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Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion VORWORT I'1

B \/ORWORT

ie Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter
D Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzu-

flihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefihrdet wird. Neben dem zu bevorzugenden ma-
schinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozess sind in begriindeten Fillen die manuelle Reinigung und
chemische Desinfektion Verfahrensschritte der Aufbereitung von Medizinprodukten und miissen als Teile
des Gesamtprozesses validiert werden.
Eine Validierung der Prozesse ist ohne Qualititsmanagement und die dadurch erreichbare Standardisierung der
Arbeitsschritte nicht moglich. Nur durch striktes Befolgen der vom Betreiber individuell erstellten Arbeitsan-
weisungen und der Uberpriifung der erfolgreichen der Durchfiihrung der darin festgelegten Titigkeitsschritte
konnen die nachweisbare Qualitdtssicherung und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse erreicht werden. Diese
wird im Validierbericht dokumentiert.
Das Verstdandnis dieser Zusammenhange setzt sowohl bei den mit der Aufbereitung betrauten Personen als auch
bei den Validierern vielfaltige Kenntnisse und Fachwissen voraus, die im Rahmen einer Qualifizierung (zum
Beispiel nach Qualifizierungsrichtlinie der DGSV e. V.) erlangt werden konnen.
Der Erfolg der Durchfiihrung der manuellen Reinigung und Desinfektion wurde in der Vergangenheit in der Re-
gel nicht iberpriift. Vor diesem Hintergrund und mit den bei der Erstellung der Leitlinien fiir die Validierung der
maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesse gesammelten Erfahrungen wurde die vorliegende Leit-
linie zur Validierung der manuellen Reinigung und chemischen Desinfektion erstellt. Sie stellt den Betreibern/
Aufbereitern erstmals Informationen und Hintergriinde zu rechtlichen Grundlagen, zur Erstellung von Arbeits-
anweisungen und zu deren Validierung zur Verfiigung.

Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie (Koordination):
Anke Carter (DGSV), Priv.-Doz. Dr. Holger Biering (AKI), Dr. Jiirgen Gebel (DGKH)

Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie (Mitarbeiter/innen):

Josef Graf (DGSV), Helmi Henn (AKI), Adelheid Jones (DGSV), Dr. Wolfgang Kohnen (DGKH),
Sigrid Kriiger (DGKH), Dr. Maria-Theresia Linner (DGKH), Prof. Dr. Heike Martiny (DGKH),
Dr. Winfried Michels (AKI), Ursel Oelrich (AKI), Klaus Roth (DGKH),

Verona Schmidt (AKI), Klaus Wiese (DGSV)



INHALT

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reingung und

manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten

1 GRUNDSATZE DER LEITLINIE

1.1 Definitionen

1.2 Abkurzungsverzeichnis

1.3 Nutzung der Leitlinie

2 RECHTLICHER UND NORMATIVER HINTERGRUND
2.1 Gesetze und Verordnungen

2.2 Empfehlungen der KRINKO

2.3 Normen

2.4 Empfehlungen

3 GELTUNGSBEREICH

4 ANFORDERUNGEN AN DIE PROZESSE

41 Voraussetzungen flir die Standardisierung
4.1.1 Bauliche, technische und organisatorische Voraussetzungen beim Betreiber
4.1.2 Informationen der Hersteller fir den Betreiber
4.1.2.1 Informationen der Hersteller der Instrumente
4.1.2.2 Informationen der Hersteller der Prozesschemikalien
4.1.3 Inhalte von Arbeitsanweisungen

4.2 Standardisierung Des Verfahrens

4.2.1 MalBnahmen unmittelbar nach der Anwendung
4.2.2 Vorreinigung

4.2.3 Reinigung

4.2.4 Zwischenspulung

4.2.5 Abtropfen

4.2.6 Priifung auf Sauberkeit

4.2.7 Desinfektion

4.2.8 Schlussspllung

4.2.9 Trocknung

4.2.10 Dokumentation und Freigabe

5 VALIDIERUNG

51 Voraussetzungen

5.2 Prifungen im Rahmen der Validierung

5.2.1 Installationsqualifikation (IQ)

522 Betriebsqualifikation (BQ)

5.2.3 Leistungsqualifikation (LQ)

5.2.3.1 Prtifung der Reinigung

5.2.38.1.1 Festlegung der zu prifenden Instrumente
523.1.2 Methoden zur Prdfung der Reinigung
5.2.3.1.2.1  Real verschmutzte Instrumente

5.2.3.1.2.2  Prufkdrper

52.3.1.3 Vorgehensweise

5.2.3.14 Beurteilung

5232 Prifung der Desinfektion

5.2.3.3 Prifung der Trocknung

5.2.3.4 Priifung der Prozesschemikalienrticksténde

IMPRESSUM

Herausgeber

DGKH - Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-

haushygiene

DGSV - Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgut-

versorgung

AKI - Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
in Kooperation mit dem VAH - Verbund fiir an-

gewandte Hygiene

Autorinnen und Autoren (Koordination):

Linner (DGKH), Prof. Dr. Heike Martiny (DGKH),
Dr. Winfried Michels (AKI), Ursel Oelrich (AKI),
Klaus Roth (DGKH), Verona Schmidt (AKI),
Klaus Wiese (DGSV)

Verlag:

mhp-Verlag GmbH, Geschiftsfithrer Andreas
Klein, Marktplatz 13, 65183 Wiesbaden. Tel.:
+49 (0) 611/505 93-131, Fax: -130, E-mail: info@
mhp-verlag.de

Weitere Informationen finden Sie unter www.
mhp-verlag.de.
Redaktion:

Anke Carter (DGSV), Priv.-Doz. Dr. Holger Bie-
ring (AKI), Dr. Jiirgen Gebel (DGKH)

Autorinnen und Autoren (Mitarbeiter/innen):
Josef Graf (DGSV), Helmi Henn (AKI), Adelheid
Jones (DGSV), Dr. Wolfgang Kohnen (DGKH),
Sigrid Kriiger (DGKH) Dr. Maria-Theresia

Dr. Gudrun Westermann, Dr. Petra PloRer
Druck:

Druckerei Chmielorz GmbH, Ostring 13, 65205
Wiesbaden-Nordenstadt

Papier:

Terraprint seidenmatt «chlorfrei», 80 g/qm

B N N N N N S U U W N S —
- =4 4 4 4 1 000000000 VOVOVOVOVOVOVOVOOOOWWMMOMOWOWNNNNNOODOOO O N~

Nachdruck und Vervielfiltigungen/Copyright:
Alle Rechte vorbehalten. Nachdruck, auch aus-
zugsweise, nur mit schriftlicher Genehmigung
des Verlages. Fotokopien diirfen nur fiir den per-
sonlichen Gebrauch als Einzelkopien hergestellt
werden. © mhp-Verlag GmbH 2013

Handelsnamen:

Die Wiedergabe von Handelsnamen, Warenbe-
zeichnungen usw. auch ohne besondere Kenn-
zeichnung, berechtigt nicht zu der Annahme,
dass solche Namen frei und von jedermann be-
nutzt werden diirften.

Fiir den Inhalt auerhalb des redaktionellen
Teiles (insbes. Anzeigen, Industrieinformatio-
nen usw.) iibernehmen Herausgeber und Verlag
keine Gewahr. Autoren, die mit vollem Namen
genannt werden und nicht Mitglied der Redak-
tion sind, veroffentlichen ihren Beitrag in allei-
niger Verantwortung.




5.3 Gesamtbewertung der Ergebnisse

5.4 Dokumentation

5.5 Erneute Leistungsqualifikation

5.5.1 Erneute Leistungsqualifikation ohne besonderen Anlass

5.5.2 Erneute Leistungsqualifikation aus besonderem Anlass

6 FESTLEGUNG DER ROUTINEPRUFUNGEN VON REINIGUNGS-
UND DESINFEKTIONSPROZESSEN

7 BESCHAFFUNG

71 Ultraschall zur Reinigungsunterstttzung

7.2 Dampfreiniger

7.3 Reinigungszubehdr

7.4 Druckluftpistolen/Wasserpistolen

7.5 Dosiergerate

7.6 Prozesschemikalien (inklusive Wasser)

7.7 Trockenschréanke

8 LITERATURHINWEISE

Anlage 1 Inhalte der DIN EN ISO 17664

Anlage 2 Arbeitstischanlage — beispielhaft

Anlage 3 Ermittlung eines Aufbereitungsverfahrens

Anlage 4 Flussdiagramm Gruppe A Instrumente

Anlage 5 Flussdiagramm Gruppe B Gelenkinstrumente
Anlage 6 Flussdiagramm Gruppe B Hohlkdrperinstrumente
Anlage 7 Qualifikatio der Validierer

Anlage 8 PrUfung der Reinigung

Anlage 9 Akzeptanzkriterien fur die Beurteilung der Reinigungsleistung
Anlage 10 Prozesschemikalien

Anlage 11 Chemische Wasserqualitat

Anlage 12 Ultraschall

Anlage 13 Verwendung von Wasser- und Druckluftpistolen
Anlage 14 Dosiergeréte fur Desinfektionsmittel

Checklisten

Checkliste 1 Organisatorische Voraussetzungen des Betreibers
(Teil A der Installationsqualifikation)

Checkliste 2 Bauliche und technische Voraussetzungen des Betreibers
(Teil B der Installationsqualifikation)

Checkliste 3 Chargendokumentation
Checkliste 4 Deckblatt des Validierberichtes
Checkliste 5 Betriebsqualifikation
Checkliste 6 Leistungsqualifikation

Checkliste 7 Tagliche Routinekontrollen

Prifmatrix Validierung manueller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse

12
12
12
12
12

13
13
13
13
13
13
13
14
14
14

16
17
18
19
20
21
22
24
26
28
30
31
33
34

36

37
39
40
41
43
44

46



4 | LEITLINIE

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

Bl | citlinie zur Validierung der manuellen

Reinigung und manuellen chemischen
Desinfektion von Medizinprodukten

| 1 Grundsatze der Leitlinie

Qualitatssicherung bei der Aufbereitung

von Medizinprodukten (MP) ist nicht nur

eine gesetzliche Verpflichtung, sondern
auch von wirtschaftlicher Bedeutung. Die

Pravention nosokomialer Infektionen stellt

eine interdisziplindare Herausforderung al-

ler Beteiligten dar. Die sachgerechte Auf-
bereitung von Medizinprodukten ist hier-
bei ein wichtiger Baustein. MP miissen so
beschaffen sein, dass sie maschinell und/
oder manuell aufbereitet werden kdnnen.
Die Vorgehensweise muss durch die Pro-
zesssicherheit eine korrekte und nachvoll-
ziehbare Aufbereitung ermoglichen. Das
mit der Aufbereitung beauftragte Personal
muss die erforderlichen Kenntnisse und
die Qualifikation zur ordnungsgemafen

Aufbereitung besitzen.

Diese Leitlinie fiir eine validierte manuelle

Reinigung und manuelle chemische Des-

infektion (im Folgenden «manuelle Reini-

gung und Desinfektion») von Medizinpro-
dukten, die in Tauchverfahren desinfiziert
werden, richtet sich an alle Einrichtun-
gen, in denen Medizinprodukte zur An-
wendung am Menschen aufbereitet wer-
den. Fiir die Aufbereitung gelten folgende

Grundsatze:

— Der Betreiber hat die Verantwortung,
ein Qualitditsmanagement einzufithren
und aufrecht zu erhalten.

— Der Betreiber hat die Verantwortung,
dass das mit der Aufbereitung beauf-
tragte Personal die erforderliche Sach-
kenntnis besitzt.

— Der Betreiber hat die Verantwortung,
dass die Validierung, die erneute Leis-
tungsqualifikation und die periodischen
Routinepriifungen durchgefiihrt wer-
den.

— Der maschinellen Reinigung und Desin-
fektion ist der Vorzug zu geben.

— Die Akzeptanzkriterien fiir die Leistung
manueller und maschineller Verfahren
sind identisch.

- «Die Anwendung manueller Verfahren
setzt bei Verfiigbarkeit maschineller
Verfahren voraus, dass der Beleg iiber
die Aquivalenz der Leistungsfihigkeit
manueller und maschineller Verfahren
erbracht wurde.» [KRINKO/BfArM-
Empfehlung 20121

- Eine effiziente Reinigung ist Voraus-
setzung fiir eine effiziente Desinfekti-
on und —falls erforderlich - fiir eine an-
schliefende Sterilisation.

Die Zielstellungen der Leitlinie sind:

— Die Bereitstellung von Arbeitsmateria-
lien zur Erstellung von betreiberspezi-
fischen Arbeitsanweisungen fiir die ma-
nuelle Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten in Abhidngigkeit vom
Design der Medizinprodukte.

— Die Bereitstellung von Methoden und
Akzeptanzkriterien zur Uberpriifung
der betreiberspezifischen Arbeitsan-
weisungen hinsichtlich der Ergebnisse
der Reinigung und Desinfektion sowie
zur Feststellung von Chemikalienresten
nach der manuellen Reinigung und che-
mischen Desinfektion.

