE/ml

5 Literatur
¢ ONORM EN ISO 15883 Teile 1, 6 und 7

e |SO/TS 15883-5 (Annex C und D)

e OGSV- Leitlinie L 03: Leitlinie fiir die Priifung, Validierung und Uberwachung von maschinellen
Reinigungs- Desinfektionsverfahren fir Medizinprodukte i.d.g.F

e OGSV- Leitlinie L 10: Leitlinie fiir die Prifung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fiir Steckbecken und Harnflaschen in Anlehnung an ONORM EN I1SO
15883 Teile 1, 3 und CEN ISO/TS 15883-5

e Koller W., Reinigung und Desinfektion von ERgeschirr, Instrumenten und
Ausscheidungsbehéltern im Krankenhaus; Grundlagen - Verfahren — Priifung

e Robert Koch Institut (RKI): ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
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