VORWORT

Vorwort zur 3. Auflage der Leitlinie
von DGKH, DGSV und AKI

ie Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwen-

dung kommenden Medizinprodukten ist unter Beriick-
sichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten vali-
dierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewdahrleistet ist und die Sicher-
heit und Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten
nicht gefahrdet wird. Der maschinelle Reinigungs- und Des-
infektionsprozess ist ein Teil der Aufbereitung von Medizin-
produkten. Die Erfiillung der vorgegebenen Spezitikationen
und die Qualitatssicherung, insbesondere in diesem Teil-
schritt, sind Voraussetzung, dass die Sterilisation erfolgreich
sein kann.

In der Vergangenheit wurde die besondere Bedeutung
der standardisierten Reinigung nicht richtig eingeschéatzt und
nicht angemessen gewlirdigt. Durch die Erfahrungen mit der
Umsetzung der Forderungen zur Validierung von Reini-
gungs- und Desinfektionsprozessen und Sterilisationsprozes-
sen ist deutlich geworden, dass ein praxisnaher und realisier-
barer Leitfaden zur Umsetzung der normativen Anforderung
notwendig ist, um ein moglichst einheitliches Verstandnis bei
Betreibern und Validierern zu erreichen. Der Fokus auf die
einheitliche und korrekte Durchfiihrung der Validierung der
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse ist fiir alle am Prozess
Beteiligten und auch fiir die Uberwachungsbehorden und
Zertifizierungsstellen von groBer Wichtigkeit, letztendlich um
,Verwirrung” zu vermeiden.

Unsere Erfahrungen nach 4 Jahren Leitlinie, mehr als
tausend Erstvalidierungen und erneuten Leistungsqualifika-
tionen (,Re-Validierungen”) sowie intensivem Austausch mit
Anwendern, Validierern, Zertifizierern und Uberwachungsbe-
horden zeigen, dass die Anwendung der Leitlinie zu einer

deutlichen Verbesserung und zur Vereinheitlichung der Pro-
zesse fiihrte. So wurden manuelle Vorreinigungen deutlich
reduziert, was zu positiven Auswirkungen im Bereich des
Personalschutzes und zu Kosteneinsparungen beitrug.

Diese Erfahrungen im Umgang mit der Leitlinie sind An-
lass zu dieser 3. Auflage, die sich von der 2. Auflage in fol-
genden Punkten deutlich unterscheidet:

— Mindestanforderungen an die Inhalte eines Validierungs-
berichtes

— Festlegung und Reduktion der durchzufiihrenden Prifun-
gen

— Spezifizierung der erneuten Leistungsqualifikationen
— Aktualisierung verschiedener Anlagen

Die Leitlinie wurde inzwischen durch den Beschluss des Ver-
waltungsgerichts Schleswig-Holstein als Stand der Wissen-
schaft und Technik anerkannt:

, Die von der genannten sachverstindigen Stellen erarbeitete Leitli-
nie kann grundsdtzlich als Grundlage herangezogen werden, um zu
beurteilen, ob bestimmte Verfahren dem allgemein anerkannten
Stand des Wissens und der Technik entsprechen und damit der Er-
folg der Aufbereitungsverfahren nachvollziehbar gewdihrleistet ist.”
(Quelle AZ.: 1 B 32/07 VG SH vom 27. November 2007)

Auch diese 3. Auflage der Leitlinie unterliegt zukiinftig wei-
terer Uberarbeitung und wird kontinuierlich weiterentwi-
ckelt. Erfahrungen und Verbesserungen werden von dem
Autorenteam bearbeitet und in eine spatere Auflage einflie-
RBen. +

Das Autorenteam der Leitlinie
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Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
fiir die Validierung und Routinetiberwachung
maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte
und zu Grundsdtzen der Gerateauswahl

DGKH - Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene

DGSYV - Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung

AKI - Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

1. Grundséatze der Leitlinie

Qualitdtssicherung bei der Autbereitung
von Medizinprodukten (MP) ist nicht
nur eine gesetzliche Verpflichtung son-
dern auch von wirtschaftlicher Bedeu-
tung. Die Pravention nosokomialer In-
fektionen stellt eine interdisziplindre
Herausforderung aller Beteiligten dar.
Die sachgerechte Aufbereitung von Me-
dizinprodukten ist hierbei ein wichtiger
Baustein. Die MP miissen so beschaffen
sein, dass sie maschinell aufbereitet
werden konnen. Das RDG muss durch
die Prozesssicherheit eine sichere Auf-
bereitung ermoglichen. Das mit der
Aufbereitung beauftragte Personal muss
die erforderlichen Kenntnisse und Qua-
lifikation zur ordnungsgemalfien Aufbe-
reitung besitzen.

Die Leitlinie richtet sich an alle Ein-
richtungen, in denen MP zur Anwen-
dung am Menschen aufbereitet werden.

Fiir die Aufbereitung gelten folgen-
de Grundsdtze:

— Der maschinellen Aufbereitung ist
im Vergleich zur manuellen Aufbe-
reitung der Vorzug zu geben.

— Eine effiziente Reinigung ist Voraus-
setzung fiir eine effiziente Desinfek-
tion und, falls erforderlich, fiir eine
anschlieende Sterilisation.

— Thermischen Desinfektionsverfahren
ist im Vergleich zu chemo-thermi-
schen Desinfektionsverfahren der
Vorzug zu geben.

— Es liegt in der Verantwortung des
Betreibers, dass Validierungen und
erneute Leistungsqualifikationen
durchgefiihrt werden.

Stand: Oktober 2008

— Der Betreiber ist fiir die Einhaltung
der periodisch durchzufiihrenden
Routinepriifungen, die im Rahmen
der Validierung und bei der erneuten
Leistungsqualifikation definiert und
dokumentiert werden, verantwort-
lich.

— Der Betreiber hat die Verantwor-
tung, dass das mit der Autbereitung
beauftragte Personal die erforderli-
che Sachkenntnis besitzt.

— Der Betreiber hat die Verantwor-
tung, ein Qualitdtsmanagement ein-
zufiihren und aufrecht zu erhalten.

Ausgeschlossen sind MP der Gruppe
Kritisch C, da diese in der Regel chemo-
thermisch oder chemisch desinfiziert
werden und dies nicht Anwendungsbe-
reich der vorliegenden Leitlinie ist.

2. Rechtlicher und
normativer Hintergrund

Die Verpflichtung zur qualitdtsgesicher-
ten Aufbereitung von MP fiir medizini-
sche Einrichtungen ergibt sich sowohl
indirekt als auch direkt aus einer Reihe
von Gesetzen, Verordnungen, Normen,
Richtlinien und Empfehlungen.

2.1 Gesetze und Verordnungen

Im Gesundheitswesen sind alle Lei-
stungserbringer verpflichtet, sich an
Malnahmen der Qualitdtssicherung mit
dem Ziel der verbesserten Ergebnisqua-
litat zu beteiligen. Dazu miissen sie ein
einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment einfithren und weiterentwickeln

(Sozialgesetzbuch V, §§ 135 — 137). Das
betrifft selbstverstindlich den gesamten
Bereich der Autbereitung von MP, weil
ein nachvollziehbares Qualitdtsmanage-
ment nur mit validierten Verfahren rea-
lisierbar ist.

Im Infektionsschutzgesetz (IfSG)
wird die Erarbeitung von Hygienepla-
nen gefordert. In diesen Pldnen muss
die Autbereitung einschlie8lich der
Kontrollen und Priifungen festgelegt
sein.

Im Medizinproduktegesetz (MPG)
werden unter anderem die Anforde-
rungen an die funktionelle und hygie-
nische Sicherheit von MP geregelt.

Die Medizinproduktebetreiberver-
ordnung (MPBetreibV) fordert in § 4
Absatz 2 unter anderem die Validierung
von Aufbereitungsverfahren.

Die ,Grundsatze der Pravention”
(BGV Al) und die BGR/TRBA 250,
,Biologische Arbeitsstoffe im Gesund-
heitswesen und in der Wohlfahrtspfle-
ge” beinhalten die Regelung besonderer
Vorsorgemalinahmen und Verhaltens-

Autoren dieser Leitlinie:

Koordination: Carter, A. (DGSV), Eibl, R.
(AKI), Kruiger, S. (DGKH)

Mitarbeiter: Prof. Dr. Heeg, P. (DGKH), Held,
M. (DGSV), Dr. Hiibner, N. (DGKH), Jones,
A. (DGSV), Prof. Dr. Kramer, A. (DGKH), Dr.
Linner, M.-Th. (DGKH), Prof. Dr. Martiny, H.
(DGKH), Dr. Michels, W. (AKI), Roth, K.
(DGKH), Schmidt, V. (AKI), Schwarzer, H.
(DGKH)
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weisen fiir Personal im Gesundheits-
dienst, das z. B. durch Infektionserreger
gefdhrdet ist. Da die Forderung der
TRBA zum Infektionsschutz des Perso-
nals weitaus besser durch maschinelle
als durch manuelle Aufbereitung erfillt
werden kann, wird mit der Einfiihrung
validierter maschineller Aufbereitungs-
verfahren indirekt auch dem Anliegen
der TRBA Rechnung getragen.

2.2 Normen, Richtlinien und
Empfehlungen

Normen, Richtlinien und Empfehlun-
gen (Leitlinien und Standards) stellen
den allgemein anerkannten Stand des
Wissens und der Technik dar. Auch die
RKI-Empfehlungen sind weder ein Ge-
setz noch eine Verwaltungsvorschrift.
Sie stellen aber in Verbindung mit ei-
nem Anhorungsverfahren der Lander
und Fachverbande eine Empfehlung
nach einem Konsens besonders qualifi-
zierter Fachleute dar. Wichtige Normen,
Richtlinien und Empfehlungen fiir die-
se Leitlinie sind:

— Die gemeinsame Empfehlung des
RKI und des BfArM zu den ,Anfor-
derungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinproduk-
ten”. Sie fordert ein Qualitdtsma-
nagement sowie validierte Prozesse
bei der Autbereitung wieder ver-
wendbarer MP.

— Die DIN EN ISO 15883 konkretisiert
und definiert die Anforderungen an
Reinigungs- und Desinfektionsgerate
sowie an die Validierung der Aufbe-
reitungsprozesse.

— Die DIN EN ISO 17664 benennt die
vom Hersteller bereitzustellenden In-
formationen fiir die Aufbereitung
von Medizinprodukten.

3. Geltungsbereich

Diese Leitlinie gilt fiir die Validierung,
die erneute Leistungsqualifikation und
die Routineliberwachung von Aufberei-
tungsprozessen mit thermischer Desin-
fektion in Reinigungs-Desinfektionsge-
raten (RDG) fiir MP auf Basis der DIN
EN ISO 15883 (Teil 1 und 2) und
ISO/TS 15883 (Teil 5) unter zusatz-
licher Beachtung der Wirtschaftlichkeit
und Praxisrelevanz.
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Mit der Beachtung der DIN EN ISO
15883 (Teil 1 und 2) werden die grund-
legenden Anforderungen des MPG er-
fillt. Im Bereich der Priifanschmutzun-
gen ist derzeit nur eine technische Spezi-
fikation (ISO/TS 15883-5) ohne die Ver-
bindlichkeit der vorgenannten Normen-
teile veroffentlicht. Aus diesem Grund
wurde diese Leitlinie als Anleitung zur
Qualitatssicherung fiir die Praxis erstellt.

Die Leitlinie richtet sich an alle Ein-
richtungen im stationdren und im
niedergelassenen Bereich, in denen MP
zur Anwendung am Menschen aufbe-
reitet werden. Ebenso an labormedizi-
nische und pharmazeutische Einrich-
tungen, aber z. B. auch an Piercingstu-
dios und Einrichtungen fiir medizini-
sche Fulipflege.

Die Leitlinie bezieht sich auf norm-
konforme und nicht normkonforme
RDG. Des Weiteren soll die Leitlinie
grundsatzliche Hilfestellung bei der
Auswahl neuer Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdte geben.

4. Aufbau und Anforde-
rungen der Norm
DIN EN ISO 15883

4.1 Grundsidtzliche Allgemeine
Anforderungen

Die Normenreihe DIN EN ISO 15883
legt allgemeine Leistungsanforderungen
an Reinigungs-Desinfektionsgerdte und
deren Zubehor fest, die fiir die Reini-
gung und Desinfektion von MP in der
medizinischen, zahnmedizinischen und
pharmazeutischen Praxis bestimmt
sind. Sie besteht aus:

— Teil 1: ,Allgemeine Anforderungen,
Definitionen und Priifungen fiir Rei-
nigungs-Desinfektionsgerdte”

— Teil 2: ,Anforderungen an und Prii-
fung von Reinigungs-Desinfektions-
gerdten mit thermischer Desinfek-
tion fiir chirurgische Instrumente,
Andésthesiezubehor, Behdlter, Gerite,
Glasgerate”

— Teil 3: ,Anforderung an und Priifung
von Reinigungs-Desinfektionsgera-
ten mit thermischer Desinfektion fiir
Behalter fiir menschliche Ausschei-
dungen”

— Teil 4: ,Anforderungen an und Prii-
fung von Reinigungs-Desinfektions-
gerdten mit chemischer Desinfektion
fiir thermolabile Endoskope*.

— Teil 5: Technische Spezifikation ,An-
forderungen Priifanschmutzungen”

4.2 Definitionen

Abnahmepriifung

Die Abnahmepriifung beinhaltet die In-
stallationsqualifikation und Teile der
Betriebsqualifikation. Sie ist Vorausset-
zung fiir die Ubergabe des RDG an den
Betreiber.

Betriebsqualifikation (BQ)

Die Betriebsqualitikation ist das Erbrin-
gen und Dokumentieren des Nachwei-
ses, dass der Betrieb der installierten
Ausriistung (Ausstattung) innerhalb
vorbestimmter Grenzen abldauft, wenn
sie entsprechend ihren Betriebsablaufen
eingesetzt wird.

Installationsqualifikation (1Q)

Die Installationsqualifikation ist das Er-
bringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerit in Ubereinstim-
mung mit seiner Spezifikation geliefert
und installiert wurde.

Leistungsqualifikation (LQ)

Die Leistungsqualifikation ist das Er-
bringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerat, so wie es instal-
liert ist und entsprechend den Betriebs-
abldufen betrieben wird, dauerhaft in
Ubereinstimmung mit den vorbestimm-
ten Kriterien arbeitet und dadurch Pro-
dukte erhalten werden, die ihre Spezifi-
kationen erfiillen.

Anmerkung: d.h., dass der Reinigungs-
und Desinfektionsprozess Produkte lie-
fert, die nach dem geforderten Standard
gereinigt, desinfiziert, nachgespiilt und
ggt. getrocknet sind.

Erneute Leistungsqualifikation
Vollstiandige oder teilweise Wiederho-
lung der Priifungen aus der Validierung
(IQ, BQ, LQ), um die Zuverlassigkeit
des Verfahrens zu bestatigen.

Prozesschemikalien

Prozesschemikalien sind chemische
Produkte, die tiir die Anwendung in ei-
nem RDG bestimmt sind.

Priifinstrumente

oder Testkorper sind nicht kontaminier-
te definierte Instrumente oder Korper,
z. B. Crile-Klemme.
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Priifkorper

ist ein Prifinstrument oder Testkorper,
welcher mit einer Testanschmutzung
versehen wurde.

Qualifizierung

Die Qualifizierung ist die Beurteilung
oder Ermittlung der Eignung des Gera-
tes und seiner Ausstattung fiir die Ver-
wendung im Betrieb. Dadurch wird si-
chergestellt, dass eine Leistungsqualifi-
kation mit dem Geradt moglich ist.

Risikoanalyse

Die Risikoanalyse untersucht die Feh-
lermoglichkeiten, die Wahrscheinlich-
keit des Auftretens der Fehler und die
Moglichkeit der Entdeckung vor Feh-
lerentstehung. Auf Grundlage der Be-
wertungen werden Malinahmen ergrif-
fen.

Routinepriifung

Die Routinepriifung umfasst eine perio-
disch durchgefiihrte Reihe von Kon-
trollen und Priifungen im Zeitraum
zwischen den Leistungsqualifikationen.