1.1 Definitionen

ARBEITSANWEISUNG (STANDARDARBEITSANWEISUNG)
enthilt die detaillierte standardisierte Be-
schreibung der Durchfiihrung einer Tétig-
keit oder eines Arbeitsschrittes

AUFBEREITER/ BETREIBER

Organisation oder Person, die fiir die Aus-
fithrung der Handlungen verantwortlich
ist, die notwendig sind, um ein neues oder

gebrauchtes Medizinprodukt fiir seine vor-
gesehene Verwendung vorzubereiten (DIN
ENISO 17664)

AUFBEREITUNG

Die Aufbereitung von bestimmungsgemag
keimarm oder steril zur Anwendung kom-
menden Medizinprodukten ist die nach
deren Inbetriebnahme zum Zwecke der
erneuten Anwendung durchgefiihrte Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation ein-
schlieBlich der damit zusammenhangen-
den Arbeitsschritte sowie die Priifung und
Wiederherstellung der technisch-funktio-
nellen Sicherheit (MPG § 3, Abs. 14)

AUFBEREITUNGSSTRECKE

Baulich technische Anordnung und Aus-
fiihrung sowie deren Ausstattung mit Ge-
genstanden, die benotigt werden, um eine
manuelle Reinigung, Spiilung, Desinfekti-
on und Trocknung durchzufithren

BeTrIEBSQUALIFIKATION (BQ)

Erbringen und dokumentieren des Nach-
weises, dass der Betrieb der Ausriistung
(Ausstattung) innerhalb vorbestimmter
Grenzen ablauft, wenn sie entsprechend
ihrer Betriebsabliufe eingesetzt wird

CHARGE

Medizinprodukt oder eine Gruppe von Me-
dizinprodukten, welche/s nach einer Ar-
beitsanweisung gleichzeitig einem Auf-
bereitungsverfahren unterzogen wird/
werden

CHEMISCHE DESINFEKTION

Verminderung der Anzahl von Mikroor-
ganismen in oder auf einer unbelebten
Matrix, erreicht durch die nicht riickgan-
gig machbare Wirkung eines Produkts
auf ihre Struktur oder ihren Stoffwech-
sel in einem Grade, der fiir einen festge-
legten Zweck als geeignet beurteilt wird
(EN 14885)
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CHEMISCHES DESINFEKTIONSMITTEL

Mischung eines oder mehrerer biozider
Wirkstoffe, die zur chemischen Desinfek-
tion verwendet wird

GRENZWERT

Wert, bei dessen Uberschreitung die so-
fortige Sperrung des Prozesses erforder-
lich ist und die Arbeitsanweisung nicht
weiter verwendet werden kann

(GROBVERSCHMUTZUNG

Sichtbare Verschmutzung auf Medizin-
produkten, die mit einfachen Malnahmen
sofort nach Einsatz der Medizinprodukte
entfernt werden kann. Dazu zdhlen u. a.
auch Gewebereste, Knochensplitter und
Zahnzement

HALTBARKEIT DER UNBENUTZTEN GEBRAUCHSLOSUNG
EINES DESINFEKTIONSMITTELS/REINIGENDEN DESINFEK-
TIONSMITTELS

Zeitraum, in dem die nachgewiesene Des-
infektions-Wirksamkeit einer gebrauchs-
fertigen Losung erhalten bleibt, wenn sie
laut Herstellerangaben in der empfohle-
nen Konzentration angesetzt wurde und
danach iiber den laut Herstellerangaben
moglichen Zeitraum abgedeckt und un-
benutzt stehen gelassen wird

HERSTELLER/ INVERKEHRBRINGER

Organisation oder Person, die verantwort-
lich ist fiir Konstruktion, Herstellung, Ver-
packung und Kennzeichnung eines Gera-
tes, bevor es unter seinem eigenen Namen
auf den Markt gebracht wird, unabhingig
davon, ob diese Vorgange von dieser Per-
son selbst oder von einem dafiir beauf-
tragten Dritten ausgefiihrt werden (DIN
ENISO 17664)

HOHLKGRPER/ LUMEN IN MEDIZINPRODUKTEN

Medizinprodukt, das bedingt durch Kon-
struktion/Design Innenflichen hat, die
nicht vollstandig von auen einsehbar sind

INsTALLATIONSQUALIFIKATION (1Q)

Erbringen und Aufzeichnen des Nach-
weises, dass die organisatorischen, bau-
lichen und technischen Voraussetzungen
erfiillt sind

LEISTUNGSQUALIFIKATION (LQ)

Erbringen und dokumentieren des Nach-
weises, dass die Prozesse entsprechend
den Arbeitsanweisungen durchgefiihrt
werden und dadurch Produkte erhalten
werden, die ihre Spezifikationen erfiillen

MANUELLE CHEMISCHE DESINFEKTION

chemische Desinfektion ohne die Verwen-
dung eines Reinigungs-Desinfektionsge-
rates

MANUELLE REINIGUNG

Reinigung ohne die Verwendung eines
Reinigungs-Desinfektionsgerates (DIN
ENISO 17664)

ProbukTGRUPPE/ MEDIZINPRODUKTGRUPPE
Medizinprodukte, die im Design und in
den Anforderungen an die Reinigung und
Desinfektion vergleichbar sind und fiir die
eine gemeinsame Arbeitsanweisung zur
Reinigung und Desinfektion erstellt wer-
den kann

Prozess
Satz von in Wechselbeziehung oder Wech-
selwirkung stehenden Téatigkeiten, der
Eingaben in Ergebnisse umwandelt (ISO
9000)

PROZESSCHEMIKALIE

Chemische Substanzen oder Mischung
von Substanzen, die wahrend der Reini-
gung und/oder Desinfektion von Medizin-
produkten zur Anwendung kommen, wie
Reiniger, Desinfektionsmittel, Pflegemit-
tel, Wasser und dhnliches

REINIGENDES DESINFEKTIONSMITTEL

Mischung von Substanzen, die neben rei-
nigungsunterstiitzenden Verbindungen
auch desinfizierende Wirkstoffe enthilt

REINIGER

Substanz oder Mischung von Substanzen,
die die Reinigung von Medizinprodukten
durch die Entfernung von Anschmutzun-
gen unterstiitzt

REINIGUNG

Entfernung von Verschmutzungen von ei-
nem Gegenstand bis zu dem Mag, das fiir
die weitere Aufbereitung oder die vorge-
sehene Verwendung notwendig ist (DIN
ENISO 17664)

RICHTWERT

Wert, der nicht iiberschritten werden
darf, um eine Leistungsqualifikation ab-
zuschlieRen.

STANDARDISIERUNG

Gesamtheit der MaBnahmen zur Verein-
heitlichung, Vereinfachung, Stufung, Be-
grenzung oder Einschrinkung von Ver-
fahren in Form von technisch-optimalen
Losungen

STANDZEIT DER BENUTZTEN GEBRAUCHSLOSUNG EINES
DESINFEKTIONSMITTELS/REINIGENDEN DESINFEKTIONS-
MITTELS

Zeitraum, in dem die nachgewiesene Des-
infektions-Wirksamkeit einer gebrauchs-
fertigen Losung bei wiederholter Nutzung
erhalten bleibt, wenn sie laut Herstelleran-
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gaben in der empfohlenen Konzentration
angesetzt wurde und danach iiber den laut
Herstellerangaben moglichen Zeitraum
verwendet wird

VALIDIERUNG

dokumentiertes Verfahren zum Erbrin-
gen, Aufzeichnen und Interpretieren der
erforderlichen Ergebnisse, die benétigt
werden um zu beweisen, dass ein Verfah-
ren stindig Produkte liefert, die den vor-
gegebenen Spezifikationen entsprechen
(DIN ENISO 17664)

VERWENDBARKEITSDATUM

auf der Verpackung des Medizinproduktes
angegebenes Datum, das festlegt, bis zu
welchem Datum das Produkt verwendet
werden darf. Es setzt eine Lagerung ge-
maiR Herstellerangaben voraus

WARNWERT

Wert, bei dessen Uberschreitung MaRnah-
men zur Optimierung des Prozesses/der
Arbeitsanweisung durchgefiihrt werden
miissen, um den Richtwert zu erreichen/
unterschreiten

1.2 Abkiirzungsverzeichnis
Abkiirzung Erlduterung

AA Arbeitsanweisung

°C Grad Celsius

AKI Arbeitskreis Instrumentenauf-
bereitung

BAM Bundesanstalt fiir Materialfor-

schung und -priifung

BCA Bicinchoninsdure

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

BGBI Bundesgesundheitsblatt

BGR Berufsgenossenschaftliche
Regeln

BGV Berufsgenossenschaftliche
Vorschriften

BiostoffV  Biostoffverordnung

BQ Betriebsqualifikation

BSA bovine serum albumin (Rinder-
serumalbumin)

CJK Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

cm Zentimeter

cm? Quadratzentimeter

dB Dezibel

DGHM Deutsche Gesellschaft fiir Hygi-
ene und Mikrobiologie e. V.

DGKH Deutsche Gesellschaft fiir Kran-
kenhaushygiene e. V.

DGSV Deutsche Gesellschaft fiir Ste-
rilgutversorgunge. V.

DIN Deutsches Institut fiir Normung
e. V.

DVV Deutsche Gesellschaft zur Be-

kdampfung von Viruskrankheiten
e. V.
EN europdische Norm
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ESGE

ESGENA

EWG

GMBI
HBV
HCV
HF
HIV
IEC/TR

IfSG
IQ
ISO

kHz
KRINKO

Kw
LAGA 18

LED

LQ

m3

mg

MIC

min

mm

MP

mPas
MPBetreibV

MPG
oP
OPA
PE
prEN

PSA
QM

R+D
RKI
SDS

SGB
TMB
TRBA

TrinkwV
VAH

vCJK

VDI
VE
w
z.B.
Hg
um
pS

European Society for Gastro-
intestinal Endoscopy

European Society of Gastroente-
rology and Endoscopy Nurses
and Associates

Europdische Wirtschaftsgemein-
schaft

Gemeinsames Ministerialblatt
Hepatitis B-Virus

Hepatitis C-Virus
Hochfrequenzleistung

Human Immunodeficiency Virus
Internationale elektrotechnische
Kommission/Technische Regel
Infektionsschutzgesetz
Installationsqualifikation
International Organization for
Standardization

Kilohertz

Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspraven-
tion beim Robert Koch-Institut
Kaltwasser
Landerarbeitsgemeinschaft
Abfall, Vollzugshilfe 18

light emitting diode
Leistungsqualifikation
Kubikmeter

Milligramm

Minimalinvasive Chirurgie
Minuten

Millimeter

Medizinprodukt

Millipascal
Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung
Medizinproduktegesetz
Operation
ortho-Phthaldialdehyd
Polyethylen

Vornorm einer europdischen
Norm

personliche Schutzausriistung
Qualititsmanagement
Reinigung und Desinfektion
Robert Koch-Institut
Sodium-Dodecyl-Sulfat
(Natrium-dodecyl-sulfat)
Sozialgesetzbuch
Tetramethylbenzidin
Technische Regeln Biologische
Arbeitsstoffe
Trinkwasserverordnung
Verbund fiir Angewandte
Hygienee. V.

Variante Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit

Verein Deutscher Ingenieuree. V.
vollentsalztes Wasser

Watt

zum Beispiel

Mikrogramm

Mikrometer

Mikrosiemens
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1.3 Nutzung der Leitlinie

Die Leitlinie setzt sich aus einem erkla-
renden Text sowie ergdnzenden Anlagen,
einer Priifmatrix und Checklisten zusam-
men.

Die Anlagen beschreiben strukturelle Vor-
aussetzungen, Priifmethoden und Prozes-
se. Sie geben ergdnzende Informationen
zu jeweils einem Themengebiet.

Die Anlage 9 «Akzeptanzkriterien fiir die
Beurteilung der Reinigungsleistung» ent-
hilt die zurzeit geltenden Akzeptanzkri-
terien.

Die Priifmatrix gibt speziell dem Anwen-
der Hilfestellungen, um die einzelnen
Schritte der Validierung planen und iiber-
priifen zu konnen. Angaben zu empfohle-
nen Priifungsintervallen unterstiitzen die
Planung in den Aufbereitungseinheiten.
Die Checklisten sind fiir den Anwender
konzipiert, um einzelne Validierungs-
schritte priifen zu konnen. Einzelne
Checklisten konnen direkt in den Auf-
bereitungseinheiten eingesetzt werden,
um eine Ubersicht {iber die Planung und
Durchfiithrung der Validierung zu erarbei-
ten und Priifergebnisse zu dokumentieren.

I 2 Rechtlicher und normativer
Hintergrund

Die Verpflichtung zur qualitatsgesicher-
ten Aufbereitung von Medizinprodukten
fiir medizinische Einrichtungen ergibt sich
sowohl direkt als auch indirekt aus einer
Reihe von Gesetzen, Verordnungen, Emp-
fehlungen und Normen.

2.1 Gesetze und Verordnungen

Im Gesundheitswesen sind alle Leistungs-
erbringer verpflichtet, sich an Manah-
men der Qualitatssicherung mit dem Ziel
der verbesserten Ergebnisqualitit zu be-
teiligen. Dazu miissen sie ein einrichtungs-
internes Qualititsmanagement einfiihren
und weiterentwickeln (Sozialgesetzbuch'V,
§§ 135-137).

Im Infektionsschutzgesetz (IfSG) wird die
Erarbeitung von Hygieneplanen gefordert.
In diesen Planen muss die Aufbereitung
einschlieBlich der Kontrollen und Priifun-
gen festgelegt sein.

Im Medizinproduktegesetz (MPG) welches
eine Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medi-
zinprodukte in deutsches Recht darstellt,
werden unter anderem die Anforderun-
gen an die funktionelle und hygienische

Sicherheit von Medizinprodukten geregelt.
Die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) fordertin § 4 Absatz 2
unter anderem die Validierung von Aufbe-
reitungsverfahren.

In der Trinkwasserverordnung werden so-
wohl die mikrobiologischen als auch che-
mischen Anforderungen an Trinkwasser
dargelegt.

Die Verordnung iiber Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz bei Tatigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen (BiostoffV) gilt
flr Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen (Infektionserregern) und ist auch
bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten zu beachten. Sie fordert die Erarbei-
tung einer Gefahrdungsbeurteilung und
die Festlegung von Schutzmafnahmen in
einer bestimmten Schutzstufe.

Die BiostoffV wird erganzt durch die BGV
A1 Grundsatze der Pravention und die
BGR 250/TRBA 250 Biologische Arbeits-
stoffe im Gesundheitswesen und in der
Wohlfahrtspflege. Sie beinhalten die Re-
gelung besonderer Vorsorgemalnahmen
und Verhaltensweisen fiir das Personal
im Gesundheitswesen, das zum Beispiel
durch Infektionserreger gefahrdet ist.

2.2 Empfehlungen der KRINKO

GemaR § 23 Absatz 3 IfSG wird die Ein-
haltung des Standes der medizinischen
Wissenschaft auf diesem Gebiet vermutet,
wenn jeweils die veroffentlichen Empfeh-
lungen der KRINKO beachtet worden sind.
Des Weiteren wird gemaR § 4, Absatz 2 der
MPBetreibV eine ordnungsgemafe Aufbe-
reitung vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraventi-
on (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
den «Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten»
beachtet wird.

In der KRINKO/BfArM-Empfehlung wer-
den die Anforderungen an Aufbereitungs-
prozesse beschrieben. In der Anlage 1
werden «geeignete validierte Verfahren»
beschrieben: «Bei der Aufbereitung ei-
nes MP triagt die Summe aller beteilig-
ten maschinellen und manuellen Prozesse
(sich erganzende Einzelschritte der Auf-
bereitung) zum Erreichen des jeweiligen
Aufbereitungsziels bei. Insoweit wirken
sich unzulanglich validierte Einzelschrit-
te (Prozesse) ebenso qualititsmindernd
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auf das Ergebnis der Aufbereitung aus,

wie die Nichtbeachtung von Standardar-

beitsanweisungen.»