Testkirper

oder Priifinstrumente sind nicht konta-
minierte definierte Instrumente oder
Korper z. B. Crile-Klemme.

Typpriifung

Die Typprifung liegt im Verantwor-
tungsbereich des Herstellers. Sie stellt
eine Risikoanalyse zur Abgrenzung
bzw. Bewertung der Risiken und zum
Nachweis der Ubereinstimmung eines
RDG mit der DIN EN ISO 15883 dar.
Dies ist die Basis zur Erstellung von Re-
ferenzdaten fiir Folgepriifungen.

Validierung

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

Fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate
besteht die Validierung aus Installa-
tionsqualifikation (IQ), Betriebsqualifi-
kation (BQ) und Leistungsqualifikation
(LQ), durchgefiihrt an Gerédten, fiir die
ein dokumentierter Nachweis vom Her-
steller fiir die Ubereinstimmung mit
den Anforderungen der Norm vorliegt.

5. Validierung

5.1 Voraussetzungen fiir die
Validierung

Um die Validierung eines Reinigungs-
und Desinfektionsprozesses durchfiih-
ren zu konnen, sind sowohl vom Be-
treiber als auch vom Hersteller der Rei-
nigungs-Desinfektionsgerdte und der
Prozesschemikalien Voraussetzungen zu
erfillen. Die Gesamtbewertung der Vali-
dierung kann nur durchgefiihrt werden,
wenn alle Voraussetzungen erfiillt sind.

5.1.1 Baulich-technische
Voraussetzungen beim Betreiber

Zundchst miissen bauliche und raumli-
che Voraussetzungen tiberpriift und ggf.
nachgeriistet werden. Hier ist vor allem
die Trennung von reinem und unrei-
nem Bereich zu nennen. Diese muss
u. a. gewdhrleisten, dass keine Mikro-
organismen oder Partikel vom unreinen
in den reinen Bereich iibertragen wer-
den konnen. Ist keine bauliche Tren-
nung zwischen reinem und unreinem
Bereich moglich, muss durch geeignete
organisatorische MaBnahmen sicherge-
stellt 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, angeschlos-
sen und betriebstdahig ist sowie alle Be-
triebsmittel in erforderlicher Qualitét
bereitstehen.

Die Checkliste 1, ,Baulich-technische
Voraussetzungen beim Betreiber” gibt ei-
nen Uberblick.

5.1.2 Organisatorische
Voraussetzungen beim Betreiber

Als organisatorische Voraussetzung fiir
die Validierung eines Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses sind vor allem
qualitdtssichernde MaBnahmen zu se-
hen. Ein Qualitdtsmanagement ist er-
forderlich.

Die Checkliste 2, ,Organisatorische
Voraussetzungen beim Betreiber” gibt ei-
nen Uberblick.

Vor Beginn der Validierung ist die
Risikobewertung und Einstufung der
MP entsprechend der gemeinsamen
Empfehlung des RKI/BfArM zu den
,Anforderungen an die Hygiene bei der
Autfbereitung von MP“ durchzufiihren.
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5.1.3 Informationen des RDG-
Herstellers fiir den Betreiber

Als Voraussetzung fiir die Validierung
eines Reinigungs- und Desinfektions-
prozesses sind Angaben und Informa-
tionen seitens des Herstellers der RDG
erforderlich und dem Betreiber zur Ver-
fligung zu stellen.

Die Checkliste 3, ,Informationen des
RDG-Herstellers fiir den Betreiber” gibt ei-
nen Uberblick.

5.1.4 Informationen des Betreibers fiir
den RDG-Hersteller/Lieferanten

Der Betreiber muss folgende Informa-
tionen zur Verfiigung stellen:

— besondere Anforderungen an die
Prozesse auf Grund behordlicher
Vorgaben oder besonderer Zweckbe-
stimmung der aufzubereitenden Pro-
dukte

— Bedingungen am Aufstellungsort
(siehe 5.1.1)

— Angaben zur Aufbereitung von MP
durch deren Hersteller (DIN EN ISO
17664)

— Qualitdten der Betriebsmittel (z. B.
Wasser), Informationen tiber Was-
serqualitdten stehen unter Anlage 6,
, Wasserqualititen” zur Verfiigung

5.2 Validierung

Gemadl der geforderten Konformitat
mit den Anforderungen an MP und den
in diesem Zusammenhang anzuwen-
denden harmonisierten Normen, sind
RDGs nur noch mit Typprifungen gem.
DIN EN ISO 15883 in Verkehr zu brin-
gen. Dies ist Voraussetzung fiir die
Konformitdtsbewertung und CE-Kenn-
zeichnung der Gerdte nach MPG, ge-
prift und bestdtigt durch die Benannte
Stelle. Mit diesen Gerdten ist eine Vali-
dierung ohne zusatzliche gerdtebezoge-
ne Risikoanalyse moglich.

Die Validierung besteht aus Installa-
tionsqualifikation (IQ), Betriebsqualifi-
kation (BQ) und Leistungsqualifikation
(LQ). Es liegt in der Verantwortung des
Betreibers, dass eine Validierung durch-
gefiihrt wird. Sie kann nur am Anwen-
dungsort durchgefiihrt werden.
Validierungen diirfen nur von Personen
durchgefiihrt werden, die aufgrund ih-
rer fachlichen Ausbildung und durch
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ihre praktischen Erfahrungen sowie ih-
rer Kenntnisse der einschldgigen Geset-
ze, Normen und Richtlinien tiber die
notwendige Sachkenntnis verfiigen. Die
validierenden Personen miissen iiber
die notwendigen messtechnischen Aus-
stattungen und Priifmittel verfiigen und
die Methoden beherrschen. Die Qualifi-
kationen eines Validierers sind in Anla-
ge 1 ,Qualifikation der durchfiihrenden
Personen” benannt. Validierungen miis-
sen mit qualitdtsgesicherten Methoden
durchgefiihrt werden.

Vor oder im Rahmen der Durchtiih-
rung der Validierung konnen Optimie-
rungsmafnahmen notwendig sein um
die geforderten Kriterien dauerhaft si-
cher zu erfiillen. Werden im Rahmen
der Validierung Optimierungsmaf3nah-
men durchgefiihrt, muss der relevante
Teil der Validierung vollstandig wieder-
holt werden.

Sollen bei bereits in Betrieb befind-
lichen Geraten (fiir die keine Typprii-
fung gemdll DIN EN ISO 15883 vor-
liegt) Prozesse validiert werden, miissen
ggf. zusatzliche Priifungen durchgefihrt
werden. Diese sind individuell je nach
Gerat festzulegen (siche auch 5.2.4)

5.2.1 Installationsqualifikation

Die Installationsqualifikation wird
durchgefiihrt um sicherzustellen, dass

— das RDG und Zubehor ordnungsge-
mal3 geliefert und installiert wurde

— die Betriebsmittelversorgung den
spezifizierten Anforderungen geniigt.

Die fiir die Installationsqualifikation
durchzufiihrenden Priifungen und
Kontrollen miissen festgelegt, durchge-
fihrt und die Ergebnisse dokumentiert
werden.

Durchzufiihrende Priifungen und
Kontrollen konnen der Auflistung ent-
nommen werden, sind aber nicht auf
die im Folgenden benannten be-
schrankt.

— Priifung des Bestell- und Lieferum-
fangs (bei vorhandenen Installatio-
nen Priifung des Bestands):

e Gerat (richtige Ausfiithrung)

e Sockel/Bodenwanne

e Trocknungsmodul

e Dampfkondensation/Entliiftungs-
einrichtung

e Ver-/Entsorgungswagen
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e Beladungswagen/-korbe, Einsatze
sowie Diisen/Adapter

e Installationsplan, Gebrauchs-
anweisung(en) und sonstige
Dokumente

— Priifungen der Anschliisse und Me-
dienversorgung, Abgleich mit Instal-
lationsplan
e Strom

e Wasser kalt/warm/vollentsalzt

e Dampf

e Abwasser

e Abluft/Entliiftung

Die Checkliste 4 , Installationsqualifika-

tion” stellt ein Beispiel dar.

5.2.2 Abnahmepriifung und Teile der
Betriebsqualifikation

Eine Abnahmepriifung (siehe Checkli-
ste 5, ,Abnahmepriifung und Teile der Be-
triebsqualifikation”) beinhaltet die Instal-
lationsqualifikation und Teile der Be-
triebsqualifikation. Prifungen, die be-
reits im Rahmen der Abnahmepriifung
durchgefiihrt wurden, miissen bei der
Betriebsqualifikation nicht wiederholt
werden, sofern die Abnahmepriifung
nicht ldnger als 6 Wochen zuriickliegt.

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

Die fiir die Betriebsqualitikation
durchzufiihrenden Prifungen und
Kontrollen miissen festgelegt, durchge-
fiihrt und die Ergebnisse dokumentiert
werden.

Durchzufiihrende Priifungen, Kon-
trollen und Mallnahmen werden in der
Checkliste 6, ,Betriebsqualifikation: Prii-
fungen, Kontrollen, Mafinahmen* be-
schrieben.

5.2.3 Leistungsqualifikation

Voraussetzung fiir die Leistungsqualifi-
kation ist die Festlegung und Doku-
mentation der notwendigen Program-
me mit den entsprechenden Verfah-
rensabldufen. Die Verfahrensfestlegung
muss die Vorbedingungen zur Reini-
gung mit einbeziehen. Die Verfahrens-
beschreibung ist im Detail, einschlief3-
lich genauer Angaben zu den Chemika-
lien, zu dokumentieren.

Die Checkliste 7, ,Leistungsqualifikation:
Programme festlegen und dokumentieren”
steht als Hilfestellung zur Verfiigung.

In der Leistungsqualifikation wer-
den die festgelegten Reinigungs- und
Desinfektionsprogramme fiir betriebsty-
pische Beladungen (Referenzbeladun-
gen) gepriift und die Ergebnisse doku-
mentiert, sodass sichergestellt ist, dass
bei Einhaltung dieser Festlegungen je-
derzeit reproduzierbare Ergebnisse er-
reicht werden, d. h. der Prozess muss
jederzeit die vorgegebenen Spezifikatio-
nen erfiillen. Jede Referenzbeladung
muss Instrumente mit betriebstypischen
Kontaminationen einschlieflich der
Vorbehandlungsschritte umfassen. Die
Referenzbeladung wird dokumentiert.

Referenzbeladungen sind immer be-
treiberspezifisch. Die genannten Bei-
spiele miissen nicht bei jedem Betreiber
vorhanden sein. Auch konnen andere
Referenzbeladungen (z. B. Mischbela-
dungen) festgelegt und dokumentiert
werden. Vorbehandlungen, z. B. Vorrei-
nigung, miissen betriebsintern festge-
legt und dokumentiert werden.

Beispiele fiir Medizinprodukte unterschied-
licher Kontaminationsgrade und -arten:

, Durchschnittlicher Verschmutzungsgrad”
Allgemeinchirurgische Instrumente, die
bei Schnittoperationen der Fachgebiete
Visceralchirurgie, Urologie, Gyndkolo-
gie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (HNO),
Dermatologie, Kinderchirurgie und
dhnlichen eingesetzt wurden.

MIC*
Instrumente, die in der Minimal-Invasi-
ven-Chirurgie verschiedener Fachgebie-
te eingesetzt wurden.

,hartndckiger Verschmutzungsgrad”
Instrumente, die bei orthopadischen
und/oder unfallchirurgischen Operatio-
nen, Craniotomien und dhnlichen Ope-
rationen eingesetzt und intraoperativ
stark verschmutzt wurden, z. B. durch
Gewebereste oder Knochenmehl; eben-
so sind zumeist Bohrersysteme aufzu-
bereiten.

, Mikroinstrumente”

Mikroinstrumente aus den Bereichen
Augenheilkunde, Neurochirurgie, HNO
und anderen Disziplinen.
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, Andsthesiematerial
Beatmungsschlduche, Atemmasken,
und andere MP, die aus thermostabilen
Kunststoffen bestehen.

5.2.3.1 Priifung der Reinigung

5.2.3.1.1 Methoden zur
Uberpriifung der Reinigung

— die Verwendung von Testkorpern
(Crile-Klemme) mit definierter An-
schmutzung = Priifkorper (A) zur
Herstellung eines Bezuges zu einer
definierten Reinigungsleistung fiir
Beladungen mit chirurgischen In-
strumenten

— real verschmutzte Instrumente/Me-
dizinprodukte (B,C,D) zur Herstel-
lung eines Bezuges zur praxisorien-
tierten Beladung und zur Reini-
gungsbeurteilung bei unterschiedlich
konstruierten Instrumenten/Medi-
zinprodukte (z. B. mit Lumen).

(A) Priifkorper

Um bei der Leistungsqualifikation vor
Ort einen Bezug zu einer definierten
Reinigungsleistung herzustellen, wer-
den im ersten Verfahren definiert kon-
taminierte Priitkorper (Crile-Klemmen
mit Priifanschmutzung nach Standar-
darbeitsanweisung in einem qualifizier-
ten Labor kontaminiert) der zu priifen-
den Referenzbeladung beigegeben.

Die Priifanschmutzungen und Me-
thoden, auf welche die Norm DIN EN
ISO 15883 fiir die Reinigungspriifung
fiir chirurgische Instrumente verweist,
sind nicht alle unter den Gesichtpunk-
ten der Quantifizierbarkeit, Standardi-
sierbarkeit und Praxisrelevanz aufgelis-
tet worden. Aus Sicht der Verfasser die-
ser Leitlinie ist es dringend erforderlich,
Priifanschmutzungen heranzuziehen,
die mit einer reprdsentativen, praxisna-
hen Kontamination vergleichbar sind.
Hier wurde ein Konsens gefunden hin-
sichtlich der Verwendung heparinisier-
ten Schatbluts, das durch Zugabe von
Protaminsulfat gerinnungsfahig wird.

(B) Real verschmutzte Instrumente

Die praxisorientierte Leistungspriifung
ist die Uberpriifung mit durch tatsach-
lichen Gebrauch kontaminierten Instru-
menten in den festgelegten Referenzbe-
ladungen. So werden auch die auf die
Reinigung Einfluss nehmenden Bedin-
gungen bei Gebrauch im OP, der Ent-
sorgung zur Aufbereitung, der even-

tuellen Vorreinigung und der Beladung
berticksichtigt.

(C) Hohlkdrperinstrumente

Je nach Art der verwendeten Hohlkor-
perinstrumente werden die zu Gberpri-
fenden Instrumente gemeinsam durch
den Validierer und den Betreiber festge-
legt.

Es ist zweckmaRig, dass die am
schwierigsten zu reinigenden Instru-
mente tiberpriift werden. Bei modular
aufgebauten Hohlkdrpern werden die
innersten Lumina geprift.

Dazu wird wie bei der Uberpriifung
der real verschmutzten Instrumente (B)
verfahren.

(D) Andisthesiematerialien und weitere Me-
dizinprodukte, die nicht direkt am oder im
Menschen eingesetzt werden (z. B. Container,
Schiisseln)

Je nach Art der verwendeten Medizin-
produkte werden die Priitbeladungen
und der Priifumfang gemeinsam durch
den Validierer und den Betreiber festge-
legt.

5.2.3.1.2 Festlequng der Priifchargen
und Vorgehensweise

Es ist jedes verwendete Programm min-
destens einmal zu tiberpriifen.

Im Sinne der sicheren Verifizierung
der Reinigungsleistung miissen insge-
samt mindestens drei Priifchargen mit
gleichen oder unterschiedlichen Refe-
renzbeladungen untersucht werden.
Nédhere Informationen sieche Anlage 2
,Reinigungspriifung im Rahmen der LQ”
sowie Anlage 3 ,Mdgliche Kombinationen
(Reduzierung von Priifchargen) bei gleichen
Programmabldufen”.

Beladungen mit Hohlkdrpern (MIC
oder Augeninstrumente) sind grund-
satzlich zu priifen. Je Beladung sind
mindestens drei unterschiedliche Hohl-
korperinstrumente zu tiberpriifen (z.B.
Verressnadel, Schaft einer MIC-Schere,
Sauger). Zur Durchfiihrung der Uber-
priifung mit Hohlkorpern ist die Anlage
4 ,Methodenbeschreibung zur Priifung der
Reinigung” und Anlage 5 ,Proteinbestim-
mung mit der Biuret/BCA-Methode” zu be-
achten. Es werden Instrumente ver-
wendet, die durch tatsachlichen Ge-
brauch mit allen spezifischen Einfliissen
verschmutzt wurden (B, C, D).

Nach der maximalen Entsorgungs-
dauer werden die Instrumente entspre-
chend festgelegtem Muster auf die Be-
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ladungswagen gegeben. Dabei wird je-
des Medizinprodukt einzeln inspiziert.
Instrumente bzw. deren Teile, die deut-
lich visuell kontaminiert sind, werden
dokumentiert (ggf. Digitalfoto) und
markiert. Bei jeder Priifcharge erfolgt
eine zusdtzliche Beladung mit einem
definiert kontaminierten Priifkorper (A)
pro Beladewagenebene, mindestens je-
doch fiinf pro Durchlauf. In der Praxis
bedeutet dies mindestens fiinf Crile-
Klemmen pro Durchlauf verteilt auf al-
le Ebenen. Die markierten Instrumente
und die Priifkorper werden nach Unter-
brechen des Programms vor der Desin-
fektionsstufe gezielt zur Auswertung
und Beurteilung herausgenommen.

Hinweis: Unter Sicherstellung der Riick-
gewinnbarkeit konnen die Instrumente
und Priifkorper auch am Ende des Pro-
zesses entnommen werden.

Nach der Auswertung des Reinigungs-
ergebnisses ist die anschlieBende ther-
mische Desinfektion der Referenzbela-
dung sowie der Priifkdrper aus Infek-
tionsschutzgriinden sicher zu stellen.

Zur Durchfiihrung der Uberpriifung
mit Priifkdrpern sind die Anlage 4, ,Me-
thodenbeschreibung zur Priifung der Reini-
gung” und die Checkliste 8, ,Priifung der
Reinigung” zu beachten.

5.2.3.1.3 Auswertung

(A) Priifkorper
Die Auswertung des Reinigungsergeb-
nisses der Priifkorper erfolgt zunédchst
visuell und wird dokumentiert. An-
schlieBend sind alle Priifkérper auf Pro-
teinriickstinde mit einer mindestens se-
miquantitativen Proteinnachweisme-
thode zu tberpriifen. (sieche Anlage 4
und 5). Wenn bei der visuellen Priifung
Riickstdnde unklarer Ursache festge-
stellt wurden, wird mit dem Protein-
nachweis zwischen verbliebener Priif-
anschmutzung und Korrosion unter-
schieden. Korrosion ist kein Beurtei-
lungskriterium.

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

Anmerkung: Neben den o.g. proteinana-
lytischen Methoden zur Riickstands-
bestimmung kénnen die Untersuchun-
gen auch mit anderen physikalisch/che-
mischen Nachweisverfahren durchge-
fiihrt werden, die entsprechend emp-
findliche, quantitative Ergebnisse liefern.
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(B) real verschmutzte Instrumente

Das Reinigungsergebnis an den mar-
kierten, real verschmutzten Instrumen-
ten wird visuell tberpriift und doku-
mentiert. Wenn bei der visuellen Pri-
fung Riickstande unklarer Ursache fest-
gestellt werden, wird mit dem Protein-
nachweis zwischen verbliebener Pro-
teinverschmutzung und Korrosion
unterschieden. Korrosion ist kein Beur-
teilungskriterium.

(C) Hohlkérper

Bei Hohlkorpern ist der Proteinnach-
weis bei der zuvor festgelegten Anzahl
fotodokumentierter Instrumente durch-
zufiihren.

(D) Andisthesiematerialien und weitere Me-
dizinprodukte, die nicht direkt am oder im
Menschen eingesetzt werden (z. B. Container,
Schiisseln)

Bei diesen Medizinprodukten wird vi-
suell die Entfernung der Realver-
schmutzung tiberpriift. Sind Proteinbe-
lastungen zu erwarten ist ein Protein-
nachweis durchzufiihren. Ndhere Infor-
mationen zur Auswertung und Doku-
mentation der Punkte A bis D sind in
der Anlage 2, ,Reinigungspriifung im
Rahmen der LQ“ beschrieben.

5.2.3.1.4 Beurteilung

(A) Akzeptanzkriterien fiir Priifkorper
Alle Priifkorper miissen visuell frei von
Priifanschmutzung sein.

Protein pro Priifkdrper

Grenzwert > 200 pg darf nicht erreicht/iiber-
schritten werden

Warnwert > 100 — = 200 pg

Richtwert =100 pg

(B und C) Akzeptanzkriterien fiir real ver-
schmutzte Instrumente
Alle Instrumente miissen visuell sauber

sein.
Protein pro Instrument*
Grenzwert > 200 pg darf nicht erreicht/liber-
schritten werden
Warnwert > 100 — <200 pg
Richtwert = 100 pg

* abweichend zu den oben angefiihrten Werten kdnnen
fiir Instrumente besonderer Anwendungsbereiche (z. B.
Ophthalmologie) andere Akzeptanzkriterien auf Grund
einer Risikoanalyse festgelegt werden.

(D) Akzeptanzkriterien fiir Andsthesiemate-
rialien und weitere Medizinprodukte, die
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nicht direkt am oder im Menschen eingesetzt
werden (z. B. Container, Schiisseln)

Alle Medizinprodukte miissen visuell
sauber sein.

5.2.3.1.5 Mafnahmen auf Basis
der Beurteilung

Liefert die Leistungsbeurteilung von der
Typpriifung abweichende Ergebnisse, ist
mit allen Beteiligten eine Problemlo-
sung herbeizufiihren. Die Ursachen fiir
Abweichungen miissen festgestellt und
beseitigt werden. Eine Qualifizierung
des Problems und dessen Losung muss
im Priifbericht dokumentiert werden.

Visuelle Verschmutzung

Sofortige Sperrung des Programms fiir
die gepriifte Referenzbeladung (Bela-
dungskontiguration). Kein weiterer Be-
trieb ohne zuvor durchgefiihrte Opti-
mierung/en unter Berlicksichtigung al-
ler prozessrelevanten Parameter sowie
erneuter Uberpriifung. Die Leistungs-
qualifikation gilt bis dahin als nicht ab-
geschlossen.

Uberschreiten des Grenzwerts

Sofortige Sperrung des Programms fiir
die gepriifte Referenzbeladung (Bela-
dungskonfiguration). Kein weiterer Be-
trieb ohne zuvor durchgefiihrte Opti-
mierung/en unter Berticksichtigung al-
ler prozessrelevanten Parameter sowie
erneuter Uberpriifung. Die Leistungs-
qualifikation gilt bis dahin als nicht ab-
geschlossen.

Erreichen des Warnwerts

Das Programm fiir die gepriifte Refe-
renzbeladung (Beladungskonfiguration)
kann weiter betrieben werden. Mal3-
nahmen zur Einhaltung des Richtwer-
tes miissen unverziiglich festgelegt,
umgesetzt und durch erneute Uberprii-
fung mit Priifkorpern nachgewiesen
werden. Die Leistungsqualifikation gilt
bis dahin als nicht abgeschlossen.

Anmerkung: Lasst sich die Ursache fiir
das Erreichen des Warnwertes einzel-
nen Beladungstragern (z. B. engmaschi-
ge Siebschalen, gelochte Trays) zuord-
nen, kann die Korrekturmalnahme
sich auf diesen Beladungstrager be-
schranken.

Einhaltung des Richtwertes

Keine Mafnahmen erforderlich.

Zur Dokumentation steht die Checkliste
8, ,Priifung der Reinigung” zur Verfiigung.

10

5.2.3.2 Priifung des Spiildruckes

Bei allen Priifchargen ist der Spiildruck
wahrend des gesamten Prozesses an ei-
nem festzulegenden Punkt des jeweili-
gen Beladungswagens (besonders geeig-
net ist der Anschluss an eine Spiildiise
fiir Hohlinstrumente, ggf. muss eine
Adaption am Spiilwasserversorgungs-
rohr des Beladungswagens geschatfen
werden) zu messen und zu dokumen-
tieren. Es diirfen keine Abweichungen
von £20% vom Mittelwert innerhalb
einer reinigungswirksamen Prozessstufe
(Vorspil- bzw. Reinigungsstufe) auftre-
ten. Hat das RDG zwei Umwaélzpumpen
fiir das Spiilwasser zur Versorgung von
Beladungswagen und fest integrierten
Spiilarmen, so ist zusatzlich zur Mes-
sung am Beladungswagen entweder der
Spiildruck am Pumpenkopf der Pumpe
fir die integrierten Spiilarme zu mes-
sen oder zumindest die Drehzahlen der
Spiilarme zu bestimmen und zu doku-
mentieren. Die Drehzahlen miissen im
Bereich von 25 bis 45 Umdrehungen
pro Minute liegen und dirfen in der
Reinigungsstufe der einzelnen Priif-
chargen um nicht mehr als = 5 Umdre-
hungen pro Minute abweichen.

Zusatzlich miissen die gemessenen
Temperaturen der Reinigungsstufe
innerhalb von £ 5 K der eingestellten
Temperaturen liegen.

Nicht zuldssige Druck- bzw. Dreh-
zahlabweichungen sind einer Bewer-
tung zu unterziehen, ggf. ist die Adap-
tion des Messsystems zu tiberpriifen,
die Adaptionsverbindung mit Wasser
vorzufiillen, Eintrag schaumaktiver
Substanzen mit den Instrumenten auf
Grund von Vorbehandlung zu priifen,
ausreichende Vorspiilung zu hinterfra-
gen bzw. die Wasserniveaus der Spiil-
stufen zu priifen bzw. anzupassen.

5.2.3.3 Priifung der Desinfektion

Fir die Uberpriifung der thermischen
Desinfektionsleistung sind externe Tem-
peraturmesssysteme zu verwenden, die
den Anforderungen der DIN EN ISO
15883 (Teil 1) entsprechen und tiber
entsprechende Messwertaufzeichnun-
gen verfligen. Die Sensoren werden
zwischen den Instrumenten und in der
Nahe der gerédteeigenen Messstellen des
RDG positioniert. Zusatzlich sind Mess-
stellen an den Beladungstragern und
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den Kammerwanden zu wahlen. Die
Positionen, an denen die Verfahrens-
temperatur zuletzt erreicht wird, sind
ggt. aus der Typpriifung oder den vor-
angegangenen Priifungen zu entneh-
men. Wenn die Messwerte der exter-
nen Temperaturfiihler nicht mit den
Werten der gerdteeigenen Anzeige der
IST-Werte des RDG {ibereinstimmen,
muss die Ursache fiir die Differenzen
gesucht, beseitigt und dokumentiert
werden.

Es wird empfohlen, mindestens
zwei Zyklen mit je sechs Sensoren bzw.
drei Zyklen mit je vier Sensoren zu
priifen.

Die vorgeschlagene Positionierung
der Sensoren wird aus der Checkliste 9,
,Positionierung der Temperatursensoren”
ersichtlich.

Die zu erreichenden Zielwerte erge-
ben sich aus den A -Wert Anforderun-
gen in Zusammenhang mit der festge-
setzten Desinfektionstemperatur mit ei-
ner Toleranz von 0 bis +5 K (Desinfek-
tionstemperaturband). Wird der A -
Wert durch Integration errechnet, so
sind dabei die Fiihlertoleranz und die
zuldssige Temperaturabweichung von
2 K in Abzug zu bringen.

Das A -Konzept ist in der Anlage 7,
~Das A -Konzept der DIN EN ISO 15883
beschrieben.

Das Temperaturprofil innerhalb der
Wirkzeit der temperaturgefithrten Pro-
zessstufen muss bei zwei gemessenen
Zyklen innerhalb von * 2,5 K {iberein-
stimmen.

Eine Priifung der Desinfektionslei-
stung mit Bio-Indikatoren ist nicht er-
forderlich, da die Desinfektionswirkung
durch die Einwirkung der Wassertem-
peratur iiber eine definierte Zeit gesi-
chert ist.

5.2.3.4 Priifung der Trocknung

Die Trocknung wird fiir alle relevanten
Referenzbeladungen tiberpriift. Das
Spiilgut wird aus dem RDG genommen
und auf eine ebene Flache auf farbiges
Krepppapier gelegt. Die Feuchtigkeit
wird auf dem Krepppapier sichtbar.

Bei Hohlkorperinstrumenten wird tro-
ckene Luft durch das Lumen auf einen
Spiegel geblasen, um Restfeuchte zu er-
kennen. Die Ergebnisse sind zu doku-
mentieren.

Beurteilung

Heraus- oder herablautende Restfliissig-
keit ist zu beanstanden. Restfeuchte an
Kontaktstellen ist zu tolerieren.

Mapnahmen bei Beanstandung

Eine technische Verbesserung ist anzu-
streben. Wenn diese nicht moglich ist,
muss das beanstandete Spiilgut nachge-
trocknet werden.

Die Leistungsqualifikation gilt als
nicht abgeschlossen, wenn das Ergebnis
nicht zu tolerieren ist.

Im Falle von Nachbesserungen
ist das Trocknungsergebnis erneut
im Rahmen der Leistungsqualifika-
tion zu priifen.

5.2.3.5 Priifung der Nachspiilung/Prozess-
chemikalienriickstinde

Bei ordnungsgemaler Autbereitung im
RDG dirfen nach Abschluss der Reini-
gung und Desinfektion nur toxikolo-
gisch unbedenkliche Restmengen der
Prozesschemikalien auf den MP verblei-
ben. Vom Hersteller der Prozesschemi-
kalien werden Grenzwerte definiert, die
unter Bertiicksichtigung anhaftender
Nachspiilwasserreste am Medizinpro-
dukt bei Verbleib im Nachspiilwasser
toxikologisch unbedenklich sind.

Im Rahmen der Leistungsqualifika-
tion muss nachgewiesen werden, dass
bei sachgeméaRer Anwendung keine
Restmengen der Prozesschemikalien
oberhalb dieses definierten Grenzwertes
auf den MP bzw. im Nachspiilwasser
verbleiben.

Die zur Ermittlung der Restmengen
der Prozesschemikalien erforderlichen
Methoden oder Nachweise richten sich
nach den eingesetzten Prozesschemika-
lien und miissen vom Hersteller zur
Verfiigung gestellt werden. Siehe Anla-
ge 8, , Prozesschemikalien”.

5.2.4 Qualifizierung von in Betrieb
befindlichen Geraten

Fiir bereits in Betrieb befindliche RDG,
die technisch nicht den Ausstattungsan-
forderungen der DIN EN ISO 15883
entsprechen und die fiir den weiteren
Betrieb qualifiziert werden sollen wird
zunachst eine IST-Analyse der Ausstat-
tung des RDG durchgefiihrt. Diese um-
fasst mindestens:

— Automatische/elektronische Pro-
grammsteuerung

11

ZIEN
uppl.

— Automatische Fehlermeldungen bei
Storungen (Wassermenge, Dosie-
rung)

— Kalibrierbarkeit der Messkette
— Temperaturanzeige

— Separate Sensoren zur Regelung und
Uberwachung

— Automatische Dosierung
— Spiildruckmessung

Das Ergebnis der IST-Analyse muss be-
urteilt werden. Die Beurteilung gibt
Aufschluss dartiiber, ob das in Betrieb
befindliche RDG mit vertretbarem Auf-
wand qualifiziert werden kann, sodass
ein validierter Reinigungs- und Desin-
fektionsprozess moglich ist.

Durch eine entsprechende Risiko-
analyse sieche Anlage 9, ,Risikoanalyse
von in Betrieb befindlichen Gerdten” ist der
Umfang der Priifungen (Leistungsquali-
fikation) sowie ggf. ergainzende Mal3-
nahmen, z.B. die Haufigkeit von Routi-
nepriifungen, festzulegen. Grundsadtz-
lich werden die gleichen Priifungen wie
fiir normkonforme Gerdte durchge-
fihrt. Es konnen aber auch erganzende
Priifungen notwendig sein, siche
Checkliste 11, ,Matrix zur Erstellung ei-
ner Checkliste fiir Routineiiberpriifungen
der technischen Funktion”.