Dariiber hinaus sind mindestens folgende

Empfehlungen der KRINKO zu beachten:

— Anforderungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Fla-
chen

— Anforderungen an Gestaltung, Eigen-
schaften und Betrieb von dezentralen
Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

- Hiandedesinfektion

2.3 Normen

Normen sind vorweggenommene Gutach-

ten zum Stand der Technik. Wichtige Nor-

men fiir diese Leitlinie sind:

— DINENISO 14971 beschreibt das Risi-
komanagement im Umgang mit Medi-
zinprodukten

— DIN EN 14885 gibt an, welche Auslo-
bungen von Desinfektionsmitteln (Wir-
kungsbereiche) durch welche europdi-
schen Testnormen zu belegen sind

— Die DIN EN ISO 17664 ist fiir wieder
verwendbare Medizinprodukte und
Einmalprodukte, welche unsteril ver-
trieben aber steril eingesetzt werden,
vorgesehen. Die Norm legt die Infor-
mationen fest, welche der Hersteller von
sterilisierbaren Medizinprodukten dem
Anwender fiir eine Aufbereitung be-
reitstellen muss. Die geforderten Infor-
mationen miissen Angaben {iber eine
sichere, validierte Aufbereitung unter
Beriicksichtigung der Beibehaltung
der notwendigen Leistungsfahigkeit
des Medizinproduktes enthalten. «Ein
validiertes Verfahren fiir die manuelle
Reinigung muss angegeben sein. Au-
Rerdem muss mindestens ein validiertes
automatisiertes Verfahren unter Benut-
zung des Reinigungs-Desinfektionsge-
rates angegeben sein, es sei denn, das
Medizinprodukt ist fiir ein solches Ver-
fahren ungeeignet. In diesem Fall sollte
eine Warnung ausgegeben werden.» In-
formationen zu den Herstellerangaben
sind in der Anlage 1 «Inhalte der DIN
ENISO 17664» zu finden.

2.4 Empfehlungen

Fiir diese Leitlinie von Bedeutung sind un-

ter anderen folgende Empfehlungen

— Desinfektionsmittel-Liste des VAH, in
der die gepriiften chemische Desinfek-
tionsverfahren und als wirksam befun-

denen Verfahren fiir die prophylaktische
Desinfektion und die hygienische Hian-
dewaschung aufgefiihrt sind.

— Leitlinie der Deutschen Vereinigung
zur Bekampfung der Viruskrankheiten
(DVV) e. V. und des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI), in der die Priifverfahren zur
Priifung von chemischen Desinfektions-
mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren in
der Humanmedizin enthalten sind

I 3 Geltungsbereich

Die Leitlinie zur Validierung der manu-

ellen Reinigung und Desinfektion von

Medizinprodukten richtet sich an alle

Einrichtungen im stationdren und im nie-

dergelassenen Bereich, in denen Medizin-

produkte zur Anwendung am Menschen
aufbereitet werden und an Piercing- und

Tattoostudios und Einrichtungen fiir Po-

dologie.

Die Leitlinie soll fiir die manuelle Reini-

gung und Desinfektion, einschlieBlich ma-

nueller Vor- und Nachreinigung in Ver-
bindung mit maschinellen Reinigungs-/

Desinfektionsprozessen, aller am Patien-

ten eingesetzten und zur Aufbereitung

vorgesehenen Medizinprodukte Anwen-
dung finden. Von der Anwendung der Leit-
linie ausgenommen sind:

— Aufbereitungsschritte wie Kontrolle,
Pflege, Funktionspriifung, Verpackung,
Kennzeichnung, Sterilisation, Freiga-
be zur Nutzung nach der Sterilisation
und der nachfolgenden Bereitstellung
sowie Lagerung sind nicht Inhalte die-
ser Leitlinie.

— Thermolabile Endoskope

— Medizinprodukte, welche vom Herstel-
ler als zur einmaligen Verwendung de-
klariert sind

— Medizinprodukte, die regulatorisch aus-
geschlossen sind (z. B. durch KRINKO/
BfArM-Empfehlung)

— Medizinprodukte, die eine Wischdesin-
fektion erfordern.

Gemadll KRINKO/BfArM-Empfehlung ist
fiir die Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten der Gruppe «Kritisch
B» grundsatzlich eine maschinelle Rei-
nigung und thermische Desinfektion mit
validierten Verfahren durchzufiihren.
Falls nach einer Begriindung sowie nach
Durchfithrung einer entsprechenden Risi-
koanalyse und Bewertung nur eine manu-
elle Reinigung und chemische Desinfek-
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tion eines Medizinproduktes der Gruppe
«Kritisch B» durchgefiihrt werden soll,
sind die Angaben der Hersteller der Me-
dizinprodukte fiir die validierte manuelle
Reinigung und Desinfektion zu beachten.
In der Leitlinie werden Besonderheiten
der Aufbereitung von Medizinprodukten
in Verbindung mit CJK/vCJK nicht be-
trachtet.

Es ist zu beachten, dass in der Leitlinie
nicht simtliche Aspekte des notwendi-
gen Zubehors zur manuellen Reinigung
und Desinfektion umfassend beschrieben
werden konnten (zum Beispiel Angaben zu
erforderlichen Betriebsdruck von Wasser
und Luft, Qualitaten von Druckluft), da we-
der entsprechende Aussagen in der Litera-
tur noch konkrete Angaben der Hersteller
zur Verfligung standen.

| 4 Anforderungen an die Pro-
zesse

Manuelle Reinigungs-, Desinfektions-,
Spiilungs- und Trocknungsprozesse miis-
sen standardisiert durchgefiihrt werden.
Keinesfalls diirfen die manuellen Ver-
fahren zu einem schlechteren Ergebnis
fiihren als dies mit einem maschinellen
Verfahren erzielt wiirde. Dies ist im Rah-
men der Validierung der standardisierten
manuellen Prozesse nachzuweisen. Alle
Schritte der manuellen Prozesse miissen
durch nachweisbar sachkundiges Perso-
nal durchgefiihrt, kontrolliert und doku-
mentiert werden.

4.1 Voraussetzungen fiir die Standardisie-
rung

Der Aufbau eines Qualititsmanagement-
systems ist Voraussetzung fiir die Standar-
disierung und dient zur Organisation der
Arbeitsablaufe. Durch die Erstellung von
Arbeitsanweisungen fiir Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren werden zur Uber-
prifung Standards gesetzt. Durch die
Festlegung und Durchfiihrung geeigne-
ter Priifmalnahmen sowie durch Einhal-
tung von definierten Akzeptanzkriterien
sowie gegebenenfalls durch Umsetzung
notwendiger KorrekturmaBnahmen wird
die Qualitat der manuellen Reinigung und
Desinfektion nachweisbar gesichert. Auch
die Reproduzierbarkeit der Prozesse ist
nach erfolgter Schulung aller an der Auf-
bereitung beteiligten Personen moglich.
Der Betreiber muss Arbeitsanweisungen
erstellen, in denen alle Aufbereitungs-
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schritte detailliert beschrieben sind. Je
nach Zweckbestimmung und Anwendung
der Medizinprodukte miissen Anweisun-
gen auch fiir die der Reinigung und Des-
infektion vorgeschalteten und/oder nach-
folgenden Aufbereitungsschritte erstellt
werden. Dies gilt auch fiir die Uberprii-
fung und Bedienung von Geréten und An-
lagen, die im Rahmen des Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses zur Anwendung
kommen (zum Beispiel Ultraschallgerit,
Zeitmesser, Dosiergerdte).

Hinweis: Arbeitsanweisungen sind an einen
bestimmten Prozess bzw. ein Produkt oder
an einen Arbeitsplatz gebunden. Sie sind
eine Dienstanweisung fiir alle Mitarbei-
ter, damit Aufgaben nachweisbar qualitdts-
sicher und reproduzierbar erfiillt werden
kénnen. Die einzelnen Arbeitsschritte wer-
den hdufig in Flussdiagrammen, Tabellen
oder in kurzen Sdtzen formuliert.

Um die Standardisierung eines manuellen
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
durchfiihren zu kdnnen, sind sowohl vom
Betreiber, vom Hersteller der Medizinpro-
dukte und vom Hersteller des Zubehors
(zum Beispiel Ultraschallbecken, Biirsten)
als auch vom Hersteller der Prozessche-
mikalien die im Folgenden dargestellten
Voraussetzungen mindestens zu erfiillen.

4.1.1 Bauliche, technische und organisato-
rische Voraussetzungen beim Betreiber
Zunichst miissen bauliche und riumliche
Voraussetzungen iiberpriift und gegebe-
nenfalls nachgeriistet werden. Hier ist vor
allem die Gestaltung des Arbeitsablaufes
unter Beriicksichtigung der Anforderun-
gen zum Personalschutz zu realisieren.
Istkeine bauliche Trennung zwischen Rei-
nigungs-/Desinfektionszone und reiner
Zone moglich, muss durch geeignete funk-
tionelle und/oder organisatorische MaR-
nahmen sichergestellt werden, dass eine
Ubertragung von Mikroorganismen und
Partikeln minimiert wird. Die Standar-
disierung kann erst erfolgen, wenn die
Arbeitsstrecke zur manuellen Reinigung
und Desinfektion sachgerecht installiert,
angeschlossen und betriebsfihig ist sowie
alle Betriebsmittel in erforderlicher Qua-
litat bereitstehen.

Eine Arbeitsstrecke fiir die manuelle Rei-
nigung und Desinfektion ist in der An-
lage 2 «Arbeitstischanlage» beispielhaft
dargestellt.
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Als organisatorische Voraussetzung fiir
die Standardisierung eines manuellen Rei-
nigungs- und Desinfektionsprozesses sind
vor allem qualititssichernde Manahmen
zu sehen. Vor Beginn der Standardisie-
rung ist die Risikobewertung und Einstu-
fung der Medizinprodukte entsprechend
der KRINKO/BfArM-Empfehlung zu den
«Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten»
durchzufiihren.

Zur Erfassung der organisatorischen Vo-
raussetzungen beim Betreiber gibt die
Checkliste 1 «Organisatorische Vorausset-
zungen des Betreibers (Teil A der Instal-
lationsqualifikation)» eine Hilfestellung.

Zur Erfassung der baulich-technischen
Voraussetzungen beim Betreiber gibt die
Checkliste 2 «Bauliche und technische
Voraussetzungen des Betreiber (Teil B
der Installationsqualifikation)» eine Hil-
festellung.

4.1.2 Informationen der Hersteller fiir den
Betreiber

Voraussetzung fiir die Standardisierung
eines manuellen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesses ist das Vorhandensein
von Angaben der Hersteller der Medi-
zinprodukte, der Hersteller der Prozess-
chemikalien sowie der Hersteller von im
Reinigungs- und Desinfektionsprozess ge-
nutzten Geraten und Utensilien.

4.1.2.1 Informationen der Hersteller der In-

strumente

Die Hersteller der Instrumente sollen dem

Betreiber in der Aufbereitungsanleitung

Informationen gemaR Vorgaben der DIN

ENISO 17664 zur Verfiigung zu stellen.

Beispielhaft sind im Folgenden einige der

notwendigen Informationen aufgefiihrt,

die die Aufbereitungsanleitung des Me-

dizinprodukte-Herstellers enthalten sollen

— Materialvertrdglichkeit des Medizin-
produkte in Bezug auf die verwendeten
Prozesschemikalien unter Beriicksich-
tigung der Kontaktzeiten

- Eignung fiir die Anwendung im Ultra-
schallbecken

— Anforderung an die Druckluft, wenn
spezielle Anforderungen erforderlich
sind

— Anforderung an das Trocknungszube-
hor

— Anforderungen an das Reinigungs- und
Desinfektionszubehor, wenn spezielle

Anforderungen erforderlich sind (bei-
spielsweise Material, Dimension und
Lange von Biirsten fiir englumige Ins-
trumente)

4.1.2.2 Informationen der Hersteller der

Prozesschemikalien

Die Hersteller der Prozesschemikalien sol-

len dem Betreiber unter anderem folgen-

de Informationen zur Verfiigung stellen:

— Sicherheitsdatenblitter

— Gebrauchsanweisungen mit Anwen-
dungsempfehlungen zum Beispiel

— Konzentration

— Einwirkzeit

— Anwendungstemperatur

— Wirkungsspektrum bei Desinfektions-
mitteln mit Hinweisen zur VAH-Listung
der Produkte

— Angaben zur tolerierbaren Restchemi-
kalienmenge

4.1.3 Inhalte von Arbeitsanweisungen
Zundchst ist eine Risikobewertung und
Einstufung des Medizinproduktes durch-
zufithren. Zur Festlegung des Reinigungs-
und Desinfektionsverfahrens fiir ein Me-
dizinprodukt konnen die Informationen
in Anlage 3 «Ermittlung eines Aufberei-
tungsverfahrens» verwendet werden.
Zur Unterstiitzung bei der Erstellung
der jeweiligen Arbeitsanweisungen un-
ter Berticksichtigung der betrieblichen
Gegebenheiten durch den Betreiber zur
Durchfiihrung der in 4.2.1 - 4.2.10 kurz
beschriebenen Einzelschritte stehen bei-
spielhaft folgende Flussdiagramme, in de-
nen detaillierte Angaben zur Vorgehens-
weise gemacht werden, zur Verfiigung:
— Anlage 4 «Flussdiagramm Gruppe A In-
strumente»
— Anlage 5 «Flussdiagramm Gruppe B Ge-
lenkinstrumente»
— Anlage 6 «Flussdiagramm Gruppe B
Hohlkdrperinstrumente»

Diese Flussdiagramme enthalten die er-
forderlichen Schritte der manuellen Rei-
nigung und Desinfektion und dienen als
Vorlage fiir die Erstellung von betreiber-
spezifischen Arbeitsanweisungen fiir ein-
zelne Medizinprodukte oder Medizinpro-
duktegruppen.

In den Arbeitsanweisungen sind betreiber-
spezifisch genaue Angaben zur detaillier-
ten Vorgehensweise zu definieren und die
erforderlichen Hilfsmittel zu benennen,
wie zum Beispiel:
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— Prozesschemikalien, Einwirkzeiten,
Konzentrationen

— Reinigungszubehor (Art und Dimensio-
nierung von Reinigungsbiirsten)

— Spiilschritte (Wasserqualitdat, Menge
des Wassers und/oder Zeitangaben zur
Spiilung)

— Trocknung (flusenfreie Tiicher, Druck-
luftqualitdt und -quantitat, Trocken-
schrank)

4.2 Standardisierung des Verfahrens

Es miissen betreiberspezifisch dokumen-
tierte, standardisierte Verfahren (Arbeits-
anweisungen) fiir alle Medizinprodukte
und Medizinproduktgruppen erstellt wer-
den. Verfahren zur manuellen Reinigung
und Desinfektion bestehen aus den im Fol-
genden beschriebenen Arbeitsschritten,
die schriftlich festzulegen sind. Wenn ein
bisher nicht vorhandenes (neues) Medizin-
produkt gereinigt und desinfiziert werden
soll, ist zu entscheiden, ob eine vorhande-
ne Arbeitsanweisung angewendet werden
kann oder ob eine neue Arbeitsanweisung
erstellt werden muss.