Fiir die Beurteilung der Reinigungs-
Desinfektionsgerdte und die Haufigkeit
von Routinepriifungen, siehe 6.2, sind
beispielsweise folgende Punkte zu be-
achten:

Steuerung

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

Bei RDG mit mechanisch/elektroni-
schen Steuerungen ist zu priifen, ob die
Einhaltung der Parameter iiber andere
MalBnahmen moglich ist bzw. erfolgen
kann.

Tiirverriegelung

Verfiigt das RDG nicht {iber eine Tir-
/Betriebsverriegelung, ist die Nachrtst-
moglichkeit beim Hersteller/Lieferanten
zu erfragen. Ist das nicht moglich, muss
das Personal belehrt und angewiesen
werden (Bestdatigung durch dessen
Unterschrift), dass eine Prozessunter-
brechung nur nach eingehender Prii-
fung und ggf. Riicksprache mit den Ver-
antwortlichen unter Beachtung der Si-
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cherheit (Hitze, Chemikalien usw.) und
der Bewertung des Verfahrensstatus
(gereinigt?, desinfiziert?) vorgenom-
men wird.

Temperatursensoren

Verfiigt das RDG nur iiber einen ge-
meinsamen Sensor zur Regelung und
Uberwachung der Temperatur, ist ab-
héingig von der Betriebshaufigkeit eine
wochentliche bzw. monatliche orientie-
rende Priifung mit einem RDG-unab-
hdngigen Messsystem sinnvoll. Die
Festlegung hat aufgrund der Betriebs-
héaufigkeit des RDG zu erfolgen.

Wasserniveauregelung

Die Einhaltung eines gleichartigen Was-
serniveaus ist bei jedem Betrieb fiir die
Aufrechterhaltung des Sptildrucks und
fiir die Konzentration der Prozesschemi-
kalien bedeutsam. Ist diese maf3geblich
vom bauseitigen Flie3druck abhangig,
sind MaBnahmen zur Sicherstellung zu
priifen, ggf. nachzuriisten und/oder re-
gelmdRige Priifungen festzulegen.

Dosierungen

Ist keine Fiillstandiiberwachung fiir die
Vorratsgebinde vorhanden, ist der Full-
stand nach Anweisung tédglich zu prii-
fen. Die Volumendosierung muss bei je-
dem Zyklus unabhidngig von der Rege-
lung tiberwacht werden. Alternativ
konnen externe Dosiertiberwachungs-
systeme nachgertstet werden.

5.3 Dokumentation und Bewertung

Alle relevanten Daten und Bewertun-
gen zur Sicherheit und Wirksamkeit
von Installation, Betrieb, Instandhal-
tung und Priifung des Gerdtes miissen
dokumentiert werden. Zur Dokumenta-
tion empfiehlt es sich, Checklisten zu
verwenden.

Die Mindestinhalte der Dokumenta-
tion sind in Anlage 10, ,Struktur und In-
halte der Dokumentation (Validierungsord-
ner)” zusammengefasst.

5.4 Erneute Leistungsqualifikation

Eine erneute Leistungsqualifikation
muss durchgefiihrt werden:

A) Wenn Anderungen oder technische
Arbeiten am Gerdt und der Installa-
tion vorgenommen wurden, die die
Leistung des RDG beeintrachtigen
konnen.

> Der Umfang ist durch eine Risiko-
analyse gemdl3 Anlage 9, ,Risiko-
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analyse von in Betrieb befindlichen
Gerdten” festzulegen.

B) Wenn die Uberpriifung der Auf-
zeichnungen von Routinepriifungen
zur Leistungsfdhigkeit des RDG eine
oder mehrere unzuldssige Abwei-
chungen von den Daten der Erstvali-
dierung aufzeigt.

> Nach Beseitigung der Ursachen
fiir die Abweichungen ist der Um-
fang durch eine Risikoanalyse ge-
mald Anlage 9, ,Risikoanalyse von
in Betrieb befindlichen Gerdten” fest-
zulegen.

C) Wenn die Leistung des RDG unak-
zeptabel ist.

> Nach Beseitigung der Ursachen
fiir die Abweichungen ist der Um-
fang durch eine Risikoanalyse ge-
mald Anlage 9, ,Risikoanalyse von
in Betrieb befindlichen Gerdten” fest-
zulegen.

D) Bei Einfithrung neuer oder verander-
ter zu reinigender und desinfizieren-
der MP oder bei neuen Beladesyste-
men, solange keine Gleichwertigkeit
zu einer gepriiften Referenzbeladung
bzw. zu einem validierten MP oder
Beladesystem belegt werden kann.

» Der Umfang ist durch eine Risiko-
analyse gemdal3 Anlage 9, ,Risiko-
analyse von in Betrieb befindlichen
Gerdten” festzulegen.

E) Bei Einfithrung neuer Prozesspara-
meter einschlielich Chemikalien.

» Festlegung der Vorgehensweise
siehe Anlage 11, ,Erneute LQ aus
besonderen Anlass (Prozesschemika-
lienwechsel)”.

F) In festgelegten Abstanden. Die DIN
EN ISO 15883 empfiehlt die Durch-
fihrung einer erneuten LQ ohne be-
sonderen Anlass im jahrlichen Ab-
stand.

> Festlegung der Vorgehensweise
siehe Anlage 12, ,Erneute LQ ohne
besonderen Anlass (jdhrlich)”.

6. Routineiiberwachung
von Reinigungs-
Desinfektionsprozessen
Der routineméRigen Uberwachung von

Reinigungs- und Desinfektionsprozes-
sen kommt im Rahmen der nachhalti-
gen Sicherung des erforderlichen Quali-
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tatsstandards der maschinellen Aufbe-
reitung von Medizinprodukten eine be-
sondere Bedeutung zu. Ziel ist, dies
durch die parametrische Freigabe zu er-
reichen, wodurch sich viele Routine-
kontrollen ertibrigen. Ist dies nicht
moglich (Einzelheiten siehe 5.2.4), so
sind zur Absicherung der Reinigungs-
und Desinfektionsleistung mindestens
Endpunktkontrollen durchzufiihren.

Die Uberpriifung maschineller Rei-
nigungs- und Desinfektionsprozesse
beinhaltet die RDG-bezogenen Parame-
ter, die Medienversorgung sowie eine
vornehmlich visuell durchgefiihrte
Kontrolle der Reinigungsergebnisse.
Diese werden erfasst, dokumentiert
und bewertet. Die Dokumentation er-
folgt im Rahmen des Qualitdtsmanage-
mentsystems.

Die Routinetiberwachung setzt sich
zusammen aus betriebstdglichen Pri-
fungen und Routinetiiberpriifungen.

Spezielle Anforderungen unter-
schiedlicher Medizinprodukte oder An-
wenderbereiche miissen im Rahmen des
Qualitatsmanagements in Arbeitsanwei-
sungen festgelegt werden (z. B. Augen-
heilkunde: Uberpriifung des pH-Wertes).

Die nachfolgenden Festlegungen
und Checklisten sollen hierfiir Leitfa-
den und Hilfsmittel sein.

6.1 Betriebstdgliche Priifung

Fiir einen storungsfreien Routinebe-
trieb von validierten Prozessen sind tag-
liche Kontrollen und MafBnahmen not-
wendig. Die Gebrauchsanweisung des
RDG-Herstellers ist einzuhalten.

Die Checkliste 10, ,Betriebstdgliche Prii-
fung des RDG” gibt Beispiele.

6.2 Routineiiberpriifungen der
technischen Funktion

Die Routinetiberpriifungen sind vom
Betreiber auf Grund der technischen
Ausstattung des RDG im Rahmen der
Validierung festzulegen, insbesondere
bei der Qualifizierung (sieche 5.2.4) von
in Betrieb befindlichen, nicht normkon-
formen Gerdten.

Der erfolgreiche technische Pro-
grammablauf eines RDG ist abhdngig
von Temperatur und Zeit, Wasserdruck,
ausreichender Dosierung von Prozess-
chemikalien und ausreichendem Was-
serstand innerhalb des RDG. Diese Pa-
rameter miissen mit ausreichender Si-
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cherheit dauerhaft eingehalten werden.
Abhéngig von der technischen Ausstat-
tung des RDG oder evtl. externer Aus-
riistungen (z. B. zentrale Dosiereinrich-
tungen, unabhingige Dokumentations-
und Uberwachungsbausteine) sind
Routinetiberpriifungen in unterschied-
lichen zeitlichen Abstdnden notwendig.
Vorzugsweise sind die angegebenen Pa-
rameter unabhdngig von der Steuerung
und den dafiir verwendeten Sensoren
(z. B. Temperaturfiihler, Druckaufneh-
mer) zu Uberpriifen und zu dokumen-
tieren. Ist dies nicht mdglich, miissen
geeignete Endproduktkontrollen durch-
gefiihrt werden (z. B. Proteinnachweis
an real verschmutzten Instrumenten in
bestimmten Zeitabstanden — dies ist
uber eine Risikioanalyse [Anlage 9, ,Ri-
sikoanalyse von in Betrieb befindlichen Ge-
rdten”] zu definieren).

Ist eine automatische Prozessdoku-
mentation jeder Charge auf der Grund-
lage der Qualifizierung des Gerétes
nicht vorhanden, muss nach Standard-
arbeitsanweisungen manuell dokumen-
tiert werden.

Die Priifmittel und -methoden miis-
sen von geschultem Personal nach Ar-
beitsanweisungen angewendet bzw.
durchgefiihrt werden.

Zur Minimierung der Routinetiberprii-
fungen konnen vor der Validierung
normkonforme, steuerungsunabhangi-
ge Dokumentations- und Uberwa-
chungsbausteine (z. B. Messung und
Dokumentation von Druck, Temperatur
und Dosierung) nachgeriistet werden.
Die Checkliste 11, ,Matrix zur Erstellung
einer Checkliste fiir Routineiiberpriifungen
der technischen Funktion” dient als Unter-
stiitzung zur Erstellung eines Priifplans.

6.3 Routineiiberpriifung der
Reinigung und Trocknung

Grundsatzlich wird jedes Medizinpro-
dukt nach der Entnahme aus dem RDG
visuell aut Sauberkeit und Trockenheit
uberpriift. Ist eine visuelle Kontrolle
nicht oder nur eingeschrankt moglich,
miissen im Rahmen eines Qualitatsma-
nagementsystems entsprechende Prii-
fungen und Priifrhythmen festgelegt,
durchgefiihrt und dokumentiert werden.

6.4 Routinetiberpriifung der
Desinfektion

Eine Priifung der Desinfektion mit Bio-
Indikatoren ist nicht erforderlich, da die
Desinfektionswirkung durch die Einwir-
kung der Wassertemperatur tiber eine
definierte Zeit gesichert ist. Dies wird
durch den A -Wert ausgedriickt (siehe
5.2.3.3, ,Priifung der Desinfektion*).

7. Beschaffung von Reini-
gungs-Desinfektionsgerdaten

Dieser Teil der Leitlinie soll dem Betrei-
ber eine Hilfestellung fiir die Beschaf-
fung geben. Grundsatzlich sind nur
normkonforme RDG zu beschaffen.

Gesetzliche, normative und be-
triebswirtschaftliche Anforderungen an
die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten erfordern eine umfassende Vorbe-
reitung und Planung der Beschaffung
von geeigneten RDG.

Mindestens folgende Fachleute und
Fachabteilungen miissen vor einer
Kaufentscheidung in den Entschei-
dungsprozess einbezogen werden:

— Sterilgutversorgung

Technische Abteilung
— Hygiene

Arbeitssicherheit

Die in der Checkliste 12, ,Matrix fiir die
Beschaffung von RDG* aufgefiihrten
Punkte sind vor der Kaufentscheidung
unter Beriicksichtigung der ortlichen
Gegebenheiten zu priifen und zu be-
antworten. Sie enthalten wichtige Hin-
weise flir die Bauvorbereitung, die In-
stallation, die notwendigen Priifungen
sowie den anschlieBenden Betrieb.
Dies bedeutet fiir den Betreiber,
dass vor der Kaufentscheidung eines
gemadls DIN EN ISO 15883 typgepriiften
RDG eine umfangreiche Analyse erfol-
gen muss; diese muss die aufzuberei-
tenden MP, die Anforderungen an die
Ergebnisqualitdt und die Betriebsumge-
bung berticksichtigen.
Aufbauend auf die Ergebnisse der Analy-
se sind Informationen einzuholen. Min-
destens zu berticksichtigen sind dabei:

— Angaben der Hersteller der MP zur
Aufbereitung (DIN EN ISO 17664)
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— Angaben der Lieferanten der Reini-
gungs-/Desinfektionsgerdte

— Angaben der Lieferanten der
Prozesschemikalien

— ggf. Angaben der Lieferanten von
externen Dosieranlagen

— ggf. Planer (Sanitar, Liiftung, Statik
etc.)
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Anlage 1: Qualifikation der
durchfiihrenden Personen

1 Einleitung

Diese Anlage beschreibt Anforderungen
an die Qualifikation von Personen und
Einrichtungen, die im Rahmen einer
Validierung IQ, BQ und/oder LQ durch-
fihren. Sie bezieht sich nicht auf die
beim Hersteller der RDG durchzufiih-
rende Typpriifung nach DIN EN ISO
15883.

2 Verantwortung fiir die
Validierung

Der Betreiber steht in der Verantwor-
tung, nur validierte Aufbereitungspro-
zesse anzuwenden. Die Validierung
muss im Auftrag des Betreibers durch
entsprechend qualifizierte Fachkrafte
durchgefiihrt werden.

Die Validierung sieht verschiedene
Phasen vor, bei denen unterschiedliche
Quualifikationen erforderlich sind. Die
einzelnen Phasen sind, wie in dieser
Leitlinie beschrieben:

— Installationsqualifikation (IQ)
— Betriebsqualifikation (BQ)

— Leistungsqualifikation (LQ) oder ei-
ne erneute Leistungsqualifikation

3 Anforderungen bei der
Installationsqualifikation

Die Priifung der Vollstandigkeit der Lie-
ferung des RDG mit Zubehor bedarf
keiner besonderen Qualifikation. Die
Mitwirkung des Betreibers (z. B. Haus-
technik) bei dieser Priifung und die Be-
statigung in der Dokumentation sind
erforderlich.

Die korrekte Aufstellung des RDG
nach Installationsplan/Bauvorberei-
tungszeichnung und die Ausfiihrung
der Anschliisse zur Ver- (Energie, Me-
dien) und Entsorgung (Abwasser, Ab-
luft) sowie die Bereitstellung der dazu-
gehorigen Betriebsmittel (Strom,
Dampf, Wasser, Luft etc.) erfolgen
durch anerkanntes Fachpersonal fiir die
jeweiligen Bereiche/Gewerke (z. B.
Facharbeiterbrief).

9. Anlagen

4 Anforderungen bei der
Betriebsqualifikation

Firmen oder Institutionen die beauf-
tragt werden, missen ein Qualitdtsma-
nagementsystem (z. B. nach DIN EN
I1SO 9001 bzw. DIN EN ISO 13485) so-
wie eine fundierte Ausbildung und Be-
fahigung fir das jeweilige RDG nach-
weisen konnen. Eine direkte Mitwir-
kung des Betreibers bei der Betriebs-
qualifikation ist erforderlich, wenn z. B.
zentrale Dosieranlagen fiir Prozessche-
mikalien und/oder Reverse-Osmose-
Anlagen einzubinden sind.

Folgende Kenntnisse und Erfahrun-
gen sind von den durchfithrenden Per-
sonen schriftlich nachzuweisen:

4.1 Allgemeine Kenntnisse der
relevanten Gesetze, Normen,
Richtlinien, Leitlinie, etc.

- MPG, MPBetreibV

— RKI-/BfArM-Empfehlung: ,Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten”

— DIN EN ISO 15883

— Validierungsleitlinie DGKH, DGSV,
AKI

— DIN EN ISO 14971 (Risikobewer-
tung)

— Biostoffverordnung, Gefahrstoffver-
ordnung

Der Nachweis kann z. B. iiber spezielle
dokumentierte Validierungsschulungen
und/oder durch den Nachweis der FK 1T
erbracht werden.

4.2 Allgemeine Kenntnisse und
Erfahrungen der Aufbereitung

Parameter, die die Aufbereitung beein-
flussen, wie z. B.

— Wasserqualitdt
— Prozesschemikalien

— Werkstoff- und Instrumentenkennt-
nisse

— Beladen der Beladungswagen
— Prozessablaufe

— Bedienung der RDG
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— Grundkenntnisse im Bereich Qua-
litatsmanagement bei der Autberei-
tung von Medizinprodukten

— Grundkenntnisse der Mikrobiologie/
Hygiene
Der Nachweis kann {iber FK I und min-
destens 3 Jahre Tatigkeit als Techni-
sche/r Sterilisations-Assistent/in (TSA)
oder als Medizin- oder Servicetechni-
ker/in, die in diesem Bereich eingesetzt
wurden, erbracht werden.

4.3 Geratetechnische Kenntnisse und
Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und
Regeltechnik (MSR) der RDG

— Gerdatetechnische Kenntnisse und
Kenntnisse in der Mess-, Steuer-
und Regeltechnik (MSR) der RDG

— Elektrotechnische Kenntnisse zur Si-
mulation und Fehlererkennung in
der elektrischen/elektronischen Aus-
stattung

— Messtechnische Kenntnisse und Er-
fahrungen

Der Nachweis iiber eine elektrotechni-
sche Ausbildung incl. MSR und Erfah-
rung mit den entsprechenden RDG ist
zu erbringen. Es miissen Kenntnisse
tiber den aktuellen Stand der zu prii-
fenden RDG vorhanden sein.

4.4 Kenntnisse und Erfahrungen
der Durchfiihrung von Prozess-
validierungen

— Prozessablaufe fiir die zu priifenden
Referenzbeladungen

Der Nachweis kann iiber die dokumen-
tierte Mitarbeit bei mindestens 5 Vali-
dierungen von Aufbereitungsprozessen
erbracht werden (Referenzen miissen
genannt werden).

5 Anforderungen bei der ersten
sowie der erneuten Leistungs-
qualifikation

Firmen oder Institutionen, die beauf-
tragt werden, missen ein Qualitdtsma-
nagementsystem nachweisen (z. B.
nach DIN EN ISO 9001 bzw. DIN EN
ISO 13485). Die allgemeinen Kennt-

| ZENTRALSTERILISATION |16. Jahrgang 2008 |
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nisse und Erfahrungen fiir die Lei-
stungsqualifikation sind die gleichen
wie bei der Betriebsqualifikation (siehe
4.1 und 4.2) und von den durchfiih-
renden Personen schriftlich nachzuwei-
sen.
— Messtechnische Kenntnisse und Er-
fahrungen in Bezug auf die ange-
wendeten Messmittel

ZENTRALSTERILISATION | 16. Jahrgang 2008 ]

Kenntnisse und Erfahrungen der
Durchfiihrung von Prozessvalidie-
rungen

Umgang mit Probengewinnung und
Testsystemen (Biuret etc.) sowie
Nachweis iiber entsprechende Fort-
bildungen

Prozessabldufe fiir die zu priifenden
Referenzbeladungen

16

Der Nachweis kann tiber die dokumen-
tierte Mitarbeit bei mindestens 5 Vali-
dierungen von Autbereitungsprozessen
erbracht werden (Referenzen miissen
genannt werden). +
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Anlage 3 / Mégliche Kombinationen (Reduzierung von Priifchargen) bei gleichen Programmablédufen

Mogliche Kombinationen (Reduzierungen von Priifchargen) bei gleichen Programmablaufen

Bei gleichen Programmabl&iufen bis zur Desinfektion bei einem RDG reichen folgende Priifungen aus:

18

Anzahl der zu N
— N - Anzahl der zu prifenden
Kombinationen Programm prufenden Kombinationen Programm
Chargen
Chargen
A+E Programm A 3 nur A Programm A 3
Programm E 1
nur B Programm B 3
B+ FE Programm A 3
Programm E 1 nur C Programm C 3
A+B Programm B 3 nur D Programm D 3
Programim A 1
nur £ Programm E 3
A+B+C+D+E+F+G
nur £ Programm F 3
Programm B 3
.. Programm A 1 nur G Programm G 3
% Programm C 1 Eiinudis,
= Programm D 1
.% RraImm E 1 Bei baugleichen RDG und gleichen Medien (Prozesschemikalien elc.) sind folgende
Programm G 1
a3 Punkte zu beachien:
TR 5 5 - * vor der Leistungsqualifikation sind alle verwendeten Beladewagen zu lesten,
UBQmSB = 3 sofern keine Prafungsunterlagen von der letzten Wartung (nicht alter als 4 - 6 Wochen)
HOgraT vorhanden sind
Programm D 1
Programm E 1 * es missen alle Programme validiert werden, die zur Anwendung kommen
Programm G 1 “ ) ) L ) )
um wirtschafltiche Aspekte zu beriicksichtigen, kann es sinnvoll sein, manche
ATCiDIE RDG nur mit wenig Programmen/Beladungswagen auszustatien
Programm A 1 E bei RDG mit unterschiedlichen Programmabldufen vor der Desinfektion oder unter-
Programm C 3 schiedlichen Medien/Prozesschemikalien muss jedes Programm 3 mal
Programm D 1 geprift werden
Programm F 1

| ZENTRALSTERILISATION | 16. Jahrgang 2008 |
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Anlage 4: Methoden-
beschreibung zur Priifung
der Reinigung

1 Kontamination der Testkorper
(Arterienklemme nach Crile +
Testanschmutzung)

Als Testanschmutzung wird heparini-
siertes Schafblut verwendet, das mit
Protaminsulfat koagulationstahig ge-
macht wird. Das Schafblut sollte nicht
dlter als eine Woche sein und bis zur
Verwendung gekiihlt gelagert werden.

Die Kontamination der Priiftkorper
muss in einem geeigneten Labor mit
entsprechenden qualitdtssichernden
Malnahmen erfolgen (Beispiel siche
unten). Zur Kontamination der Instru-
mente wird das heparinisierte Schatblut
(z.B. Acila GMN®, Mohrfelden) mit
10% bidestilliertem Wasser verdiinnt.
Die Schafblutlosung wird dann mit der
entsprechenden Menge Protaminsulfat
gerinnungsfahig gemacht. Hiervon wer-
den je Instrument 100 pl mit einer Pi-
pette in das Gelenk pipettiert (Abb. 1).

Der Priitkorper wird fiinfmal geott-
net und geschlossen, um eine gleich-
malige Verteilung der Kontamination
zu erreichen.

Nach der Kontamination werden
maximal 20 Priifkorper gedffnet in eine
Siebschale gelegt. Dabei ist darauf zu
achten, dass die Siebschale auf einer
nicht saugenden 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 Priifkorper unterschiedlich konta-
miniert waren. Die Siebschale mit den
Priifkorpern wird eine Stunde bei 45 °C
im Trockenschrank getrocknet.

Jeder Priifkorper wird nach der Trock-
nung geschlossen und einzeln in einen
PE-Beutel gegeben. Der PE-Beutel mit
Instrument muss gut entliiftet und dicht
verschlossen werden. Untersuchungen
haben gezeigt, dass bei dieser Verpa-
ckung auch eine Lagerung von 14 Ta-
gen nur einen geringen Einfluss auf die
Reinigbarkeit der Priitkorper hat und
somit auch der Versand der kontami-
nierten Priiftkorper unproblematisch ist.

Es muss sichergestellt werden, dass
auch bei Lagerung und Transport eine
Temperatur von 20-25 °C nicht iiber-
schritten wird.

2 Qualitatssicherung der Priifkorper

Um die Reproduzierbarkeit der Ergeb-
nisse sicherzustellen, sind vom Herstel-
ler der Priifkodrper qualitdtssichernde
MafBnahmen durchzufiihren.

Beispiel zur Priifung der Reinigbar-
keit der Priifkorper und der Aufbereitung
der Priifkdrper zur Wiederverwendung:

2.1 Reinigungstest

Im Rahmen der Qualitdtsiiberwachung
wird die Reinigbarkeit der Priitkorper
in Bezug auf die verwendete Blutchar-
ge untersucht. Dazu werden je zehn
Klemmen mit folgenden Reinigungs-
programmen gereinigt. Die Reinigung
erfolgt frithestens drei Tage nach der
Kontamination der Klemmen. Die Posi-
tion der Klemmen im RDG muss defi-
niert sein:

Programm 1
— 3 min kaltes Vorsptlen
— Entleeren

— 10 min Reinigen mit 0,5% alkali-
schem Reiniger, Reinigungstempera-
tur 70 °C

19
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— 1 min Nachspiilen
— RDG Miele G 7735

— Einschubwagen fiir Siebschalen

Programm 2

— 3 min kaltes Vorspiilen

— Entleeren

— 5 min Reinigen mit 0,3% alkali-
schem Reiniger, Reinigungstempera-
tur 55 °C

— 1 min Nachspiilen

— RDG Miele G 7735

— Einschubwagen fiir Siebschalen

Die Auswertung der Ergebnisse mit der

Biuret- oder modifizierten OPA-Metho-

de muss zeigen, dass bei Programm 1

maximal zwei Klemmen den Warnwert

erreichen und bei Programm 2 minde-

stens eine Klemme iiber dem Grenz-
wert liegt.

2.2 Aufbereitung und Pflege
der Priifkorper

Die Priifkorper konnen nach entspre-
chender Aufbereitung im Labor wieder-
verwendet werden.

In Abhéngigkeit der Materialqualitat
der Priifkorper, konnen diese durch die
Lange der Blutbelastung und auch

| ZENTRALSTERILISATION |16. Jahrgang 2008 |
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durch verbliebene SDS-Losung zum
Rosten neigen. Wird die Proteinunter-
suchung mit der modifizierten OPA-
Methode durchgefiihrt, konnen Rost-
partikel zu falschen Ergebnissen fiihren.
Deshalb ist es notwendig, die Priitkor-
per nach jeder Anwendung wieder
grundzureinigen und zu passivieren.

2.2.1. Grundreinigung

— 30 min Beschallen der Instrumente
in einem Ultraschallbad bei 70 °C
mit 1% alkalischem Reinger

— 3 min Nachspiilen mit VE-Wasser

2.2.2. Passivierung

— 30 min Beschallen bei 70 °C in 5%
Zitronensaure

— 3 min Nachspiilen mit VE-Wasser

2.3 Reinigung nach der Passivierung

Die Priifkorper werden nach der Passi-
vierung im Vario TD Programm mit al-
kalischem Reiniger aufbereitet.

2.4 Pflege des Gelenks der Priifkorper

Zur Pflege wird ein dampfdurchldssiges
Pflegemittel auf den trockenen Priitkor-
per aufgetragen. Um eine gleichmaRige
Verteilung des Pflegemittels zu errei-
chen wird der Priiftkorper danach 5-mal
geoffnet.

2.5 Dampfsterilisation

Die Priifkorper werden anschlief3end
bei 134 °C 3 min dampfsterilisiert. Die
Sterilisation dient ebenfalls zur gleich-
malRigen Verteilung des Pflegemittels,
weshalb eine Verpackung nur notig ist,
wenn die Priifkorper nicht sofort
wiederverwendet werden. Kontamina-
tion und Verpackung siehe oben.

3 Durchfithrung der Priifung mit
Priifkorpern, visuelle Beurteilung
und Probengewinnung

Die Priifkorper (A) werden den festge-
legten Referenzbeladungen zugeordnet,
s. 5.2.3.1.

Da die Klemmen vor dem Desin-

fektionsschritt aus dem RDG
entnommen werden miissen, sind auf
jeden Fall fiir die nachfolgenden Schrit-
te wasserdichte, saubere Handschuhe zu
tragen.

| ZENTRALSTERILISATION | 16. Jahrgang 2008

Nach der Entnahme der Priifkérper 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 schliefen. Fiir den
optischen Befund wird der im unteren
Schlussbereich angesammelte Wasser-
tropfen auf Verfirbung bzw. Triibung
iberpriift.

Fiir den semiquantitativen Protein-
test erfolgt die Probengewinnung durch
Aussplilen des Gelenkbereichs mit 1%
Natrium-dodecylsulfatlosung (SDS).
Diese ist entweder dem Testsatz beige-
fligt oder muss beispielsweise von der
Apotheke besorgt werden. Bei der Prii-
fung von Reinigungsprozessen mit ei-
ner Temperatur in den zu priifenden
Verfahrensschritten von grofler 60 °C
(vor der thermische Desinfektion), ist
die 1% SDS-Losung mit Natriumhydro-
xid auf pH 11 einzustellen. So wird die
Beeintrachtigung der Wiedergewinnung
durch Temperaturdenaturierung etwas
kompensiert.

Zur Probengewinnung wird jedes
Instrument in ein 50 ml Becherglas
(hohe Form, z.B. Artikel C123.1, Carl
Roth GmbH, Karlsruhe) gestellt und
2 ml der SDS-Losung liber den Gelenk-
bereich zupipettiert (Abb. 2) (Hand-
schuhe tragen!).

Das Becherglas wird dann derart
schrdg gehalten, dass das Instrument,
an den Becherglasrand gehalten, bis
kurz oberhalb des Gelenks benetzt
wird. Der Gelenkbereich wird dann in
der Losung fiinfmal so weit wie mog-
lich geoftnet und geschlossen (Abb. 3).
Danach ldsst man das Instrument
10 Minuten im Becherglas stehen und
fiihrt den Vorgang erneut in der selben
Losung durch. Der Prozess wird noch
ein drittes Mal wiederholt.

Die SDS-Losung wird danach direkt
der semiquantitativen Analyse zuge-

fiihrt.

Bei der Durchfiithrung der Elu-
& tion ist sorgfdltig darauf zu ach-
ten, dass von den 2 ml der Losung
nichts verschiittet wird. Das Ergebnis
wird durch ungenaue Arbeitsweise ver-
falscht und damit unbrauchbar!

4 Externe Uberpriifung
der Priifkorper

Der semiquantitative Proteinnachweis
kann auch in einem entsprechend aus-

20

gertiisteten, externen Labor durchge-
fihrt werden.

Vorgehensweise

Nach der Erhebung des optischen Be-
fundes (ggt. Digitalfoto) wird dieser in
Checkliste 8, ,Priifung der Reinigung”
dokumentiert und der Priifkérper bei
Temperaturen unter 40 °C auf einer
nichtsaugenden Unterlage getrocknet
(im Trockenschrank oder ein paar
Stunden an der Raumluft). Der getrock-
nete Priitkorper wird in einen PE-Beu-
tel luftdicht verpackt und zusammen
mit der Checkliste 8, ,Priifung der Reini-
gung” spatestens am darauf folgenden
Tag zur Bewertung geschickt.

Damit die Untersuchungen im La-
bor sofort durchgefiihrt werden kon-
nen, sollten die Uberpriifungen der
RDG moglichst nicht donnerstags oder
freitags durchgefiihrt werden.

5 Aufbereitung der Priifkorper

Nach erfolgter Probengewinnung wer-
den die Priitkorper erneut maschinell

Abb. 2

Abb. 3
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aufbereitet, diesmal mit Desinfektions-
schritt und Trocknung. Die Klemmen
werden anschliefend an den Lieferan-
ten zuriickgeschickt.

Anmerkung: In dem Zeitraum von No-
vember 2004 bis Februar 2005 wurde
ein Ringversuch zur Uberpriifung der
Methode in verschiedenen Aufberei-
tungsabteilungen deutschlandweit
durchgefiihrt. Die Ergebnisse des Ring-
versuchs wurden in Zentralsterilisation
2005; 13: 106-117 publiziert.

6 Visuelle Beurteilung und
Probengewinnung bei der
Priifung von Realinstrumenten

Die Reinigungspriifung von durch
praktische Anwendung im OP ver-
schmutzten Instrumenten im Rahmen
der Leistungs- und Routinepriifung er-
folgt grundsatzlich zunachst durch vi-
suelle Inspektion. Ergdnzend und zur
Objektivierung visueller Befunde soll
jedoch besonders bei Instrumenten
komplexerer Bauform (Spaltbereiche,
Lumina) auch der chemische Protein-
nachweis durchgefiihrt werden.