Die Entscheidung, ob es sich um einen
neuen Prozess handelt, kann mittels
Durchfiihrung einer Risikoanalyse und
Bewertung getroffen werden. Dabei wer-
den die Inhalte schon erstellter Arbeits-
anweisungen mit den Anforderungen zur
Reinigung und Desinfektion des neuen
Medizinproduktes verglichen.

Hinweis: Zur Reduktion der Anzahl der not-
wendigen Prozessvalidierungen konnen an
dieser Stelle Anpassungen in den Arbeits-
schritten vorgenommen werden.

4.2.1 Mainahmen unmittelbar nach der
Anwendung

Gegebenenfalls sind zur Vorbereitung der
Aufbereitung zusitzliche Schritte am Ort
der Anwendung des Medizinproduktes
notwendig. Hierzu gehdren beispielsweise
die Entfernung von Grobverschmutzungen
und das Durchspiilen von Hohlrdumen, um
ein Antrocknen bzw. eine nachteilige Ver-
anderung der Verschmutzung zu verhin-
dern. Zerlegbare Medizinprodukte sind
entsprechend der Herstellerangaben gege-
benenfalls zu demontieren. Der Transport
hat geschlossen, zeitnah und vorzugswei-
se trocken zu erfolgen.

4.2.2 Vorreinigung
MaBnahmen der manuellen Vorreinigung
miissen im Reinigungs-/Desinfektionsbe-

reich unter Beachtung des Arbeitsschutzes
durchgefiihrt werden.

Die Vorreinigung erfolgt gegebenenfalls
unter Einsatz von geeigneten Reinigungs-
mitteln und/oder Geraten wie zum Beispiel
Ultraschallgeriten. Sie dient der Entfer-
nung von solchen Verschmutzungen, (zum
Beispiel thermisch-fixierte Koagulations-
reste, Knochenreste), die nicht durch die
nachfolgenden routinemaRigen maschi-
nellen oder manuellen Reinigungsschritte
entfernt werden.

4.2.3 Reinigung

MaBnahmen der manuellen Reinigung
miissen im Reinigungs-/Desinfektions-
bereich unter Beachtung des Arbeitsschut-
zes durchgefithrt werden.

Die manuelle Reinigung erfolgt unter Ein-
satz von geeigneten Reinigungsmitteln.
Dabei werden kombiniert: Eintauchen,
Biirsten, gegebenenfalls Anwendung von
Ultraschall und Spiilen.

Die Reinigung dient der Entfernung von
Verschmutzungen von einem Medizinpro-
dukts bis zu dem Mak, das fiir die weitere
Aufbereitung oder die vorgesehene Ver-
wendung notwendig ist.

4.2.4 Zwischenspiilung

MafBnahmen der manuellen Spiilung miis-
sen im Reinigungs-/Desinfektionsbereich
unter Beachtung des Arbeitsschutzes
durchgefiihrt werden.

Die Spiilung mit Wasser dient dem Zweck,
die Reinigungschemie und gegebenenfalls
anhaftende Schmutzreste vom Medizin-
produkt zu entfernen. Hierbei ist darauf
zu achten, dass alle dulleren und inneren
Flachen gespiilt werden. Bewegliche Tei-
le miissen wiahrend der Spililung bewegt
werden.

4.2.5 Abtropfen

Das Abtropfen muss im Reinigungs-/Des-
infektionsbereich unter Beachtung des Ar-
beitsschutzes erfolgen.

Das Abtropfen soll die Verdiinnung der
Desinfektionslosung minimieren. Deshalb
muss das Wasser von allen duBeren und
inneren Flichen des Medizinproduktes
ablaufen/abtropfen bevor es in die Desin-
fektionsmittelldsung eingelegt wird.

4.2.6 Priifung auf Sauberkeit

Die Priifung auf Sauberkeit muss im Reini-
gungs-/Desinfektionsbereich unter Beach-
tung des Arbeitsschutzes erfolgen.

Die Sauberkeit des Medizinprodukts ist
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mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls
unter Verwendung einer Lupenlampe, zu
priifen.

4.2.7 Desinfektion

Die manuelle Desinfektion erfolgt durch
Eintauchen in Instrumentendesinfekti-
onsmittellosung, dabei ist die vollstandi-
ge Benetzung aller inneren und dufleren
Flachen der Medizinprodukte sicher zu
stellen. Bei der Auswahl des Desinfekti-
onsmittels ist das Wirkspektrum, die Kon-
zentration und die Einwirkzeit sowie die
Verwendungszeit der Losung zu beachten.

4.2.8 Schlussspiilung

Die Spiilung mit Wasser dient dem Zweck
die Prozesschemikalien vom Medizinpro-
dukt zu entfernen. Hierbei ist darauf zu
achten, dass alle dulleren und inneren Fla-
chen gespiilt werden. Bewegliche Teile der
Medizinprodukte miissen wiahrend der
Spiilung bewegt werden.

4.2.9 Trocknung

Zunachst muss das Wasser von allen inne-
ren und duleren Flachen ablaufen/abtrop-
fen. AnschlieBend erfolgt eine Trocknung
der inneren und dulleren Flichen mittels
Druckluft, sauberen, keimarmen und flu-
senfreien Tiichern und/oder in einem Tro-
ckenschrank.

4.2.10 Dokumentation und Freigabe

Die Durchfithrung aller Teilschritte der
Reinigung und Desinfektion miissen do-
kumentiert werden. Als Beispiel fiir ein
Formular, das zur Dokumentation der Ein-
zelschritte sowie fiir die Freigabe verwen-
det werden kann, wird die Checkliste 3
«Chargendokumentation» zur Verfiigung
gestellt.

Die Freigabe der Charge/des Medizinpro-
duktes erfolgt nach Abschluss und Do-
kumentation aller oben genannten Teil-
schritte der manuellen Reinigung und
Desinfektion.

Je nach vorgesehener Anwendung des Me-
dizinproduktes wird der Aufbereitungs-
prozess durch eventuell nachfolgende
Arbeitsschritte (Funktionskontrolle, Ver-
packung, Sterilisation, etc.) erganzt.

| 5 Validierung

«Manuelle Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren, die z. B. im Rahmen der
Vorreinigung von Medizinprodukten oder
bei nicht maschinell zu reinigenden/des-
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infizierenden Medizinprodukten (Grup-
pe B) oder basierend auf einer Risikoana-
lyse zur Anwendung kommen, mussen
stets nach dokumentierten Standardar-
beitsanweisungen und mit auf Wirksam-
keit gepriiften, auf das Medizinprodukt
abgestimmten (das heiflt geeigneten und
materialvertraglichen) Mitteln und Ver-
fahren validiert durchgefiihrt werden» (1.3
Validierung der Aufbereitungsverfahren/-
prozesse, KRINKO/BfArM-Empfehlung
2012).

Die Validierung dient der Uberpriifung
und dem Nachweis der Reproduzierbar-
keit der standardisierten manuellen Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren in
einer bestimmten Arbeitsstrecke beim
Betreiber. Eine Validierung besteht aus
Installationsqualifikation (IQ), Betriebs-
qualifikation (BQ) und Leistungsqualifi-
kation (LQ).

Die «Priifmatrix Validierung manueller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse»
bietet einen Uberblick iiber Priifungen,
die im Rahmen der Validierung und erneu-
ten Leistungsqualifikationen sowie Routi-
neliberwachungen durchgefiihrt werden
sollten. In der Matrix wird auf weitere Do-
kumente verwiesen.

Die Qualifikation der Validierer ist im Be-
reich der Validierung der manuellen Rei-
nigung und Desinfektionsprozesse eine
wichtige Grundlage zu deren Durchfiih-
rung. In der Anlage 7 «Anforderungen
an Validierer» sind die grundlegenden
Anforderungen an die Validierer (durch-
fiihrende Personen und Institutionen) be-
schrieben.

5.1 Voraussetzungen

Voraussetzung fiir die Validierung ist die

Erstellung eines Ubersichtplans, welcher

mindestens folgende Angaben enthalten

muss:

— Verantwortlichkeiten

— Qualifizierungsschritte (IQ, BQ und LQ)

— Freigabe der Validierung durch den Be-
treiber

— Bearbeitung der MaBnahmen bei nicht
bestandener Validierung

Die Checkliste 4 «Deckblatt des Validier-
berichtes» kann zur Unterstiitzung bei der
Planung und Durchfithrung der Validie-
rung verwendet werden. Sie kann eben-
so als Deckblatt im Validierbericht einge-
setzt werden.
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5.2 Priifungen im Rahmen der Validierung

5.2.1 Installationsqualifikation (1Q)

Die Installationsqualifikation wird durch-
gefiihrt, um sicherzustellen dass der Ar-
beitsbereich und alle erforderlichen Ge-
rate, Arbeitsmittel/Zubehor sowie die
Umgebung zur manuellen Reinigung und
Desinfektion geeignet und richtig instal-
liert sind.

Die fiir die Installationsqualifikation
durchgefiihrten Priifungen und Kontrol-
len miissen festgelegt, durchgefiihrt und
die Ergebnisse dokumentiert werden.
Fiir die Durchfiihrung der IQ empfiehlt
sich die Verwendung entsprechender
Checklisten. Die beispielhaften Checklis-
ten 1 «Organisatorische Voraussetzungen
des Betreibers (Teil A der Installationsqua-
lifikation)» und 2 «Bauliche und techni-
sche Voraussetzungen des Betreibers (Teil
B der Installationsqualifikation)» stehen
im Anhang zur Verfiigung und konnen als
Durchfithrungshilfe sowie zur Dokumen-
tation verwendet werden.

5.2.2 Betriebsqualifikation (BQ)

Bei der Betriebsqualifikation wird {iber-
priift, ob alle verwendeten Gerite, Arbeits-
mittel und das Zubehor funktionsfihig
sind und im Rahmen des Qualitdtsma-
nagements eine Qualifizierung durchge-
fiihrt wurde. Die im Qualitdtsmanagement
festgelegten Wartungen, Kalibrierungen,
Funktionskontrollen und Leistungspri-
fungen miissen nachweislich durchge-
fiihrt sein.

Die Checkliste 5 «Betriebsqualifikation»
kann als Vorlage fiir die Betriebsqualifi-
kation verwendet werden.

5.2.3 Leistungsqualifikation (LQ)

Bei der Leistungsqualifikation muss der
Nachweis erbracht werden, dass nach der
manuellen Reinigung und Desinfektion re-
produzierbar gereinigte und desinfizierte
Medizinprodukte entsprechend der jewei-
ligen Arbeitsanweisung erzeugt werden.

Fiir alle Arbeitsanweisungen muss eine
Leistungsqualifikation durchgefiihrt wer-
den.

Die Einhaltung aller in Arbeitsanweisun-
gen festgelegten Parameter wie zum Bei-
spiel Zeiten, Biirstengdnge muss tiberpriift
und dokumentiert werden.

Die Uberpriifung der Leistung der Desin-
fektionsmittel erfolgt aufindirektem Wege

durch Priifung der, die Desinfektionswir-
kung beeinflussenden Parameter.

Fiir die Durchfiihrung der Leistungsquali-
fikation steht beispielhaft die Checkliste 6
«Leistungsqualifikation» zur Verfiigung.

Im Folgenden sind die Methoden zur Prii-
fung der Reinigung, der Desinfektion, der
Trocknung und der Priifung auf Prozes-
schemikalienriickstinde beschrieben.

5.2.3.1 Priifung der Reinigung

5.2.3.1.1 Festlegung der zu priifenden Inst-
rumente

Zielist es, die Wirksamkeit der Umsetzung
jeder erstellten Arbeitsanweisung mit der
festgelegten Arbeitsstrecke und durch das
beauftragte Personal zu priifen.

Das Reinigungsergebnis von unkritischen,
semikritisch A und kritisch A Medizinpro-
dukten wird an real verschmutzten Instru-
menten gepriift.

Werden Medizinprodukte semikritisch B
und/oder kritisch B aufbereitet, ist die Rei-
nigungsleistung zusatzlich mittels stan-
dardisiert mit Blut verschmutzten Crile-
Klemmen zu belegen.

5.2.3.1.2 Methoden zur Priifung der Reini-
gung

5.2.3.1.2.1 Real verschmutzte Instrumente
Die praxisorientierte Leistungspriifung ist
die Uberpriifung mit durch tatsichlichen
Gebrauch kontaminierten Medizinproduk-
ten mit unterschiedlichen Konstruktions-
merkmalen, zum Beispiel Gelenke und/
oder Hohlkorper. So werden auch die auf
die Reinigung Einfluss nehmenden Bedin-
gungen bei Gebrauch der Instrumente, der
Entsorgung zur Aufbereitung und der un-
terschiedlichen Nutzung von Reinigungs-
hilfsmitteln beriicksichtigt.

Die Sauberkeit des Medizinprodukts ist
mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls
unter Verwendung einer Lupenlampe, zu
priifen. Medizinprodukte mit Flachen, die
nicht visuell zu kontrollieren sind, miissen
zusatzlich mit einem semi-quantitativen
oder quantitativen Proteinnachweistest
tiberpriift werden (siehe Anlage 8 «Prii-
fung der Reinigung»).

Wenn bei der visuellen Priifung Riickstan-
de unklarer Ursache festgestellt wurden,
wird mit dem Proteinnachweis zwischen
verbliebener Priifanschmutzung und Kor-
rosion unterschieden. Korrosion ist kein
Beurteilungskriterium fiir das Reinigungs-
ergebnis.
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5.2.3.1.2.2 Priifkdrper

Als Priifkdrper kommen Crile-Klemmen
mit einer definierten Menge Priifan-
schmutzung, welche in einem qualifizier-
ten Labor hergestellt wurden, zum Einsatz
(analog Leitlinie von DGKH, DGSV und
AKI fiir die Validierung und Routineiiber-
wachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir
Medizinprodukte und zu Grundsitzen der
Geridteauswahl; 3. Auflage 2008. ZentrSter
16; 2008, Suppl 2). Um bei der Leistungs-
qualifikation einen Bezug zu einer defi-
nierten Reinigungsleistung herzustellen,
werden diese Priifkorper der, manuellen
Reinigung unterzogen.