Die Probengewinnung erfolgt auch
hier durch Ab- oder Ausspiilen von In-
strumenten oder von Bereichen der In-
strumente (Hohlraum, Gelenk) mit der
wassrigen Spullosung mit 1% Ge-
wichtszusatz Natriumdodecylsulfat. Bei
der Anwendung von Temperaturen
tiber 60 °C soll die zur Elution verwen-
dete SDS-Losung ebenso auf pH 11 ein-
gestellt sein. Die pH-Einstellung kann
gegebenenfalls vor Ort in der ZSVA
auch mit einem alkalischen, tensid-
freien Reiniger unter Kontrolle mittels
pH-Stdbchen mit einer Teilung von

mindestens 0,5 vorgenommen werden.
Die Abspiilung moglicher Restver-
schmutzung von einfachen Instrumen-
ten kann mit 2 bis 5 ml 1% SDS-L&-
sung in einem passend grofen Poly-
ethylenbeutel erfolgen, um eine Probe
von der Gesamtfldche des Instrumentes
zu erhalten. In dem verschlossenen
Beutel wird das Instrument durch ma-
nuelles Bewegen bzw. Walken des Beu-
tels intensiv benetzt. Das betrifft be-
sonders die reinigungsproblematischen
Zonen. Gelenkinstrumente sind im
Beutel etwas zu bewegen, so dass auch
die Spaltbereiche erfasst werden. In der
Weise ist auch eine Probengewinnung
bei Hohlkorperinstrumenten mit gro-
Ben, leicht zugdanglichen Hohlrdaumen,
z. B. Trokarhiilsen, méglich. Durch Hin-
und Herneigen des Beutels ldsst man
die Losung durchflieRen, wobei das
Hohlrauminstrument im Beutel auch
zu drehen ist, damit alle Bereiche innen
erfasst werden. Instrumente mit enge-
ren Lumina kénnen an einem Stativ
befestigt in einem Becherglas stehend,
in welches 2 — 5 ml SDS-Ldsung pipet-
tiert wurden, durchspiilt werden, in-
dem an das obere Ende eine Einweg-
spritze adaptiert wird und die Losung
mehrfach eingesaugt und wieder ent-
leert wird. Es ist aber auch moglich, mit
einer Pipette den Hohlraum in das Be-
cherglas hinein zu durchspiilen, mit der
Pipette die Losung von dort wieder auf-
zunehmen und dieses mehrfach zu
wiederholen. Das ist auch mit Arbeits-
einlagen zelegbarer MIC-Schaftinstru-
mente in einem passend langen
Schlauch so moglich. Mit dieser Vorge-
hensweise gelingt dann auch stets die
Probengewinnung mit nur 2 ml SDS-
Losung. Es ist grundsatzlich sinnvoll,

Protein pro Instrument
injg
200
200
200
200
100
100
100
100

gl B W N g W N

Volumen 1% SDS zur Elution
inml

Biuret/BCA-Ergebnis
in pg je ml Eluat

100
67
50
40
50
33
25
20

Tab. 1
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zwischen den dreimal wiederholten Ab-
bzw. Ausspililungen auch eine Ein-
weichzeit von 5 bis 15 Minuten vorzu-
sehen.

Die anschlieBende halbquantitative
Proteinbestimmung mittels Biuret/BCA
ist wie bei den Priifinstrumenten
durchzufiihren. Bei der Berechnung ist
der Verdiinnung auf Grund des ver-
wendeten Volumens der SDS-Losung
Rechnung zu tragen. So muss die ge-
fundene Menge Protein pro ml Eluat
mit dem verwendeten Elutionsvolumen
multipliziert werden, um die Menge
Protein pro Instrument zu bestimmen.
Tabelle 1 verdeutlicht, wie sich Grenz-
wert (200 pg pro Instrument) sowie
Richtwert (100 pg pro Instrument) auf
Grund Verwendung verschiedener Vo-
lumina SDS-Losung hinsichtlich des
Biuret/BCA-Ergebnisses in pg je ml
Eluat verschieben.

Elutionsbeispiele mit Laryngoskop
bzw. Schaftrohr sieche Abb. 4 und 5. 4

Abb. 5

Abb. 4
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Anlage 5: Protein-
bestimmung mit der
Biuret/BCA-Methode

1 Methodenbeschreibung

Der Name Biuret leitet sich von der
chemischen Verbindung Carbamoyl-

harnstoff ab. Dabei steht ,Bi“ fiir ,zwei”

und ,uret” kommt abgewandelt von
,urea”, der lateinischen Bezeichnung
fiir Harnstoff. Diese Harnstoff-Grund-

struktur findet sich in Proteinen wieder,

wobei zwei dieser chemischen Struktu-
ren mit Kupfer(II)-Ionen in alkalischer
Losung einen blau-violetten Koordina-
tionskomplex bilden. In der Regel wird
Kupfertartrat, das Salz der Weinsaure,

fiir diese Reaktion verwendet. Das Kup-

fer hat dabei die Oxidationsstufe II. Es
koordinieren bzw. binden vier Peptid-
bindungen tber den Stickstoff an das
Kupferion. Die Konzentration des Farb-
komplexes wird photometrisch bei

545 nm gemessen. Eine halb-quantitati-

ve Bestimmung ist mit dieser einfachen
Biuret-Methode nicht moglich, da sie
keine visuell deutlich differenzierbaren
Farbungen liefert.

Die Biuret-Methode ist einfach
durchzufiihren, jedoch gibt es einige
Storfaktoren, wobei hier anionische
Tenside wie SDS (Natriumdodecylsul-
fat) und auch Zucker wie Saccharose
von Bedeutung sind, da SDS-Losung
zur Probengewinnung eingesetzt wird
und Saccharose in Schleim vorhanden
ist. Dieses beeinflusst die Genauigkeit
der quantitativen Messung negativ.

Die optimale Proteinkonzentration
der Messlosung liegt zwischen 0,5

mg/ml und 10 mg/ml und eignet sich
daher in verschiedenen Bereichen zur
Charakterisierung von Proteinldsungen,
beispielsweise in der klinischen Chemie
von Blutprodukten. Es kénnen jedoch
auch Losungen mit < 500 pg/ml gemes-
sen werden, was wegen erforderlicher
Vorbehandlung aufwandig wird.

Die Modifizierung der Biuret-Me-
thode als sogenannte BCA-Methode
steigert signifikant die Empfindlichkeit,
sodass Proteinmengen im npg-Bereich si-
cher detektierbar sind. Die Kurzbe-
zeichnung BCA kommt von der chemi-
schen Verbindung Bicinchoninsdure
(Bicinchoninic acid). Diese Methode
verwendet ein Kupfer(II)-sulfat- oder
Kupfer(I)nitrat-Reagenz unter alkali-
schen Bedingungen, das durch Proteine
zu Kupfer(I) reduziert wird. Anschlie-
Bend bildet Kupter(I) mit BCA einen
Farbkomplex, dessen Konzentration
photometrisch bei 562 nm vermessen
werden kann (quantitativ).

Die Nachweisreaktion ist abhdngig
von der makromolekularen Struktur
der vorhandenen Proteine, der Anzahl
der Peptidbindungen und dem Anteil
der Aminosduren Cystein, Cystin, Tyro-
sin und Tryptophan. Bei dieser Reak-
tion resultiert bei Abwesenheit von
Protein ein Kupfer(II)-Komplex mit
dem BCA, der eine griine Farbe hat.
Bei steigendem Proteingehalt in der
Probe wechselt die Farbe tiber einen
grau-griinen Bereich zu einer rotviolet-
ten Farbe. Dieser Farbwechsel passt
sehr gut zur Befundung — griin fiir die
Sauberkeit und rotviolett fiir die unge-
niligende Reinigung. Die Reaktion ist

r
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Abb. 6:  Farbungsresultat der BCA-Reaktion (Fa. Pierce) mit Proteinldsungen der Konzentrationen 5ug/ml, 50 ug/ml, 100 pg/ml und

125 pg/ml BSA.
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von Zeit und Temperatur abhangig und
die entsprechenden Inkubationshin-
weise bei den im Markt verfiigbaren
Reagenziensdtzen fiir diese Methode
sind zu beachten und unbedingt einzu-
halten. Dabei ergibt die Inkubation bei
60 °C liber 30 Minuten die praziseren
Ergebnisse. Fiir die halb-quantitative
Bestimmung ist jedoch die Inkubation
bei 37 °C oder tiber langere Dauer bei
Raumtemperatur ausreichend.

2 Halb-quantitative Testsdtze

Basierend auf der BCA-Methode gibt es
im Markt halb-quantitative Testsatze,
die entweder als Abstrichmethode mit
einem Tupfer arbeiten, wie Pro-tect® M
oder Konica Swab ,N“ Check®. Letzte-
rer ist derzeit nicht erhaltlich, was be-
dauerlich ist, denn mit diesem konnte
die Nachweisreaktion nicht nur mit
dem Tupfer, sondern auch direkt mit ei-
ner SDS-Eluatlosung durchgefiihrt wer-
den, sodass die Option fiir beide Me-
thoden der Probengewinnung gegeben
war. Die Bestimmung mit einer SDS-
Eluatprobe ist mit dem BCA Protein As-
say Kit® der Firma Pierce, erhiltlich
iiber die Firma VWR, moglich (Abb. 6).
Dabei muss man sich die Konzentratio-
nen und Bezugsfarben zunachst einmal
selbst mit Hilfe einer mitgelieferten
Rinderserumalbumin-Losung (bovine
serum albumine = BSA) erstellen, ab-
hédngig vom relevanten Konzentrations-
bereich und den gewahlten Inkuba-
tionsbedingungen. Vorzuziehen ist die
Inkubation bei 60 °C fiir 30 Minuten
fiir den Konzentrationsbereich von 5
bis 250 pg/ml.

Ein weiterer verfiigbarer Testsatz ist
das Test Kit (Firma Miele), welches ab-
gestimmte Reagenzien enthalt, ein-
schlielich einem Konzentrat der SDS-
Spiillésung. Dieses Test Kit nutzt die Bi-
uret- und BCA-Reaktion in Kombina-
tion. Dabei wird 1 ml der SDS-Proben-
I6sung in ein Flaschchen mit Reagenz A
gegeben, welches eine alkalische Losung
mit definierter Konzentration
Kupfer(Il)salz enthalt. Das Kupfer(II)
reagiert mit den Proteinen der Proben-
16sung unter Ausbildung des Kupfer(II)-
Proteinkomplexes, was nicht zur sicht-
baren Farbdanderung fithrt. Die Reak-
tionszeit von 6 Minuten ist mindestens
einzuhalten und sollte nicht mehr als
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um eine Minute, d. h. iiber 7 Minuten
hinausgehen. Die Kupfer(Il)-menge, die
dann nicht mit Protein reagiert hat,
wird durch Zugabe pulverformigen Rea-
genz B (Ascorbinsdure) zu Kupfer(I) re-
duziert. Durch Zugabe von zwei Tropfen
Reagenz C, welches das BCA enthalt,
bildet sich der Komplex. Ist also kein
Protein in der Probenldsung, so wird al-
les Kupfer(II) zu Kupfer(I) reduziert
und bildet den BCA-Farbkomplex in
hoher Konzentration. Je mehr Protein
in der Probenlosung, umso mehr Kup-
fer(II) ist an Protein gebunden und um-
so weniger Kupfer(I) ist nach der Re-
duktion in der Losung und der Farb-
komplex bildet sich in geringerer Kon-
zentration. Mit mehr Protein wird somit
die Farbtiefe geringer und bei hohen
Proteinmengen bleibt somit der Reak-
tionsansatz farblos. Bei dieser Methode
muss das Farbungsergebnis umgehend
bestimmt werden, da sonst das BCA

auch mit dem durch die Proteine redu-
zierten Kupfer(I) reagiert und die rot-
violette Farbung zunimmt. Dieses wiir-
de félschlich eine bessere Protein-Elimi-
nation durch Reinigung vortauschen.

Die genaue Bestimmung der Farbtie-
fe kann durch den Einsatz eines dafiir
geeigneten Reflektometers erhoht wer-
den (Anzeige ng/ml).

3 Storsubstanzen der Biuret/BCA-
Methoden

Jede Methode chemischer Nachweisre-
aktionen unterliegt storenden Einfliis-
sen, deren Kenntnis wichtig ist, und
deren mogliche Relevanz stets vom
Durchfiihrenden hinsichtlich moglicher
falsch-positiver oder negativer Ergeb-
nisse zu berticksichtigen ist.

Bei Instrumenten mit Messingwerk-
stoffen kann bei der Probengewinnung
Kupfer in Losung gehen und die Be-
stimmungsreaktion verfilschen. Die
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BCA-Methode wird nicht in der Weise
wie die Biuret-Methode durch anioni-
sche Tenside gestort, sodass die SDS-
Elution keinen Einfluss hat. Der Zucker
Saccharose im Schleim beeinflusst die
BCA-Methode ebenso wie die Biuret-
Methode und verringert die Sensiti-
vitdt. Dariiber hinaus kénnen von Was-
serstoffperoxid (oxidative Prozesse der
Reinigung), von Eisenionen (korrodier-
te Instrumente) und von Lipiden (In-
strumente wie Markraumbohrer) in der
Probenlosung storende Einfliisse ausge-
hen, wenn dieses auch bei der halb-
quantitativen im Gegensatz zur quanti-
tativen Bestimmung von geringerer Be-
deutung ist. Ein mogliches Vorhanden-
sein dieser Storsubstanzen in relevan-
ten Konzentrationen sollte eine kriti-
sche Beurteilung und erganzende Be-
stimmungen unter Ausschluss ihrer
Einfliisse zur Folge haben. +
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Anlage 6: Wasserqualitdaten

Wasser ist aufgrund des erforderlichen Volumens ein wichti-
ges Medium im Aufbereitungsprozess und ist daher fiir jeden
maschinellen Spiilprozess ein entscheidender Faktor zur Er-
zielung eines guten Reinigungsergebnisses. Je nach Spiilgut
kann die Wasserqualitdt die Werterhaltung des Spiilgutes be-
einflussen. Der Gesamt-Salzgehalt (Abdampfriickstand) des
Wassers fiir die abschlieBende Spiilphase kann zu uner-
wiinschten Riickstanden am Spiilgut und zu Materialscha-
den fiihren. Daher ist als Wasserqualitat fiir die Schlussspiil-
phase vollentsalztes Wasser zu empfehlen.

In der DIN EN ISO 15883 ist im Teil 1 in Punkt 6.4.2 die
Priifung der Beschaffenheit des letzten Sptilwassers beschrie-
ben.

Im Rahmen der Validierung des Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesses wird empfohlen, auch die Wasserqualitat
fir die Vorspiil-, Reinigungs- und Zwischenspiilschritte zu
dokumentieren. Hierzu ist u. a. die Einholung einer Wasser-
analyse des Wasserversorgungsunternehmens eine einfache
Moglichkeit.

Fiir diese Prozessschritte sind besonders Gesamtharte,
Gesamtsalzgehalt und Chloridgehalt zu beachten. Als Mini-
malanforderung sind nachstehende Werte zu empfehlen:
Gesamtharte: < 3°dH (< 0,5 mmol CaO/l)

Gesamtsalz: <500 mg /1

Chloridgehalt: <100 mg /1

pH-Wert: 5-8

Zur Prozessoptimierung empfiehlt es sich allerdings, fiir Vor-
spiil-, Reinigungs- und Zwischenspiilschritte vollentsalztes
oder mindestens enthdrtetes Wasser einzusetzen.

Die Verwendung von vollentsalztem Wasser im Schluss-
spiilschritt fiihrt zu sauberem, fleckenfreiem Spiilgut. In
Punkt 6.4.2.2 der DIN EN ISO 15883 (Teil 1) sind die Para-
meter aufgefiihrt, die in jedem Fall ermittelt werden sollten.
In DIN EN 285 sind im Anhang B, Tabelle B1 Werte fiir das
Kesselspeisewasser eines Dampfsterilisators aufgefiihrt. Diese
Wasserqualitdt kann fiir den Schlussspiilschritt bei der ma-
schinellen Instrumentenautbereitung empfohlen werden.
Nachstehende Werte sind zu empfehlen:

Leitfahigkeit: =< 15 pS/cm (abweichend zur Tabelle
der DIN EN 285 Anhang B [Tab. B1])

pH-Wert: 5-7

Gesamtharte: = 0,02 mmol CaO/l

Salzgehalt: < 10 mg/l

Phosphat: (als P,0,) = 0,5 mg/l
Silikat: (als SiO,) < 1 mg/l
Chlorid <2 mg/l +


creo
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Anlage 7: Das A -Konzept
der DIN EN ISO 15883

Bei thermischen Prozessen wird die
Desinfektionswirkung vorrangig para-
metrisch festgestellt. Dazu wurde das F-
Wert-Konzept, das bei der Sterilisation
mit feuchter Hitze angewendet wird,
auf thermische Reinigungs-Desinfek-
tions-Prozesse mit feuchter Hitze iiber-
tragen und als ,A -Wert-Konzept” in
die Norm DIN EN ISO 15883 aufge-
nommen.

In einem Desinfektionsverfahren
mit feuchter Hitze wird erwartet, dass
eine bestimmte Temperatur iiber eine
bestimmte Dauer einen voraussagbaren
letalen Effekt auf vegetative Mikroorga-
nismen ausiibt. Dabei ist eine untere
Temperaturgrenze von 65 °C festgelegt
worden.

Entscheidendes Kriterium fiir die
erforderliche Temperatureinwirkung ist
die Hitzeresistenz (Thermoresistenz) der
vorhandenen Mikroorganismen Diese
wird im D-Wert zahlenmaRig ausge-
driickt.

Begriffe

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

A -Wert Abtotung als Zeitdquivalent in
Sekunden, bei einer durch den
Prozess an das Produkt {iber-
tragenen Temperatur von
80 °C, bezogen auf Mikroorga-
nismen, bei denen z = 10 ist.

z-Wert Temperaturanderung in Kelvin,
die erforderlich ist, um den D-
Wert um den Faktor 10 zu an-

dern.

D-Wert Dezimal-Reduktionswert, Zeit
in Minuten bei einer bestimm-
ten Temperatur, die erforder-
lich ist, um 90% einer Popula-
tion eines Mikroorganismus

abzutoten.

Formel A,=3 1075 At

A, ist der Wert, bei dem z 10 °C betrigt
t ist das gewdhlte Zeitintervall in Sekunden

T ist die Temperatur in der Beladung in ° Celsius.

Die Berechnung nach dieser Formel er-
folgt i. d. R. durch die Logger-Software
nach dem Einlesen der Daten aus dem
Logger in den PC.

Wird der A -Wert bei niedriger Tem-
peratur kalkuliert, so ist zu beachten,
dass fiir die Integration eine untere
Temperaturgrenze von 65 °C festgelegt
wurde, weil sich fiir thermophile Orga-
nismen bei Temperaturen unter 65 °C
der z- und der D-Wert grundlegend an-
dern konnen. Unter 55 °C kann sich ei-
ne Vielzahl von Mikroorganismen aktiv
replizieren.

Erforderliche A -Werte

Welcher A -Wert erreicht werden muss,
hangt von Art und Anzahl der Mikro-
organismen auf den kontaminierten
Medizinprodukten sowie von den
nachfolgenden weiteren Behandlungen
und/oder der anschlieBenden Verwen-
dung ab. Die Verantwortung fiir den zu
realisierenden A -Wert tragt der Betrei-
ber. Die Festlegung erfolgt in Zu-
sammenarbeit mit der fiir die Einrich-
tung zustandigen Hygieneberatung.

A -Wert von 3000

Bei MP, die mit hitzeresistenten Viren,
z. B. Hepatitis-B-Virus, kontaminiert
sind oder sein konnen (in der Regel MP
der Gruppe semikritisch und kritisch),
ist laut RKI ein A -Wert von 3000 an-
zusetzen. Dieser kann bei einer Einwir-
kung von heiflem Wasser, z. B. von

90 °C tiir 5 min auf den Oberfldchen
der MP, erreicht werden. Da die Anzahl
und die Art der Mikroorganismen auf
dem zur Aufbereitung gelangenden MP

ZJENTTRANL
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i. d. R. unbekannt sind und zudem sehr
unterschiedlich sein konnen, sollte die
maschinelle Dekontamination grund-
sdtzlich mit einem A von 3000 erfol-
gen.

Auch bei MP, fiir die eine anschlie-
Bende Sterilisation erforderlich ist,
muss aus Personalschutzgriinden — z. B.
Sicherheit beim Zusammensetzen/
Priifen/Verpacken — die Abtotung bzw.
Inaktivierung von Erregern inkl. HBV
gesichert sein.*

A -Werte von 600

Die Anwendung eines A -Wertes von
600 wird bei unkritischen Medizinpro-
dukten, also Medizinprodukten, die nur
mit unverletzter Haut in Beriithrung
kommen, als Minimum betrachtet. Vor-
aussetzung zur Anwendung des A -
Wertes von 600 ist auch, dass nur eine
Kontamination mit vegetativen Bakte-
rien und Pilzen vorliegt, was dem Wir-
kungsbereich A der Definition in der
RKI-Liste entspricht. +

* In der RKI-Liste wird fiir den Wirkungsbereich B
(s. RKI-Liste) die lingere Einwirkzeit von 10 min
beibehalten), da die dort aufgefiihrten Verfahren fiir be-
hordlich angeordnete DesinfektionsmafSnahmen vorge-
sehen sind. Diese sollen umfassend wirksam sein und
einen zusditzlichen Sicherheitsbereich auch fiir bisher
nicht bekannte Erreger beriicksichtigen.

Haltezeit

Minuten Sekunden
100 6.000
10 600

1 60
50 3.000

5 300

Temperatur A-Wert
(°C)
70 600
80 600
90 600
80 3.000
90 3.000

Tab. 2: Erléuterungen/Hinweise zum A -Wert in Abhéngigkeit von Temperatur und Zeit
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An]age 8: Dartiber hinaus sind Einfliisse auf die der Behalter mit Hinweisetiketten mit
Prozesschemikalien Wasserqualitat sowie auf nachfolgende entsprechenden Gefahrensymbolen ge-
Allgemeines Sterilisationsprozesse zu beriick- kennzeichnet.

Fiir die maschinelle Aufbereitung von
Medizinprodukten (MP) in Reinigungs-
Desinfektionsgerdten (RDG) werden ge-
eignete Prozesschemikalien bendétigt. In
den Prozessen miissen Mindestreini-
gungsleistungen erreicht werden, aber
gleichzeitig muss eine ausreichende
Materialschonung sichergestellt sein.
Die Prozesschemikalien sind ebenfalls
Medizinprodukte, fiir die der Hersteller
die Konformitdt nach der Medizinpro-
duktrichtlinie 93/42 nachweisen muss.

Prozessschritte

In dem Reinigungsschritt oder in meh-
reren Reinigungsschritten werden ein
Reiniger oder verschiedene Reiniger
oder zusétzliche Komponenten dosiert.
Der Zeitpunkt der Zudosierung erfolgt
nach Herstellerangabe ggf. erst nach Er-
reichen einer bestimmten Temperatur.
Die Dosiermenge muss bei jeder Charge
im festgelegten Toleranzbereich liegen,
sodass die Mindestreinigungsleistung
gewahrleistet ist. Nach vollstandigem
Ablaufen der verschmutzten Reiniger-
losung erfolgt die Nachspiilung. Bei
Einsatz alkalischer Reiniger wird in der
Regel ein so genannter Neutralisator
auf Basis von Sduren zugesetzt, um ei-
ne sofortige Neutralisation des Spiil-
wassers auf einen pH-Wert von 7 oder
darunter zu erreichen. Weitere zwei bis
drei Zwischenspiilgdnge sorgen fiir die
Abspiilung der Reste aller Prozessche-
mikalien. Der Hersteller muss fiir die
eingesetzten Prozesschemikalien die
Grenzwerte benennen, die nachweis-
lich toxikologisch unbedenklich sind
sowie die Methoden, mit denen ent-
sprechende Priifungen moglich sind.

In der Schlussspiilung erfolgt durch
Autheizen der Losung die thermische
Desinfektion ohne Zugabe von Chemi-
kalien. Werden Nachspiilmittel in dieser
Phase zugesetzt, die auf den Oberfld-
chen der MP verbleiben, muss der Her-
steller durch toxikologische und werk-
stoffspezifische Gutachten belegen, dass
dadurch weder Materialschdadigungen
noch negative Einfliisse auf den Patien-
ten gegeben sind.
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sichtigen.

Prozesschemikalien

Der Anwender muss bereits vor einer
Validierung der Prozesse die Unterlagen
fiir die eingesetzten Prozesschemikalien
vom Hersteller beschaffen:

— Sicherheitsdatenblatter

— Produktbeschreibung mit Dosier-
empfehlungen

— Methoden zur Uberpriifung der
Konzentration

— Grenzwerte fir die auf den MP ma-
ximal verbleibenden Reste

— Bestimmungsmethoden zur Ermitt-
lung der Restmengen.

Reiniger
Es gibt fiir die maschinelle Aufbereitung
von MP unterschiedliche Reiniger.

Das RKI empfiehlt die Bevorzugung
alkalischer Reiniger wegen der besseren
Reinigungswirkung auf Proteine und
Fette. Wird der Empfehlung der Task
Force am RKI zur Prophylaxe einer
Ubertragung von vCJK-Erregern durch
MP Folge geleistet, sollte ein Reiniger
eingesetzt werden, der in der Anwen-
dungslosung einen pH-Wert von 10 er-
reicht oder iberschreitet.

Es kann zwischen Reinigern mit
unterschiedlichen Alkalitdtsgraden
unterschieden werden:

— alkalische Reiniger mit einem pH-
Wert von > 10 in der Losung

— mild-alkalische Reiniger mit einem
pH-Wert zwischen 8 und 10 in der
Losung

— neutrale Reiniger mit einem pH-
Wert zwischen 6 und 8 in der Lo-
sung

Reiniger sind verschieden zusammenge-
setzt und konnen aufler alkalischen Kom-
ponenten unter anderem Komplexbild-
ner, Tenside, Enzyme, Korrosionsschutz-
mittel enthalten. Sowohl das Etikett als
auch das Sicherheitsdatenblatt informie-
ren liber die Inhaltsstoffe, die Art der La-
gerung, die Haltbarkeit und ggf. iiber die
erforderliche Wasserqualitdt. Wenn es
sich um einen Gefahrstoff handelt, ist je-
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Neutralisationsmittel

Zur Neutralisation verschleppter Men-
gen eines alkalischen Reinigers wird in
der Regel der ersten Nachsptilung/
Zwischenspiilung eine entsprechend
kleine Menge an Neutralisationsmittel
auf Basis von Phosphorsdure oder orga-
nischen Sduren, z. B. Zitronensaure,
zugegeben. Damit wird bereits bei der
ersten Nachspiilung ein pH-Wert von 7
(neutral) oder darunter erreicht.

Wird kein Neutralisationsmittel ein-
gesetzt, muss durch ausreichend viele
Nachspiilgange in der letzten Spilphase
ein pH-Wert von 6 — 7 erreicht werden.

Nachspiilmittel

Nachspiilmittel werden dem letzten
Spiilwasser zugesetzt, um die Grenzfla-
chenspannung des Wassers zu erniedri-
gen und dadurch die Trocknung zu be-
schleunigen. Die Reste verbleiben auf
den MP. Der Hersteller muss den Nach-
weis bringen, dass diese Reste keinerlei
negative Einfliisse auf den Patienten
austiiben, keine Materialschdden ggf. bei
anschlieBender Sterilisation oder/und
Lagerung verursachen und nicht zu
Schaumproblemen fiihren.

Konzentrationsbestimmung

Die Norm DIN EN ISO 15883 verlangt,
dass in jedem Prozess die bei der Vali-
dierung gepriifte Konzentration erreicht
wird. Voraussetzung dafiir ist die Ein-
haltung der Wassermenge im Reini-
gungsschritt und die Zugabe der genau-
en Dosiermenge. Alkalische Reiniger
ermoglichen eine genaue Konzentra-
tionsbestimmung mittels Titration. Da-
zu muss eine Probe der Reinigerlosung
aus dem RDG entnommen werden
konnen. Auch tiber den elektrischen
Leitwert ist eine Konzentrationsbestim-
mung moglich. Schwankungen in der
Wassermenge oder in der Dosierung
konnen bei Wiederholung der Bestim-
mungen erkannt werden.

Bei neutralen Reinigern kann die
Zugabemenge nur durch volumetrische
Bestimmung ( z. B. Messzylinder) erfol-
gen. Die Bestimmung der einlaufenden
Wassermenge erfolgt durch Auslitern
nach Herstellerangabe. Fiir eine exakte
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Konzentrationsbestimmung miissen
Proben dieser Losung an ein analyti-
sches Labor geschickt werden.

Bestimmunyg der Restmengen an Prozess-
chemikalien

Die Norm DIN EN ISO 15883 verlangt,
dass der Hersteller der Prozesschemika-
lien Grenzwerte und Bestimmungsme-
thoden angibt.

Bei Betreiben des RDG mit vollent-
salztem Wasser (VE-Wasser) fiir den
Reinigungsschritt und die Zwischenspii-
lungen und Einsatz alkalischer Reiniger
kann dies tiber die Messung des elektri-
schen Leitwerts im letzten Spiilwasser
erfolgen, der mit dem Leitwert des ein-
laufenden VE-Wassers verglichen wird.

Wird das RDG mit anderen Wasserqua-
litaiten (Trinkwasser, enthdrtetes Was-
ser) betrieben, muss vorher eine Be-
stimmung der Leitwerte des Betriebs-
wassers in den einzelnen Phasen ohne
Reinigerdosierung erfolgen, um die Dif-
ferenz zu den Werten mit Reinigerdo-
sierung ermitteln zu kénnen.

Da die Verschleppung von Spiilwas-
ser von Phase zu Phase unter anderem
abhdngig von der Beladung ist, miissen
bei der Validierung die Werte fiir meh-
rere Beladungen und Beladungsarten
ermittelt werden.

Empfohlene Uberpriifungen

— Konzentrationsbestimmung oder Be-
stimmung der Wassermengen und
Dosiermengen nach Herstellerangaben
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— Bestimmung der Restmengen an
Prozesschemikalien nach Hersteller-
angeben unter Beriicksichtigung der
Wasserqualitdten und Beladungen.

Die erforderlichen Messgerdte und
Priifsets fiir analytische Bestimmungen
miissen fiir die Validierung zur Verfi-

gung stehen. +
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Anlage 9: Risikoanalyse
von in Betrieb
befindlichen Geridten

Eine Risikoanalyse soll Gefahrdungspo-
tentiale sichtbar machen und bewerten.
Die Bewertung beinhaltet auch die Ent-
deckungswahrscheinlichkeit und Ein-
trittswahrscheinlichkeit. Sie ist Voraus-
setzung fiir eine Abschdtzung der Ver-
tretbarkeit des Risikos und dessen Re-
duzierung und Minimierung durch In-
stallierung geeigneter Malinahmen.

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

Eine Risikoanalyse muss immer si-
tuationsbezogen durchgefiihrt werden,
wobei das grundlegende Vorgehen stan-
dardisiert werden kann. Es sind ver-
schiedene 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 beschrie-
bene Struktur an.

Risikoanalyse: Identifizierung von Ge-
fahrdungen/Risiko fiir jede Getdhrdung
einschatzen.
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An dem folgenden Beispiel: ,fehlende
Tirverriegelung” wird das schrittweise
Vorgehen dargestellt.

Was kann passieren?

— Vorzeitiger Abbruch, nicht komplet-
ter Programmablauf

— Reinigungs- und Desinfektionsergeb-
nis unzureichend

Risikobewertung:

— Ist das Risiko vertretbar, oder miis-
sen MalBnahmen installiert werden?

— Das Risiko, welches sich aus Unter-
brechen/Abbrechen des Programms
wegen der fehlenden Tiirverriege-
lung ergibt, muss minimiert werden.
Mafnahmen sind notwendig!