Die Sauberkeit des Priifkorpers ist mittels
Sichtkontrolle, gegebenenfalls unter Ver-
wendung einer Lupenlampe, zu priifen
Visuell saubere Priifkorper werden an-
schlieBend mit einer der in Anlage 8 «Prii-
fung der Reinigung» benannten Methoden
auf Proteinriickstinde tiberpriift.

5.2.3.1.3 Vorgehensweise

Zum Zweck der Reproduzierbarkeit ist
die manuelle Reinigung im Rahmen der
Leistungsqualifikation fiir Realinstrumen-
te und fiir Priifkorper mindestens je drei
Mal pro Arbeitsanweisung durchzufiih-
ren. Angaben zur Anzahl der zu priifen-
den Realinstrumente und Priifkorper sind
in der «Priifmatrix Validierung manueller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse»
enthalten. Sind mehrere Personen mit der
Reinigung beauftragt, so sind die verwen-
deten Realinstrumente und Priifkdrper un-
ter diesen Personen aufzuteilen.

Die Realinstrumente sollen durch tatsich-
lichen Gebrauch mit allen speziellen Ein-
fliissen verschmutzt sein. Dabei werden
Instrumente oder deren Teile ausgewahlt
und dokumentiert (gegebenenfalls Foto),
die sichtbar kontaminiert sind. Nach be-
treiberspezifischer maximaler Entsor-
gungs- bzw. Antrocknungsdauer sollen
die Instrumente der manuellen Reinigung
entsprechend der festgelegten Arbeitsan-
weisung zugefithrt werden.

5.2.3.1.4 Beurteilung

Alle Instrumente und/oder Priifkorper
missen visuell sauber sein. Nur visuell
saubere Instrumente und Priifkorper wer-
den quantitativ oder semiquantitativ un-
tersucht.

Bei der Bewertung sind die in der Anla-
ge 9 «Akzeptanzkriterien fiir die Beurtei-

lung der Reinigungsleistung» genannten
verbindlichen Kriterien und Werte zu be-
achten. Die Akzeptanzkriterien basieren
auf Ergebnissen ausgewdhlter Validierun-
gen von Reinigungs- und Desinfektions-
prozessen.

Aufgrund der finfjahrigen Erfahrung bei
der Umsetzung der «Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI fiir die Validierung und
Routinetiberwachung maschineller Reini-
gungs- und thermischer Desinfektionspro-
zesse fiir Medizinprodukte und zu Grund-
sdtzen der Gerdteauswahl» aus dem Jahr
2008 wurden Akzeptanzkriterien ange-
passt. Sie basieren gleichzeitig auf den
Ergebnissen einer Auswertung von Vali-
dierungen maschineller Reinigungs-Des-
infektionsprozesse der Jahre 2011 -2012
(Michels W, Roth K, Eibl R: Bewertung
der Reinigungswirkung auf der Grundla-
ge der Protein-Flichen-Beziehung. Zen-
trSteril 2013; 21: 208-211). Daraus resul-
tiert eine teilweise Absenkung der Warn-,
Grenz- und Richtwerte im Vergleich zur
oben angegebenen Leitlinie aus 2008. Die
Akzeptanzkriterien werden nach einem
Jahr Erfahrung von den Autoren beider
Leitlinien einer kritischen Priifung unter-
zogen und gegebenenfalls angepasst.

5.2.3.2 Priifung der Desinfektion

Die Priifung der Leistungsfahigkeit der in

der Arbeitsanweisung festgelegten Des-

infektion erfolgt auf indirektem Weg. Vo-
raussetzungen fiir eine erfolgreiche Des-
infektion sind:

— eine erfolgreiche Uberpriifung der Rei-
nigung gemaf 5.2.3.1

- die Auswahl eines geeigneten Desinfek-
tionsmittels, das iiber ein den jeweiligen
Anforderungen entsprechendes Wir-
kungsspektrum verfiigt (siehe Anlage
10 «Prozesschemikalien»).

— Auswahl der erforderlichen richtigen
Wasserqualitat (siehe Anlage 11 «che-
mische Wasserqualitdt»).

— die Einhaltung der vom Hersteller ange-
gebenen Konzentration-Zeit-Beziehung
fiir das Desinfektionsmittel

- vollstindiges Eintauchen des Medizin-
produktes und Sicherstellung einer voll-
standigen Benetzung aller inneren und
duBeren Flichen des Medizinproduk-
tes mit der Desinfektionsmittelldsung.

Folgende indirekte Priifungen zur Kontrol-
le der Desinfektion sollten somit durchge-
fiihrt werden:
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— erfolgreiche Reinigung nach 5.2.3.1

— Priifung der Dosierhilfsmittel auf Mess-
genauigkeit (siehe Kapitel 7.5. Dosier-
gerate)

— Uberpriifung der Herstellung von Des-
infektionsmittelldsungen

— Uberpriifung des Zubehdors zur Zeit-
kontrolle

— Einhaltung und Dokumentation des fiir
die Wirksamkeit erforderlichen Tempe-
raturbereiches laut Angaben der Her-
steller.

Sofern das Desinfektionsmittel iiber einen
Arbeitstag hinaus verwendet werden soll,
sind die in der Anlage 10 «Prozesschemi-
kalien» aufgefiihrten Vorgehensweisen
im Rahmen der Validierung zu beachten.

5.2.3.3 Priifung der Trocknung

Die Priifung der Leistungsfihigkeit der
Trocknung erfolgt direkt nach Durch-
flihrung des Arbeitsschrittes gemaR Ar-
beitsanweisung. Das getrocknete Medi-
zinprodukt wird auf eine ebene Fliache
auf farbiges Krepppapier gelegt. Eventu-
ell verbleibende Feuchtigkeit wird auf dem
Krepppapier sichtbar. Bei Hohlkorperin-
strumenten wird trockene Luft durch das
Lumen auf einen Spiegel geblasen, um
Restfeuchte zu erkennen. Die Ergebnisse
sind zu dokumentieren. Heraus- oder he-
rablaufende Restfliissigkeit ist zu bean-
standen. Beanstandungen miissen doku-
mentiert werden.

Eine Verbesserung der Durchfiithrung des
Trocknungsschrittes ist festzulegen und
nach Durchfiihrung erneut zu priifen. Die
Arbeitsanweisungen zur Trocknung sind
entsprechend zu dndern. Die Vorgehens-
weisen und die Ergebnisse sind zu doku-
mentieren.

5.2.3.4 Priifung der Prozesschemikalien-
riickstande

Nach Abschluss der Aufbereitung gemaR
Arbeitsanweisung muss gewdahrleistet
sein, dass die durch die Hersteller der Pro-
zesschemikalien vorgegebenen Grenzwer-
te fiir tolerierbare Restmengen der Pro-
zesschemikalien auf dem Medizinprodukt
eingehalten sind.

Diese Grenzwerte sind sowohl abhiangig
von der Zusammensetzung der Prozes-
schemikalien als auch von der Art und
Dauer der Anwendung der Medizinpro-
dukte, d. h. fiir eine Prozesschemikalie
konnen somit mehrere Grenzwerte vor-
gegeben werden.
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Im Rahmen der Uberpriifung der Arbeits-
anweisung muss nachgewiesen werden,
dass bei Durchfiihrung der Aufbereitung
keine Restmengen der Prozesschemika-
lien oberhalb des definierten Grenzwer-
tes auf dem Medizinprodukt verbleiben.
Die zur Ermittlung der Restmengen der
Prozesschemikalien erforderlichen Me-
thoden oder Nachweise richten sich nach
den eingesetzten Prozesschemikalien
und missen vom Hersteller der Prozess-
chemikalien zur Verfiigung gestellt wer-
den.

5.3 Gesamtbewertung der Ergebnisse

Alle wiahrend der Validierung erhaltenen
Ergebnisse werden dokumentiert und
bewertet. Bei abweichenden oder grenz-
wertigen Einzelergebnissen in einer oder
mehrerer Priifungen wird empfohlen, eine
Gesamtbewertung aller Ergebnisse, die
die Leistung des Prozesses betreffen, vor-
zunehmen.

Liefert die Validierung den Anforderun-
gen entsprechende Ergebnisse, erfolgt die
Festlegung des Zeitpunkts fiir eine erneu-
te Leistungsqualifikation. Eine jahrliche
Priifung ist als RichtgroRe anzusehen, die
begriindet {iber- oder unterschritten wer-
den kann.

Weiterhin werden auf Basis der Validie-
rungsergebnisse Art und Umfang der Rou-
tinepriifungen (siehe Kapitel 6) festgelegt.
Liefert die Validierung von den Anforde-
rungen abweichende Ergebnisse ist mit
allen Beteiligten eine Problemldsung her-
beizufiihren. Ursachen fiir Abweichun-
gen miissen festgestellt werden. Eine
Qualifizierung des Problems und dessen
Losungsmaoglichkeit miissen im Priifbe-
richt dokumentiert werden. Gegebenen-
falls miissen Teilprozesse gedndert und
anschliefend erneut gepriift werden

5.4 Dokumentation

Die Vorgehensweise bei der Validierung
und die Ergebnisse miissen in einem zu-
sammenfassenden Bericht dokumentiert
werden. Die gepriiften Arbeitsanweisun-
gen sowie die bei der Validierung verwen-
deten Checklisten und Protokolle (gegebe-
nenfalls auch Fotos) sind Nachweise und
sollen als Anhang dem Bericht beigefiigt
sein. Der Bericht muss auch die Bewer-
tung der Ergebnisse enthalten.

Der Bericht muss mindestens folgende
Angaben enthalten:

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

— Deckblatt des Validierberichts

— Nachweise zur Durchfiithrung der Va-
lidierung (zum Beispiel ausgefiillte
Checklisten)

— Bewertung der Ergebnisse

— Dokumentation der Beanstandungen

- Angaben zu festgelegten Manahmen,
deren Durchfithrung und Ergebnisse

— Freigabe des Validierungsberichts

— Festlegung der Routinepriifungen

— Festlegung der erneuten Qualifikation

— Nachweise der Qualifikation der Vali-
dierer.

Mit der Bestdtigung des Validierberichts
durch den Validierer und der Freigabe des
Validierungsberichts durch den Betreiber
ist die Validierung der manuellen Reini-
gung- und Desinfektion abgeschlossen

5.5 Erneute Leistungsqualifikation

Bei der Festlegung der Intervalle fiir eine
erneute Leistungsqualifikation wird ana-
log zur maschinellen Reinigung und Des-
infektion verfahren.

Die DIN ENISO 15883-1 empfiehlt hierfiir
bei normalem Betrieb jahrlich eine erneu-
te Leistungsqualifikation des Prozesses.
Abweichungen von diesem jahrlichen In-
tervall miissen durch ein Risikomanage-
ment abgesichert werden. Voraussetzung
fiir eine erneute jahrliche Leistungsquali-
fikation ohne besonderen Anlass ist, dass
keine Verinderungen vorgenommen wer-
den, die eine Leistungsqualifikation aus
besonderem Anlass erfordern.

Die im Qualitaitsmanagement festgelegten
Wartungen, Kalibrierungen, Funktions-
kontrollen und Leistungspriifungen miis-
sen nachweislich durchgefiihrt sein. Wei-
terhin werden die Freigabedokumentation
und Routinekontrollen seit der Validierung
bzw. der letzten Leistungsqualifikation
vom Betreiber und Validierer gemeinsam
iberpriift und beurteilt. Sie leiten daraus
den notwendigen Umfang der erneuten
Leistungsqualifikation ab.

Bei der erneuten Leistungsqualifikation
kann auf Teile der Installationsqualifika-
tion (IQ) und Betriebsqualifikation (BQ)
verzichtet werden, wenn keine Anderun-
gen stattgefunden haben. Nicht jede An-
derung erfordert eine erneute Beurteilung
des Prozesses. Grundsatzlich ist aber eine
dokumentierte Bewertung der Anderung
erforderlich. Sofern dann eine erneute
Qualifikation als nicht notwendig erach-
tet wird, muss dieses nachvollziehbar do-
kumentiert werden.

Bei der erneuten Leistungsqualifikation
ist sicherzustellen, dass die verwendeten
Dokumente den aktuellen Anforderungen
entsprechen. Die Checklisten sind gege-
benenfalls zu aktualisieren.

5.5.1 Erneute Leistungsqualifikation ohne

besonderen Anlass

Die erneute Leistungsqualifikation erfolgt

planmaRig

— Inder Regel nach einem Jahr, wenn kei-
ne Anderungen an Arbeitsstrecke, Pro-
zesschemikalien und/oder weiteren, den
Prozess beeinflussenden Faktoren vor-
genommen wurden.

PlanmaRige erneute Leistungsqualifikatio-
nen dienen dem Nachweis, dass der manu-
elle Reinigungs- und Desinfektionsprozess
noch immer in den bei der Validierung (IQ,
BQ und LQ) ermittelten zuldssigen Gren-
zen ablauft. Hierzu ist im Allgemeinen nur
eine Leistungsqualifikation (LQ) durchzu-
fithren. Dass gegeniiber der Validierung
keine Anderungen an/bei Prozesschemi-
kalien, Zubehor und Arbeitsanweisungen
vorgenommen wurden, muss im Bericht
zur erneuten Leistungsqualifikation be-
statigt werden.

5.5.2 Erneute Leistungsqualifikation aus

besonderem Anlass

Die erneute Leistungsqualifikation aus be-

sonderem Anlass erfolgt

— beispielsweise bei Anderungen an/bei
Prozesschemikalien, Zubehor und Ar-
beitsanweisungen

— wenn neue Medizinprodukte nach einer
neuen Arbeitsanweisungen gereinigt
und desinfiziert werden sollen.