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

— Priifung, ob Nachriistung technisch
moglich und wirtschaftlich vertretbar
ist
e die Nachriistung ist wirtschaftlich
vertretbar und moglich
e die Nachriistung ist nicht mit ver-
tretbarem Aufwand moglich

28

— Dokumentierte Schulung anhand ei-
ner schriftlichen Arbeitsanweisung

— Warnhinweis an dem RDG anbrin-
gen

Unter der Voraussetzung, dass in der
ZSVA nur im Rahmen des Qualitdtsma-
nagementsystems geschultes Personal
eingesetzt wird und zusatzlich ein
Warnhinweis (Aufkleber ,Achtung —
nur nach Programmende 6ffnen!”) an-
gebracht wird, ist das Risiko ausrei-
chend reduziert. Das verbleibende Risi-
ko (z. B. bewusste Zuwiderhandlung)
ist akzeptabel.

Risikokontrolle:

— Bewertet die ausreichende Wirksam-
keit der getroffenen MaBnahmen
und damit die Reduzierung des Risi-
kos. Die neu installierten Mal3nah-
men diirfen zu keiner anderen Ge-
fahrdung fihren. +
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Anlage 10 / Struktur und Inhalte der Dokumentation (Validierungsordner)
Struktur und Inhalte der Dokumentation (Validierungsordner)
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1. Deckblatt
Angaben zu: g
- Art der Prifung (Validierung) X X X X k5|
- Betreiber, Aufstellungsort X X X X 5 .
- Maschinenhersteller, -typ, -nummer und -baujahr X X X X % ?
- Auftraggeber X X X X fé =
- Vahdierungsunternehmen und durchfuhrender Validierer / Team X X X X 3 %
- Ergebnis der Validierung und der festgelegten Routinekontrollen X X X X 23
- Angaben von Abweichung und Mangeln bzgl. der RDG, % é
der Medien, des Betriebs bzw. der Ergebnisse der letzien Prufung X X P X ®
- Zusammenfassung der Ergebnisse und Bewertung von Abweichungen X X X X 4
- Abweichungen von der aktuellen Leitine bei der Durchfiihrung der Validierung % % 3 X E
2. Inhaltsverzeichnis X X X X

3. Informationen:

= Hinweais auf Normen und Gesetze in Bezug auf die durchgefiihrten Prufungen X X X X
*  Beleg uber die Qualifikation des durchfihrenden Yalidierers / Teams X X ¥ X
= Angaben zu eingesetzten Messinstrumenten mit Kalibrierprotokollen X X B X
= Eingeseizie Prozesschemikalien X X X
= Querverweis zu Herstellerangaben zur MP Aufbereitung (DIN EN I1SO 17664) X X h.And. b.And

4. Validierungsvorbereitung:

= Protokoll des Validierungsivor)gesprachs unter Berticksichtigung der Inhalte der LL (Checkliste 7) X X % X

= Wartung / Kalibrierung / Justierung (Querverweis) X X

* Uberprifung Beladewagen (Anschliisse und Druckpriifung) X %

= Uberprifung und Bewertung der Freigabedokumentation (Chargen) seit der letzten LQ X

= Definiion der Referenzbeladung/en. X X X X

= Arbeitsanweisung fiir manuelle Vorbereitung (bzw. Querverweis). X X b.And. b.And.

= Qualfizierung von nicht normgerechten in Betneb befindlichen RDG (inkl. Beschreibung) X
Angabon au I I I —
- Funktionskontrolle des RDG und des Zubehirs X b.And.
- Dichtigkeit des RDG X
- Funktionskontrolle (zentraler) Dosieranlagen X b.And.
- Prufplan mit Akzeptanzkriterien (Checkliste 5 und 6) X b.And.
- Ausstattung des RDG, Zubehor X X
- Medienversorgung, Abwasser und Abluft X X

zusatzlich Angaben zu:
- Bauliche und organisatorische Voraussetzungen (Checkliste 1 und 2)

|

kann auch nur als elektronisches Dokument vorliegen

- Informationen fur den Betreiber (Checkliste 3) X X
5. Installationsqualifikation:
Instaltationsqualifikation (Checkliste 4) x| 1 1 ]

6. Betriebsqualifikation:
Abnahmeprifung und Teile der Betriebsqualifikaktion (Checkliste 5 und 6)
Angaben zu:

- Richugkeit der Medienanschlusse X
- Richtigkeit Abfluss- und Abluftanschliisse X
- Funktionskonirolle des RDG und des Zubehors X
- Dichtigkeit des RDG X
- Funktionskontrolle zentraler Dosieranlagen X
- Prufplan mit Akzeptanzkriterien (Checkliste 5 und 6) X
7. Leistungsqualifikation:
Checklisten 7 bis11 mit Angaben zu: _
-Verfahrensablaufe der zu validierenden Programme % X b.And.
- Positionierung der Prufkorper/Realinstrumente X X X X
- Positionierung der Temperatursensoren (z.B. Fotodokumentation) X X X X
- Beschreibung der Spiildruckpriifung X X b.And.
- Prufkorper

¥ Visuelle Kontrolle / Dokumentation X X % X

v Proteintest / Dokumentation X X % X

Realinstrumente:

¥ Misuelle Kontrolle / Dokumentation X X X X

¥ Proteintest / Dokumentation X X X X
-Wasserstandmessung X X b.And.
- Dokumentation der Leitfahigkeit des letzten Spiilwasser (Restmengen an Prozesschemikalien) X X X
- Prozesschemikalien X X X
- Prifplan mit Akzeptanzkriterien X % % %
- Festgelegte Routinekontrollen X X % X
- Proteintest: Benennung der Methode - Kalibnerung muss vorhanden sein X X X X
Hirweis: In dieser Ubersicht steht der Begriff "Validierung” auch fir eine "erneute Leistungsqualifikation”
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Anlage 11: Erneute LQ
aus besonderen Anlass
(Prozesschemikalien-
wechsel)

1. Allgemeine Hinweise

Grundsatzlich muss der Betreiber An-
derungen vornehmen konnen, um ggf.
technische Verbesserungen oder inno-
vative Prozesschemikalien und Pro-
grammabldufe nutzen zu kénnen. An-
lasse sind z. B.:

— Anderungen oder technische Arbei-
ten am Gerét, welche die Reini-
gungsleistung beeinflussen konnen

— Einfiihrung neuer oder verdnderter
Instrumente oder neuer Beladungs-
systeme

— Einfiihrung neuer Programme oder
die Modifizierung von Prozesspara-
metern (z. B. Temperatur, Zeit), wel-
che die Leistung beeinflussen kon-
nen

— Wechsel von Prozesschemikalien.

Das im Folgenden beschriebene Vorge-
hen bezieht sich ausschlieBlich auf eine
erneute Leistungsqualifikation (LQ),
beim Wechsel von Prozesschemikalien.
Der Umfang der erneuten LQ héngt
von der Art und vom Grad der Verdan-
derung ab.

Die Priifungen werden mit den Re-
ferenzbeladungen, die bei der Erstvali-
dierung eingesetzt wurden, durchge-
fiihrt. Gednderte Vorbehandlungen
miissen in Arbeitsanweisungen ange-
passt werden.

Von einer Umstellung kénnen be-
troffen sein:

a) Reiniger: Anderer Typ und/oder an-
dere Konzentration/Menge

b) Neutralisator: Anderer Typ und/oder
Anderung der Konzentration/Menge
oder Wegfall

¢) Klarspiiler/Nachspiilmittel: Anderer
Typ und/oder Anderung der Kon-
zentration/Menge oder Wegfall. An-
passung der Vorspiilung

d) Wasserqualitat.

Vom Hersteller der neuen Prozessche-

mikalien miissen alle in der LL aufge-

fihrten Unterlagen zur Verfiigung ge-
stellt werden:
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Produktbeschreibung und Dosie-
rempfehlung

— Sicherheitsdatenblatt

— Methoden zur Uberpriifung der Do-
siermenge/Konzentration

— Information iiber die toxikologische
Unbedenklichkeit der auf den Medi-
zinprodukten verbleibenden Rest-
mengen der eingesetzten Prozessche-
mikalien.

— Methoden zum Nachweis der Unter-
schreitung des als toxikologisch un-
bedenklich bestimmten Grenzwertes
fir die Restmenge der eingesetzten
Prozesschemikalien z. B. im letzten
Spiilwasser.

2. Bewertung (Pkt. 3.1 - 3.4):

— Zeigen sich bei allen Testchargen
gleiche oder bessere Ergebnisse
gegentber der Erstvalidierung kann
der Prozess nach Chemikalienwech-
sel im Rahmen der erneuten Leis-
tungsqualifikation als validiert be-
trachtet werden.

— Zeigen sich schlechtere Ergebnisse
gegentiiber der Erstvalidierung bzw.
den vorausgegangenen Leistungs-
qualifikationen ist eine Risikoanalyse
mit daraus resultierenden Maf3nah-
men durchzufiihren. Eine notwendi-
ge Veranderung der Routinekontrol-
le ist zu Uberpriifen.

3. Wechsel der Prozesschemikalien

3.1 Wechsel des Reinigers
Im Rahmen einer Betriebsqualifikation
miissen die Storanzeigen (Alarmmel-
dungen) bei Unterdosierung und die
Leerstandsanzeige ggf. neu eingestellt
werden, da diese durch die Art und Zu-
sammensetzung der Prozesschemikalien
beeinflusst werden kénnen.

Aullerdem sind zu prifen:

— Dosiergenauigkeit
— Riickstinde von Prozesschemikalien

Bei Wechsel des Reinigers unter Beibe-
haltung des eingestellten Programmab-
laufs ist eine Druckpriifung durchzu-
fiihren, s. LL 5.2.3.2. Die Druckkurve
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ist mit der Druckkurve der Erstvalidie-
rung zu vergleichen. Starke Abwei-
chungen oder Schwankungen geben
Hinweise auf eine ungiinstige Beein-
flussung der Spiilmechanik.

Zur Uberpriifung der Reinigungslei-
stung werden Referenzbeladungen ana-
log der Erstvalidierung herangezogen.
Es sind mindestens zwei Chargen mit
real verschmutzten Instrumenten und
zusdtzlich mindestens je 5 Crile-Klem-
men in gleichen Positionen wie bei der
Erstvalidierung einzusetzen. Die Klem-
men werden visuell beurteilt und an-
schlieBend einem Proteintest unterzo-
gen.

Wenn Hohlkorperinstrumente oder
Mikroinstrumente, die als besonders
kritisch gelten, autbereitet werden,
miissen diese ebenfalls gepriift werden.
Hierzu sind mindestens drei Hohlkor-
perinstrumente mit Realanschmutzung
(z. B. Verressnadel, Schaft einer MIC-
Schere, Sauger bzw. wie bei der Erstva-
lidierung) visuell zu priifen und einem
Proteintest zu unterziehen.

Die Ergebnisse sind mit den Ergeb-
nissen der Erstvalidierung zu verglei-
chen.

3.2 Wechsel oder Wegfall des Neutralisators
Bei Wechsel oder Wegtfall des Neutrali-
sators ist zu Uiberpriifen, ob die Restge-
halte an Prozesschemikalien im letzten
Nachspiilwasser unter den vom Herstel-
ler des Prozesschemikalien angegebe-
nen Werten liegen und der pH-Wert
des letzten Spiilwassers im neutralen
Bereich liegt.

Aullerdem ist zu priifen:

— Dosiergenauigkeit

3.3 Wechsel, Einsatz oder Wegfall eines

Klarspiilers/Nachspiilmittels

Bei Wechsel, Einsatz oder Wegfall eines

Klarspiilers/Nachspiilmittels ist zu prii-

fen:

— Dosiergenauigkeit

— Trocknung insbesondere schlecht
trocknender Oberflachen

— Eignung fiir die Werkstoffe der auf-
zubereitenden Medizinprodukte
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— Einfluss auf den Spiildruck in den
einzelnen Phasen des Programmab-
laufs. Ist ein deutlicher Einfluss er-
kennbar (siehe oben), miissen auch
die Priifungen auf Reinigungslei-
stung durchgefiihrt werden (z. B.
Reste von Nachspiilmittel bei der
Vorsplilung/Reinigung des nachsten
Prozessablaufs).

— Nachweis des Herstellers der
Prozesschemikalien auf toxikologi-
sche Unbedenklichkeit.

3.4 Anderung der Wasserqualitdt

Da die Qualitdt und die Zusammenset-
zung des Wassers einen wesentlichen
Einfluss auf die Ergebnisse des Aufbe-
reitungsprozesses haben kann, muss
Wasser wie eine weitere Prozesschemi-
kalie angesehen werden. Bei Anderun-
gen miissen im Rahmen einer erneuten
LQ Prifungen wie unter Punkt 3 be-
schrieben durchgefiihrt werden. +

Anlage 12: Erneute LQ
ohne besonderen Anlass
(jahrlich)

Dieses Vorgehen bezieht sich auf die er-

neute Leistungsqualifikation (LQ), so-
fern nicht solche Veranderungen
durchgefiihrt wurden, die eine LQ ,aus
besonderem Anlass” (z. B. neue
Prozesschemikalien, andere Beladungs-
konfigurationen, Prozessanderungen)
erforderlich machen. Die Norm DIN EN
ISO 15883-1 empfiehlt eine jahrliche
erneute LQ.

1. Es miissen folgende Bestatigungen/
Checklisten beim Betreiber vorliegen:

a. Eine Wartung muss innerhalb 4 — 6
Wochen vor der erneuten LQ durch-
gefiihrt worden sein.

b. Sofern nicht alle Beladungswagen
und deren Ankopplungen an die
Spiilwasserversorgung im Rahmen
einer Wartung gepriift worden sind,
muss fiir diese eine positive Bestati-
gung der erfolgten Funktionskon-
trolle inkl. Druckpriifung vorliegen
(max. 4 — 6 Wochen alt).

c. Sofern keine Kalibrierung und keine
ggf. notwendige Justierung aller
Sensoren des RDG innerhalb der er-
neuten LQ erfolgt, muss der Nach-
weis einer Kalibrierung und Justie-
rung, die nicht langer als 4 — 6 Wo-
chen zuriickliegt, vorliegen.

2. Die Freigabedokumentation (Char-
gen) und Routinekontrollen seit der
letzten LQ sind vom Betreiber zu iiber-
prifen. Betreiber und Validierer fiihren
gemeinsam eine Beurteilung durch und
leiten daraus die Mallnahmen und den
Umfang fiir die erneute LQ ab.

3. Es werden mindestens 5 Priifinstru-

mente nach Crile verwendet und in ei-
nem Programm getestet.
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ZIEN
uppl.

Wenn Hohlkorperinstrumente, die als
besonders kritisch gelten, autbereitet
werden, sind diese bei der erneuten LQ
zu priifen. Dabei werden mindestens
drei Hohlkérperinstrumente — mit Real-
anschmutzung (z. B. Verressnadel,
Schaft einer MIC-Schere, Sauger) — vi-
suell und mit der Biuret/BCA-Methode
getestet und bewertet.

Die Ergebnisse diirfen von den Er-
gebnissen der Erstvalidierung nicht ne-
gativ abweichen.

Hinweis: Es muss nicht jedes Programm
und jede Beladung bei einer erneuten
LQ gepriift werden, wenn im Rahmen
der Erstvalidierung die grundsatzliche
Eignung der verwendeten Programme/
Prozessabldufe nachgewiesen wurde.

Wird festgestellt, dass die Erstvali-
dierung unvollstdndig ist, so sind die
fehlenden fiir die Gesamtbeurteilung
relevanten Priifungen nachzuholen
oder durch eine Risikoanalyse abzusi-
chern.

Im Laufe der Zeit konnen sich pri-
mar physikalische Parameter wie Was-
serniveau, Druck, Temperatur, Dosie-
rung von Prozesschemikalien, die sich
gleichermaf3en auf alle Programme und
Beladungen auswirken, dndern. Auf die-
se moglichen Veranderungen hin wer-
den die gewdhlten und beschriebenen
Programme gepriift und Abweichungen
dieser Parameter werden offenkundig.
Mechanische Veranderungen werden im
Rahmen der Wartung und der Bela-
dungswageniiberpriifung entdeckt.

4. Die Messkurven und Priifergebnisse
werden mit denen der Erstvalidierung
verglichen. Bei Abweichungen muss
das gepriifte Programm weitere Male
gepriift und ggf. weitere Programme
einbezogen werden. Bleiben die negati-
ven Abweichungen bestehen, miissen
die Ursachen gekladrt und abgestellt
werden. +
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