Bei der erneuten Leistungsqualifikation
aus besonderem Anlass muss zundchst
ermittelt werden, welchen Einfluss die An-
derungen auf das Ergebnis der Prozesse
haben kdnnen. Das ermittelte Ergebnis
muss dokumentiert werden. Darauf auf-
bauend muss der Umfang der erneuten
Leistungsqualifikation aus besonderem
Anlass individuell festgelegt und doku-
mentiert werden. Diese Dokumentation
beschreibt den Ablauf der Priifung. So
miissen beispielsweise bei Anderungen
der Prozesschemikalien die Betriebsqua-
lifikation (BQ) und Leistungsqualifikation
(LQ) ganz oder teilweise wiederholt wer-
den, bei Modifikationen an der Aufberei-
tungsstrecke auch mindestens teilweise
die Installationsqualifikation (IQ).
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| 6 Festlegung der Routineprii-
fungen von Reinigungs- und
Desinfektionsprozessen
Im Rahmen der Validierung werden Rou-
tinetests festgelegt. Dadurch soll sicher-
gestellt werden, dass Veranderungen an
den Prozessen rechtzeitig erkannt werden,
bevor diese nicht mehr die Anforderungen
erfiillen. Hierzu zdhlen beispielsweise:
— Visuelle Kontrolle der Reinigung
— Tests zum Nachweis der Reinigung am
Medizinprodukt
« Kommerziell verfiigbare qualitative
oder semiquantitative Methoden zum
Nachweis von Restprotein
Ist die hauptsichlich abzureinigende
Anschmutzung Blut, so ist auch die
Verwendung eines semi-quantitati-
ven Himoglobintests auf der Grund-
lage der Pseudoperoxidase-Reaktion
maoglich.
— pH-Wert-Kontrollen (zum Beispiel an
ophthalmologischen Instrumenten)

- Leitwertbestimmung im Schlussspiil-
wasser

— Visuelle Kontrolle des Reinigungs-/Des-
infektionsbades

- Temperaturmessung

- Kontrolle der durchfithrenden Mitarbei-
ter durch Beobachtung der Tétigkeiten

Fiir die notwendigen Routinetests miissen
die Intervalle (zum Beispiel tiaglich, wo-
chentlich, monatlich) und die Akzeptanz-
werte festgelegt werden, einschlieRlich
der Vorgehensweise, falls ein Test nicht
erfolgreich durchgefiihrt wurde. Die Er-
gebnisse der Routinetests sind zu doku-
mentieren.
Die kritischen Prozessparameter sind rou-
tinemaRig zu {iberwachen und zu doku-
mentieren. In der Praxis sind hierfiir ver-
schiedene Methoden bekannt: Dies kann
beispielsweise auf folgende Arten durch-
gefithrt werden:
— Handschriftliche Erfassung
— Anbindung der manuellen Reinigung
und Desinfektion an ein elektronisches
Dokumentationssystem

Der routinemiRigen Uberwachung von
Reinigungs- und Desinfektionsprozessen
kommt im Rahmen der nachhaltigen und
vergleichbaren Sicherung der erforder-
lichen Qualitat der manuellen Aufberei-
tungsschritte von Medizinprodukten eine
besondere Bedeutung zu. Ziel ist es durch
festgelegte Freigabekriterien eine stin-

dige Kontrolle bei den manuellen Aufbe-
reitungsschritten zu erreichen und somit
eine Routineiliberwachung zu etablieren.
Die als Routinekontrolle aufgenommenen
Priifmethoden sind schriftlich festzulegen
und miissen vom Personal mit Sachkennt-
nis durchgefiihrt werden.

Die Checkliste 7 «tdgliche Routinekontrol-
len manuelle Arbeitstischanlage» enthalt
bespielhaft den Umfang der Priifungen vor
der taglichen Inbetriebnahme.

Die «Priifmatrix Validierung manueller
Reinigungs- und Desinfektionsprozes-
se» enthdlt grundsatzliche Angaben zur
Durchfithrung von periodischen Routi-
nekontrollen.

Die Ergebnisse miissen dokumentiert wer-
den und den Anforderungen entsprechen.
Bei Nichterfiillung miissen die MaRnah-
men zur Behebung der Midngel festgelegt
und umgehend durchgefiihrt werden.

| 7 Beschaffung

Bei der Beschaffung der notwendigen Ge-
rate, Utensilien und Prozesschemikalien
sind die im Folgenden genannten Punkte
zu berticksichtigen.

7.1 Ultraschall zur Reinigungsunterstiit-

zung

Ultraschall kann zur Reinigungsunter-

stiitzung bei der Aufbereitung von Medi-

zinprodukten eingesetzt werden. Die An-

wendung kann sowohl zur Vorreinigung,

Reinigung als auch zur Nachreinigung

erfolgen. Bei der Beschaffung ist zu be-

riicksichtigen, dass der Hersteller des Ul-

traschallgerates Angaben zur Leistungs-

iiberpriifung bereitstellt.

Detailangaben sind vor allem zu folgenden

Inhalten zur Verfiigung zu stellen:

- Fillstandkontrolle

— Temperaturkontrolle

— Positionierung der Medizinprodukte

— Einsatz von Zubehor (beispielsweise
Spiilsysteme)

- Instrumentenlagerungssysteme.

Bei der Anwendung miissen die Angaben
des Herstellers des aufzubereitenden Me-
dizinproduktes, des Herstellers der ein-
gesetzten Prozesschemikalien und des
Herstellers des Ultraschallgeréates beriick-
sichtigt werden. In der Anlage 12 «Ultra-
schall zur Reinigungsunterstiitzung» sind
Informationen zur Reinigung mit Ultra-
schall beschrieben.
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7.2 Dampfreiniger
Steamer/Dampfreiniger/Sattdampf-Strahl-
gerat

Der Einsatz eines Steamers wird auf Grund
des hohen Infektionsrisikos fiir das Perso-
nal nicht empfohlen, da ohne erhebliche
SchutzmaBnahmen kein ausreichender
Personalschutz gegeben ist. Der mit dem
Steamer hergestellte Dampf10st von konta-
minierten Medizinprodukten Schmutzpar-
tikel. Die sich darin oder darunter befind-
lichen Infektionserreger konnen aerogen
als Aerosole verteilt werden.

7.3 Reinigungszubehdr

Das Reinigungszubehdr muss so beschaf-
fen sein, dass bei sachgerechter Anwen-
dung die zu reinigenden Medizinprodukte
nicht geschadigt werden. Keinesfalls diir-
fen Metallbiirsten eingesetzt werden, da
diese z. B. Passivschichten oder Beschich-
tungen beschddigen konnen.

Maschinell aufzubereitendes Reinigungs-
zubehor oder Einmal-Reinigungszubehor
sind zu bevorzugen. Es ist darauf zu ach-
ten, dass dieses so verarbeitet ist, dass
Schiden (zum Beispiel Zerkratzen) aus-
geschlossen werden kann.

Fiir die Reinigung von Hohlkdrperinstru-
menten muss der Medizinprodukteher-
steller Angaben hinsichtlich der Abmes-
sungen (Durchmesser und Lange) zur
Verfiigung stellen und/oder Empfehlun-
gen fiir geeignete Biirsten aussprechen.

7.4 Druckluftpistolen/Wasserpistolen

Die Reinigung, Spiilung und Trocknung
der Medizinprodukte erfolgt gegebenen-
falls mit Wasser- oder Druckluftpistolen.
Alle Komponenten der drucklufterzeu-
genden Anlagen miissen dem Stand der
Technik entsprechen. Informationen zu
Wasser- oder Druckluftpistolen sind in
der Anlage 13 «Verwendung von Wasser-
und Druckluftpistolen» bei der manuel-
len Reinigung und Desinfektion zusam-
mengefasst.

7.5 Dosiergeriite

Bei der chemischen Desinfektion ist die
Einhaltung der Mindestkonzentration ne-
ben der Temperatur und Einwirkzeit eine
essentielle Voraussetzung fiir die Wirk-
samkeit des Desinfektionsmittels. Somit
kommt den Dosiergerdten und -hilfsmit-
teln beim Einsatz von Desinfektionsmit-
teln vor allem hinsichtlich ihrer Dosier-
genauigkeit eine besondere Bedeutung zu.
Nicht ausreichend konzentrierte Desinfek-
tionsmittelldosungen, insbesondere wenn
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sie in verunreinigten Behaltnissen vor-

bereitet und fiir lingere Zeit aufbewahrt

werden, kdnnen zu einer Infektionsquelle

vor allem durch gram-negative Bakterien

(Enterobakterien, Pseudomonaden) wer-

den. Die exakte Dosierung eines Desinfek-

tionsmittels ist Voraussetzung einer wirk-

samen Desinfektion und der Vermeidung

einer Selektion von Mikroorganismen und

der Verhinderung einer Desinfektionsmit-

teltoleranz.

Zur Dosierung von Desinfektionsmittel-

konzentraten konnen in der Praxis bei-

spielsweise

— Graduierte Messeinrichtungen extern
oder in Verpackungen integriert

- Dosiereinrichtung auf oder in Verpa-
ckungen

— Dezentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
gerate

zum Einsatz kommen.

Fiir MaBnahmen zur Sicherstellung der
Dosiergenauigkeit und des Arbeitsschut-
zes ist grundsatzlich der Betreiber verant-
wortlich. Informationen zu Dosiersyste-
men sind in der Anlage 14 «Dosiersysteme
fiir Desinfektionsmittel» zusammenge-
fasst.

7.6 Prozesschemikalien (inklusive Wasser)
Die erforderliche Qualitdt des Prozess-
wassers ist abhdngig vom jeweiligen Ein-
satz. Zum Ansetzen von manuellen Reini-
gungs- bzw. Desinfektionsmittelbddern
wird in der Regel Trinkwasser verwen-
det. Zudem ist die Anweisung des Her-
stellers der Chemikalien zu befolgen. Die
Schlussspiilung der Medizinprodukte soll-
te zur Vermeidung der Bildung von Abla-
gerungen mit vollentsalztem Wasser (10
bis 25 uS/cm) erfolgen. Weiterfithrende
Informationen zur chemischen Qualitat
des Prozesswassers sind in der Anlage 11
«chemische Wasserqualitdt» zusammen-
gefasst. Die Beschaffenheit des Schluss-
spiilwassers darf die mikrobiologische
Qualitit des Medizinproduktes nicht ver-
schlechtern.

Informationen zur Beschaffung der Che-
mikalien zur Reinigung und Desinfektion
sind im Kapitel 4.1.2.2 Informationen der
Hersteller der Prozesschemikalien sowie
in der Anlage 10 «Prozesschemikalien»

7.7 Trockenschrinke

Falls Trockenschréanke zur Trocknung von
Medizinprodukten verwendet werden, ist
darauf zu achten, dass die innen zirku-
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lierende Luft gefiltert ist. Nur gereinigte
und desinfizierte Medizinprodukte diirfen
zur Trocknung in einen Trockenschrank
verbracht werden, ansonsten besteht die
Gefahr eines Wachstums von Mikroor-
ganismen. Trockenschrianke werden in
Deutschland bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten nur selten zur Trocknung
von Medizinprodukten eingesetzt und sind
nach Vorgaben des zustiandigen Hygieni-
kers zu priifen.
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Bl Anlage 1: Inhalte der DIN EN ISO 17664-2004

Folgende Angaben miissen vom Hersteller des Medizinproduktes zur Verfiigung gestellt werden:

Verfahrensschritt

Beschreibung

Vorbereitung am Gebrauchsort

Wenn notwendig, Angaben zu:

— Transportbehalter

- Halterungssystemen

— Maximale Zeitspanne zwischen Verwendung und Reinigung
— Vorreinigung

- Anforderungen an den Transport

Vorbereitung vor der Reinigung

Fiir bestimmte Medizinprodukte konnen vorbereitende Malnahmen notwendig werden, wie z. B.:
- Anforderungen zum Verdecken/Abdecken von Anschliissen

- Demontage

— Priifung auf Undichtigkeiten

— Manuelle Vorreinigung durch Biirsten oder Vorspiilen mit Reinigungspistole

Reinigung

Wenn erforderlich, Angaben zu:

— Zubehor fiir das Reinigungsverfahren

— Konzentration der Behandlungschemikalie fiir die Reinigung

— Einwirkzeit der Behandlungschemikalie

— Wasserqualitit

- Grenzwerte und Uberwachung von chemischen Riickstinden auf dem Medizinprodukt
— Grenzwerte flir Temperatur, Konzentration der Losungen, verwendete Einwirkzeit

— Anzuwendenden Techniken, darunter das Spiilen

Desinfektion

Wenn erforderlich, Angaben zu:

— Zubehor fiir das Desinfektionsverfahren

— Konzentration der Behandlungschemikalie fiir die Desinfektion

— Einwirkzeit der Behandlungschemikalie

— Wasserqualitit

- Grenzwerte und Uberwachung von chemischen Riickstinden auf dem Medizinprodukt
— Grenzwerte flir Temperatur, Konzentration der Losungen, Einwirkzeit

— Anzuwendenden Techniken, darunter das Spiilen

Trocknung

Wenn erforderlich, Angaben zu:

— Zubehdr fiir das Trocknungsverfahren

— Maximale Temperatur und Einwirkzeit fiir das Produkt
— Technische Daten des benutzten Trockenmediums

— Anzuwendende Techniken

Kontrolle, Wartung und Priifung

Wenn erforderlich, Angaben zu:

- Verfahren zur Einstellung/Kalibrierung des Medizinproduktes

- 0l, Schmiermittel oder anderen Pflegemitteln

- Leistungsfihigkeitskriterien, um einen sicheren Gebrauch zu gewidhrleisten
— Montage des Medizinproduktes

— Ersatzteile — Beschreibung des Austausches

— Spezialwerkzeuge

- Sichtpriifung

— Wartungszyklen

Wenn notwendig, Angaben zu:

Verpackung - Speziellen Verpackungs— und Aufbewahrungsverfahren wihrend und nach der Sterilisation.
Diese miissen mit dem Sterilisationsverfahren vereinbar sein.

Sterilisation Mindestens ein validiertes Verfahren. Die Sterilisation mit feuchter Hitze ist zu bevorzugen.

Lagertng Wenn Beschriankungen hinsichtlich Lagerungsbedingungen oder Lagerungszeit vorliegen, miissen

diese angegeben werden.

Kann ein Medizinprodukt nur begrenzt aufbereitet werden, so muss der Hersteller dazu Hinweise in seinen Informationen, wie z. B. Héufig-
keit der Aufbereitungszyklen oder andere Angaben zu dem Zeitpunkt geben, an dem ein sicherer Einsatz nicht mehr méglich ist.
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Bl Anlage 3: Ermittlung eines Aufbereitungs-

verfahrens

[ vor der Beschaffung/ersten Aufbereitung

Neues Instrument/Medizinprodukt ]

.

Risikobewertung und Einstufung
gemaB KRINKO/BfArM-Empfehlung

=

Anleitung wird zur

Verfligung gestellt?

< 2

Hat der Betreiber
einvalidiertes Verfahren
erstellt?

Nein

Nein

Validiertes Verfahren
fir manuelleR+D
angegeben?

Steht das genannte

Verfahren beim Betreiber
zur Verfligung?

"
i
|
A

v
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Bl Anlage 4: Flussdiagramm Gruppe A Instrumente

< Entsorgung

< Vorreinigung

< Reinigung**

>

< Zwischenspiilung

>

< Abtropfen

>

< Priifung auf Sauberkeit >

< Desinfektion

>

< Schlussspiilung

>

< Trocknung

>

Dokumentation und
Freigabe

%

Gruppe A Instrumente -
Beispiel Langenbeckhaken

v

Trockenim geschlossenen Behélter nach Vorreinigung
unmittelbar nach der Anwendung durch Abwischen
mit einer Kompresse

Mafinahmen unmittelbar nach
der Anwendung

v

Entfallt

v

In Reinigungslosung* nach Angaben des Herstellers
einlegen, mit einer Biirste mechanisch unter dem
Fliissigkeitsniveau bis zur visuellen Sauberkeit reinigen

v

Spiilung mit flieBendem Leitungswasser fiir
mindestens 5 Sekunden

v

Abtropfen lassen (zur Vermeidung der Verdiinnung
der Desinfektionslésung)

Nein Haken sauber?

v

Vollstandiges Einlegen in Desinfektionslosung

v

Dosierung, Wirkspektrum und
Einwirkzeit beachten

Mit flieBendem VE-Wasser fiir
mindestens 5 Sekunden spiilen
(mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

Rekontamination vermeiden—
saubere Handschuhe tragen

v

Mit sterilfiltrierter Druckluft und/oder sauberem,
keimarmem, flusenfreiem Tuch trocknen

v

Dokumentation aller Teilschritte der Reinigung und
Desinfektion. Freigabe zur Durchfiihrung weiterer
Schritte (z. B. Pflege/Funktionskontrolle, Verpackung,
ggf. Sterilisation)

Liickenlose Dokumentation
und Freigabe

*  Statt einer Reinigungslosung kann ein kombiniertes, nicht fixierendes Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.
** Die Reinigung kann auch im Ultraschallbad durchgefiihrt werden.
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Gelenkinstrumente

Bl Anlage 5: Flussdiagramm Gruppe B

< Entsorgung

< Vorreinigung

>

< Reinigung**

>

< Zwischenspiilung

>

< Abtropfen

>

< Priifung auf Sauberkeit >

< Desinfektion

>

< Schlussspiilung

>

< Trocknung

>

Dokumentation und
Freigabe

%

Gruppe B Gelenkinstrumente -
Beispiel Crile-Klemme

v

Trockenim geschlossenen Behdlter nach Vorreinigung
unmittelbar nach der Anwendung durch Abwischen

mit einer Kompresse

<

Mafinahmen unmittelbar nach
der Anwendung

v

Vorspiilen unter flieBendem Kaltwasser

A4

In Reinigungslosung* nach Angaben des Herstellers
einlegen, mindestens 5 x schlieBen und 6ffnen, dann mit
einer Biirste mechanisch unter dem
Fliissigkeitsniveau bis zur visuellen Sauberkeit reinigen

v

Spilung mit flieBendem Leitungswasser fiir
mindestens 10 Sekunden, dabei die Klemme durch
SchlieRen und Offnen bewegen

v

Abtropfen lassen (zur Vermeidung der Verdiinnung
der Desinfektionslésung)

Nein Klemme sauber?

¥

Visuelle Kontrolle mit Hilfe einer
Lupenlampe. Ein Ablegen auf weifliem
Krepp-Papier zum Sichtbarmachen
von Restverschmutzung in nicht
einsehbaren Stellen ist informativ.

Vollstandiges Einlegen in Desinfektionslosung, unter
dem Fliissigkeitsniveau mindestens 5 x Schlieffen und
Offnen des Gelenks

\ 4

Mit flieRendem VE-Wasser fiir
mindestens 10 Sekunden spiilen
(mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualit&t), min-
destens 5 x SchlieBen und Offnen des Gelenks

v

Mit sterilfiltrierter Druckluft und/oder
sauberem, keimarmem, flusenfreiem Tuch
im Gelenk und auen trocknen

v

Dokumentation aller Teilschritte der Reinigung und
Desinfektion. Freigabe zur Durchfiihrung weiterer
Schritte (z. B. Pflege/Funktionskontrolle, Verpackung,
ggf. Sterilisation)

Dosierung, Wirkspektrum und
Einwirkzeit beachten

Rekontamination vermeiden—
saubere Handschuhe tragen

—>

Liickenlose Dokumentation
und Freigabe

** Die Reinigung kann auch im Ultraschallbad durchgefiihrt werden.

*  Statt einer Reinigungslosung kann ein kombiniertes, nicht fixierendes Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.
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Bl Anlage 6: Flussdiagramm Gruppe B
Hohlkorperinstrumente

Gruppe B Hohlkérperinstrumente —
Beispiel Trokar

v

Trocken im geschlossenen Behalter nach Vorreinigung
< Entsorgung > unmittelbar nach der Anwendung mittles Durchspiilen
des Trokars und Abwischen mit einer Kompresse

v

< Vorreinigung > Vorspiilen unter flieendem Kaltwasser |
|

v

In Reinigungslésung* nach Angaben des Herstellers
> einlegen, mit einer Biirste unter dem Fliissigkeitsniveau
mindestens 5 x durch das Lumen biirsten und auf3en
mechanisch bis zur visuellen Sauberkeit reinigen

v

. = Mit flieBendem Leitungswasser fiir
Zwischenspiilun
< i 5 > mindestens je 10 Sekunden auf3en und innen spiilen

v

< Abtropfen > Abtropfen lassen (zur Vermeidung der Verdiinnung
der Desinfektionsldsung)

< Mafinahmen unmittelbar nach
der Anwendung

< Reinigung**

Visuelle Kontrolle mit Hilfe einer
Lupenlampe. Ein Ablegen auf weifliem
<@&— | Krepp-Papierzum Sichtbarmachen

von Restverschmutzung in nicht
einsehbaren Stellen ist informativ.

< Priifung auf Sauberkeit > Nein — Trokar sauber?

v

Vollstandiges Einlegen in Instrumentendesinfektions- Dosierung, Wi
- - g, Wirkspektrum und
< Desinfektion > [6sung, daraufachten, dass das Lumen vollstandig | o M -

mit Fliissigkeit gefiillt ist

v

- Mit flieendem VE-Wasser fiir
< Schlussspiilung > mindestens je 10 Sekunden aufen und innen spiilen |
(mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualit&t)

v

Mit sterilfiltrierter Druckluft und/oder
< Trocknung > sauberem, keimarmem, flusenfreiem Tuch
innen und auf3en trocknen

v

Rekontamination vermeiden—
saubere Handschuhe tragen

Dokumentation aller Teilschritte der Reinigung und
< Dokumentation und > Desinfektion. Freigabe zur Durchfiihrung weiterer > Liickenlose Dokumentation
Freigabe Schritte (z. B. Pflege/Funktionskontrolle, Verpackung, und Freigabe

ggf. Sterilisation)

*  Statt einer Reinigungslosung kann ein kombiniertes, nicht fixierendes Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.

** Die Reinigung kann auch im Ultraschallbad durchgefiihrt werden.
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| 1 Einleitung

Diese Anlage beschreibt Anforderungen
an die Qualifikation von Personen und Ein-
richtungen, die im Rahmen einer Validie-
rung der Verfahren zur manuellen Reini-
gung und chemischen Desinfektion von
Medizinprodukten eine Installationsqua-
lifikation (IQ), Betriebsqualifikation (BQ)
und/oder Leistungsqualifikation (LQ)
durchfiithren. Sie bezieht sich nicht auf
die vom Hersteller des Medizinproduktes
im Rahmen der Typpriifung durchzufiih-
renden Priifungen des Aufbereitungsver-
fahrens.

I 2 Verantwortung fiir die Vali-
dierung
Der Betreiber steht in der Verantwortung,
nur validierte Aufbereitungsprozesse an-
zuwenden. Die Validierung muss im Auf-
trag des Betreibers durch entsprechend
qualifizierte Fachkrifte durchgefiihrt wer-
den.
Die Validierung sieht verschiedene Pha-
sen vor, bei denen unterschiedliche Qua-
lifikationen erforderlich sind. Die einzel-
nen Phasen sind, wie in dieser Leitlinie
beschrieben:

— Installationsqualifikation (IQ)
- Betriebsqualifikation (BQ)

— Leistungsqualifikation (LQ) oder eine
erneute Leistungsqualifikation

I 3 Anforderungen bei Installa-
tionsqualifikation und Betriebs-
qualifikation

Folgende Kenntnisse und Erfahrungen

sind von den durchfithrenden Personen

(Validierer) schriftlich nachzuweisen:

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

Allgemeine Kenntnisse der relevanten Ge-

setze, Normen, Richtlinien, Leitlinie etc.

— Biostoffverordnung, Gefahrstoffverord-
nung

— DIN ENISO 14971 (Risikobewertung)

— DINENISO 17664

— KRINKO/BfArM Empfehlung: «Anfor-
derung an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten» (2012)

— MPG, MPBetreibV

- TRBA 250

— Validierungsleitlinie DGKH, DGSV, AKI.

Allgemeine Kenntnisse und Erfahrungen

bei derAufbereitung von Medizinprodukten

— Grundkenntnisse der Hygiene / Mikro-
biologie

— Theoretische Kenntnisse zur Priifung
und Listung von Desinfektionsmitteln

— Werkstoff- und Instrumentenkenntnisse

— Prozesschemikalien.

Die durchfiithrenden Personen sollten wei-

terhin nachweisbare Kenntnisse in den

Bereichen Qualititsmanagement und Va-

lidierung bei der Aufbereitung von Medi-

zinprodukten besitzen.

Der Nachweis der geforderten Kenntnisse

kann wie folgt erbracht werden:

— Zertifikat—Fachkundelehrgang I nach
Qualifizierungsrichtlinie der DGSVe. V.
(oder vergleichbar) und

— Teilnahmebescheinigung — Validierlehr-
gang nach Qualifizierungsrichtlinie der
DGSVe. V. (oder vergleichbar) und/oder

— Teilnahmebescheinigung Schulung zum
Qualitaitsmangement im Gesundheits-
wesen (oder vergleichbar).

Ebenso wie der Auftraggeber miissen
Firmen oder Institutionen, die beauftragt
werden, ein Qualititsmanagementsystem
(z.B.nach DINENISO 9001 bzw. DIN EN
ISO 13485) nachweisen konnen.
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| 4 Anforderungen bei der ersten
sowie der erneuten Leistungs-
qualifikation

Die allgemeinen Kenntnisse und Erfahrun-

gen fiir die Leistungsqualifikation sind die

gleichen wie bei der Installations- und Be-

triebsqualifikation und von den durchfiih-

renden Personen schriftlich nachzuweisen.

Kenntnisse auf folgenden Gebieten sind

zusdtzlich nachzuweisen:

— Erfahrungen im Umgang mit Proben-
gewinnung

— Erfahrungen und Umgang mit Testsys-
temen zur Priifung der Reinigung (z. B.
Biuret, Himoglobintest)

— Kenntnisse und Erfahrungen in der ana-
lytischen Bestimmung von Prozessche-
mikalien

Einzelne Elemente der Leistungsqualifi-
kationen konnen im Auftrag des Validie-
rers an Dritte vergeben werden. Firmen,
Institutionen oder Laboratorien, die be-
auftragt werden, miissen ein Qualitatsma-
nagementsystem nachweisen (z. B. nach
DIN EN ISO 9001 beziehungsweise DIN
ENISO 17025).
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Anlage 8: Prifung der Reinigung

| 1 Probengewinnung und
Proteinnachweis/-bestimmung
bei der Priifung von real
verschmutzten Instrumenten
Die Priifung des Reinigungserfolges von
durch praktische Anwendung kontami-
nierten Instrumenten im Rahmen der Leis-
tungs- und Routinepriifung erfolgt nach
der Reinigung zuerst durch visuelle Ins-
pektion. Ergdnzend und zur Objektivie-
rung visueller Befunde muss auch eine
qualitative und/oder quantitative Protein-
bestimmung durchgefiihrt werden.

| 2 Proteinbestimmung

2.1 Probengewinnung

Die Probengewinnung erfolgt stets durch
Ab- oder Durchspiilen der Instrumen-
te oder von Bereichen der Instrumente
(Hohlraum, Gelenk) mit der wissrigen
Spiillosung mit 1% Gewichtszusatz Natri-
umdodecylsulfat (SDS-Losung).
Bevorzugt wird die Probengewinnung auf
die Bereiche der Instrumente begrenzt,
welche mit dem Patientengewebe in Kon-
takt kommen und von denen vorrangig ein
Ubertragungsrisiko ausgeht. Somit kann
verhindert werden, dass nicht akzeptable
Befunde durch Einbeziehung unkritischer
Bereiche von Instrumenten zu Ergebnis-
sen fiihren, die nicht beanstandet werden
missten.

Bei der Anwendung von reinigenden
Desinfektionsmitteln soll die zur Elution
verwendete SDS-Losung auf pH 11 ein-
gestellt sein. Die pH-Einstellung sollte mit-
tels 0,1 N Natriumhydroxid-Losung unter
Kontrolle mittels pH-Stdbchen mit einer
Teilung von mindestens 0,5 oder mittels
pH-Meter vorgenommen werden. Die Elu-
tion sollte mit moglichst geringer Menge
SDS-Losung durchgefiihrt werden.

2.2 Methoden zur Proteinbestimmung

Eine nach der Probengewinnung erfol-
gende Proteinbestimmung kann mittels
modifizierter OPA-Methode oder Biuret/

Beispiel 1: Elution der Oberflachen eines Instruments im PE-Beutel mit

2-5 ml SDS-Lésung

Die Abspiilung moglicher Restverschmutzungen
von Instrumenten kann mit 2 bis 5 ml 1% SDS-
Losung in einem passend groRen, stabilen Poly-
ethylen (PE)-beutel erfolgen, um eine Probe von
der Gesamtfliche des Instrumentes zu erhalten. In
dem verschlossenen Beutel wird das Instrument
durch manuelles Bewegen bzw. Walken des Beu-
tels intensiv benetzt und mechanisch bearbeitet.
Das betrifft besonders schwer zu reinigende Zo-
nen.

Gelenkinstrumente sind im Beutel zu bewegen, so
dass auch die Spaltbereiche erfasst werden.

In einem passenden PE-Beutel ist auch eine Pro-
bengewinnung bei Hohlkdrperinstrumenten mit
groBen, leicht zuginglichen Hohlrdumen, z. B.
Trokarhiilsen, mdglich. Durch intensivem Hin-
und Herneigen des Beutels ldsst man die Losung
durch die Hohlraume flieRen, wobei das Instru-
ment im Beutel auch zu drehen ist, damit alle Be-
reiche innen erfasst werden.

Beispiel 2: Elution eines Gelenkinstrumentes (partiell, kritischer Bereich) mit
2 -3 ml SDS-Lésung

Bei Gelenkinstrumenten wird iiblicherweise der
Funktionsbereich einschlieflich Gelenk wie bei
den Crile-Klemmen als Priifkdrper beprobt.

Beispiel 3: Elution eines Schaftrohres mit 2 — 5 ml SDS-L6sung

Instrumente mit engeren Lumen kdnnen (ggf. an
einem Stativ befestigt) in ein Becherglas gehal-
ten mit 2 = 5 ml SDS-Losung mittels Pipette oder
Spritze durchspiilt werden. Die Losung von dort
ist wieder aufzunehmen und dieser Vorgang 5 x
zu wiederholen.

Eine analoge Vorgehensweise ist auch mit Ar-
beitseinlagen zerlegbarer MIC-Schaftinstrumente
in einem passend langen Schlauch mdglich.

Es ist grundsitzlich sinnvoll, zwischen den wie-
derholten Ausspiilungen auch eine Einweichzeit
von 10 Minuten vorzusehen.
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Tab. 1: Berechnungsbeispiele fiir die Gesamtmenge Protein pro beprobter

Flache
Gesamtes Eluat- | Gemessener Proteingehalt Ergibt Protein pro
volumen [ml] im Teilvolumen [pg/mll beprobter Flache [ug]l

2 50 100
3 33 100
4 25 100
5 20 100
2 25 50
3 17 50
4 13 50
5 10 50

BCA-Methode erfolgen. Nur pH-neutrale
Eluate sind ldngere Zeit stabil und konnen
somit zur Analyse in ein externes Labor
verschickt werden. Bei Verwendung von
alkalisierten SDS-Losungen ist eine Vor-
Ort Analyse erforderlich.

Triibe Probelosungen sind nicht akzep-
tabel. Eine Proteinbestimmung ist mit
solchen Losungen nicht moglich. Das be-

probte Instrument ist als unzureichend
gereinigt oder unzureichend nachgespiilt
anzusehen. Die Ursache muss festgestellt
werden.

Die Wahl der Detektionsmethode, ihr De-
tektionsbereich und ihre Spezifitat miis-
sen den Akzeptanzkriterien, die fiir die
Instrumente bzw. ihre beprobten Bereiche
gelten, angemessen sein. Dies gilt insbe-
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sondere fiir das Verhaltnis des gesamten
Eluatvolumens zum Teilvolumen, welches
zur Proteinbestimmung verwendet wird
(siehe auch Tabelle 1). Weiterhin ist zu be-
riicksichtigen, ob die Reste der eingesetz-
ten Prozesschemikalien einen Einfluss auf
die chemische Nachweisreaktion der Pro-
teinbestimmung haben.

| 3 Berechnung des Protein-
gehaltes
Bei der Berechnung des eluierten Gesamt-
proteingehaltes ist der Verdiinnung auf
Grund des verwendeten Volumens der
SDS-Losung Rechnung zu tragen. So muss
die gefundene Menge Protein im Teilvo-
lumen des Eluates auf das gesamte Eluat-
volumen hochgerechnet werden, um die
Menge Protein pro Instrument/beprob-
ten Instrumentenbereich zu bestimmen.
Tabelle 1 verdeutlicht, wie sich Protein-
befunde von 100 pg bzw. 50 pg des be-
probten Instrumentenbereichs auf Grund
Verwendung verschiedener Volumina
SDS-Losung hinsichtlich der Proteinmen-
ge je ml Eluat verschieben.
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der Reinigungsleistung

Die unten angegebenen Akzeptanzkrite-
rien basieren auf den Ergebnissen einer
Auswertung von Validierungen maschi-
neller Reinigungs-Desinfektionsprozesse
derJahre 2011 -2012 (Michels W, Roth K,
Eibl R: Bewertung der Reinigungswirkung
aufder Grundlage der Protein-Flichen-Be-
ziehung. ZentrSteril 2013; 21: 208-211).

| 1 Akzeptanzkriterien fiir real
verschmutze Instrumente

Alle Instrumente miissen visuell sauber

sein. Nur visuell saubere Instrumente wer-

den semiquantitativ oder quantitativ auf

Proteinriickstinde untersucht.

Bei der Bewertung sind die beprobten Fla-
chenin ihrer GroRe abgeschitzt einzube-
ziehen. Mit dem Ziel einer Restprotein-
menge von bis zu 3 pg pro cm? ergeben
sich folgende Akzeptanzkriterien (siehe
Tabelle).

I 2 Akzeptanzkriterien fiir Priif-
korper

Alle Priifkdrper miissen visuell frei von

Priifanschmutzung sein. Nur visuell sau-

bere Instrumente werden semiquantitativ

oder quantitativ untersucht.

Protein pro Priifkorper als Rinderserum-

albumin (BSA):

Bl Anlage 9: Akzeptanzkriterien flr die Beurteilung

Grenzwert: >150 pg darf nicht erreicht/
iberschritten werden

Warnwert: >80<150 pg

Richtwert: <80 pg

I 3 Maflnahmen aufgrund der
Beurteilung

Visuelle Verschmutzung der real ver-
schmutzten Instrumente/Priifkérper
Sofortige Sperrung des Prozesses, Arbeits-
anweisung kann nicht weiter verwendet
werden. Arbeitsanweisung optimieren so-
wie erneute Uberpriifung des Prozesses.
Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin
als nicht abgeschlossen.

Gruppe Beispielinstrumente Methodik Richtwert
Instrumente ohne Gelenk und ohne
1 Hohlkdrper Visuelle Kontrolle < 10-15 pg/pro 4-5 cm?
Scharfer Loffel, Wundhaken
Mindestens halb-quantitativer Protein- | <75 pg pro Instrument
nachweis nach Elution im PE-Beutel (bis zu einer Linge von 15 cm)
<100 pg pro Instrument
Instrumente mit Gelenk (bei einer Lange grofer 15 cm)
2 Scheren, Klemmen
Elution analog der Crile-Klemme als <50 pg pro Instrument
Priifkorper nur fiir das Arbeitsteil mit
Gelenk
Quantitativer Proteinnachweis nach <100 pg pro Instrument
Elution des kompletten Instruments im
3 Schiebeschaftinstrumente PE-Beutel

Stanzen, Rongeure

glas mit Ultraschallunterstiitzung

Teilelution funktionsseitig im Reagenz-

< 50 pg pro Instrument

Instrumente mit Hohlkorper
4 (Rohrschaftinstrumente)
MIC-Instrumente

Quantitativer Proteinnachweis z. B.

nur innen beprobt (Durchspiilen):

glas mit Ultraschallunterstiitzung

Schaft eines zerlegbaren Instruments

Arbeitselement einzeln (z. B. eluiert im
beidseitig verschlossenen Schlauch)

nur Maulteil mit Gelenk im Reagenz-

< 75 pg pro Instrument
(bis 4 mm Innendurchmesser)

< 100 pg pro Instrument Schaftrohr
(groer 4 mm Innendurchmesser)

< 50 pg pro Arbeitselement

< 40 pg pro Maulteil mit Gelenk

5 MIC-Instrumente

Quantitativer Proteinnachweis nach
Elution des kompletten Instruments

< 50 pg pro Instrument

< 20 pg pro Instrument
(Augeninstrumente)
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Grenzwert bei Priifkérpern

Sofortige Sperrung des Prozesses, Ar-
beitsanweisung kann nicht weiter ver-
wendet werden. Arbeitsanweisung opti-
mieren sowie erneute Uberpriifung des
Prozesses.

Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin
als nicht abgeschlossen.

Warnwert bei Priifkérpern

Die Arbeitsanweisung kann weiterhin
verwendet werden, jedoch missen Op-
timierungen unverziiglich festgelegt und
durchgefiihrt werden mit dem Ziel des Er-
reichens des Richtwertes.

Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin
als nicht abgeschlossen.
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Richtwert bei Priifkorpern/real verschmutz-
ten Instrumenten

Bei Einhaltung des Richtwertes sind keine
MaBnahmen erforderlich.

Bei Uberschreitung des Richtwertes bei
real verschmutzten Instrumenten muss die
Arbeitsanweisung optimiert oder im Rah-
men einer Risikoanalyse die Akzeptanz
des hoheren Wertes begriindet werden.
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I 1 Allgemeines

Prozesschemikalien zur Aufbereitung von
Medizinprodukten miissen in Europa ge-
maB der Europdischen Medizinprodukte-
Richtlinie 93/42/EWG entwickelt, gepriift
und hergestellt werden.

Reiniger und Pflegemittel sind als Medi-
zinprodukte der Klasse I eingestuft, wel-
che durch ein CE-Zeichen auf dem Etikett
gekennzeichnet sind.
Prozesschemikalien mit desinfizierender
Wirksamkeit sind in Europa als Medizin-
produkte der Klasse II a oder Klasse II b
eingestuft, welche durch ein CE-Zeichen,
verbunden mit einer vierstelligen Zahl zur
Identifizierung des verantwortlichen «No-
tified Body», gekennzeichnet sind.
Durch den Hersteller der Prozessche-
mikalien muss in der Entwicklungspha-
se die Zusammensetzung der Produkte
hinsichtlich der zu erzielenden Anwen-
dungseffekte, wie z. B. Reinigungsleis-
tung, desinfizierende Wirksamkeit oder
Pflegeeigenschaften unter Berticksichti-
gung der Vertriglichkeit gegeniiber den
zur Herstellung der Instrumente einge-
setzten Materialien sowie der Biokompa-
tibilitat eventuell anhaftender Riickstinde
mit menschlichem Gewebe am Einsatzort
des Instrumentes beriicksichtigt werden.
Die Materialvertraglichkeit wird in der Re-
gel durch den Hersteller der Prozessche-
mikalien in Zusammenarbeit mit den Her-
stellern der Instrumente nachgewiesen.
Die Biokompatibilitdt ist gema DIN EN
[SO 10993 «Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten» gegebenenfalls zu
priifen und zu bewerten.

Optimale Wirksamkeit, Materialvertrag-
lichkeit und Biokompatibilitdt der Pro-
zesschemikalien sind nur unter den vom
Hersteller empfohlenen Anwendungsbe-
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dingungen gewdhrleistet. Die Anwen-
dungsbedingungen missen durch den
Hersteller in einer entsprechenden Do-
kumentation, der Produktbeschreibung,
detailliert beschrieben, dem Anwender
zuganglich gemacht und vom Anwender
unbedingt beachtet werden. Besonders
zu beachten sind die exakte Konzentrati-
on der Prozesschemikalien in der Anwen-
dungslosung, die Arbeitstemperatur sowie
die Einwirkzeit der Anwendungslosung auf
das Medizinprodukt.

Erganzt wird die Produktbeschreibung

durch Sicherheitsdatenblitter. Deswei-

teren konnen

— Methoden zur Uberpriifung der Konzen-
tration der Anwendungsldsung,

— Grenzwerte fiir die auf den Medizinpro-
dukten maximal zu verbleibenden Rest-
mengen bzw. zu tolerierbaren Restmen-
gen im Nachspiilwasser sowie

— Bestimmungsmethoden zur Ermittlung
dieser Restmengen

vom Hersteller zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Auf Anfrage des Anwenders kdnnen Be-
statigungen zur Materialvertraglichkeit,
Wirksamkeit, dkologischen Eigenschaf-
ten und tolerierbare Riickstande der Pro-
zesschemikalien durch den Hersteller zur
Verfligung gestellt werden.

Im Sicherheitsdatenblatt werden gefihr-
liche Inhaltstoffe sowie potentiell von der
Prozesschemikalie ausgehende Gefahr-
dungen und entsprechende SchutzmaR-
nahmen bei der Handhabung beschrieben.
Diese miissen vom Anwender beachtet
werden.

Die Inhaltsstoffe verschiedener Prozess-
chemikalien konnen sich gegenseitig be-
einflussen. So kann beispielsweise das

Tensid eines Reinigers einen negativen
Effekt auf die Wirksamkeit eines Desin-
fektionswirkstoffes haben, wenn geringe
Mengen des Reinigers in die Desinfekti-
onsmittelldsung gelangen. Aus diesem
Grunde darf die Kombination unterschied-
licher Prozesschemikalien nur unter Be-
achtung und Empfehlung der Hersteller
erfolgen. AuBerdem ist dem griindlichen
Spiilen zwischen Reinigung und Desinfek-
tion besondere Aufmerksamkeit zu wid-
men. Die Kompatibilitat der Produkte un-
tereinander muss gewdhrleistet sein und
gegebenenfalls vom Hersteller nachgewie-
sen bzw. bestdtigt werden.

| 2 Typen von Prozess-
chemikalien

2.1 Vorbehandlungsmittel
Vorbehandlungsmittel konnen Reiniger
oder auch antimikrobielle, z. B. bakterizi-
de oder bakteriostatische Mittel sein, die
vor einer manuellen oder vorzugsweise
maschinellen Reinigung und Desinfekti-
on, z. B. als Schaumspray, als Produkt zur
Nassentsorgung etc., zum Einsatz kom-
men.

Aus Griinden der Praktikabilitat und der
Werterhaltung der aufzubereitenden Me-
dizinprodukte ist eine Trockenentsorgung
ohne Einsatz von Vorbehandlungsmitteln
bei einem Zeitraum von bis zu 6 Stunden
zwischen Anwendung und Aufbereitung
zu empfehlen.

2.2 Reiniger

Der Einsatz von Reinigern dient dazu, eine
Kontamination auf einem Medizinprodukt
bis aufein solches MaR zu reduzieren, wel-
ches fiir die weitere Aufbereitung oder An-
wendung notwendig ist.
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Reiniger werden sowohl fiir manuelle als

auch fiir maschinelle Aufbereitungen ein-

gesetzt. Man unterscheidet im Wesentli-

chen zwischen

— pH-neutralen, enzymatischen Reinigern

— mildalkalischen, enzymatischen Rei-
nigern

— alkalischen Reinigern ohne Tenside

— alkalischen Reinigern mit Tensiden

— Reinigern mit antimikrobieller Wirkung
(kombinierte Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel).

Bei Reinigern mit desinfizierender Wir-
kung ist mindestens eine nachgewiesene
bakterizide, levurozide und begrenzt viru-
zide Wirksamkeit unter den Anwendungs-
bedingungen (Konzentration, Einwirkzeit,
Temperatur) erforderlich. Es miissen die
bei den Priifungen nach deutschen oder
europdischen Testmethoden ermittelten
Werte fiir Konzentration und der Einwirk-
zeit unter hoher organischer Belastung
(dirty conditions) verwendet werden.
Antimikrobielle Wirkstoffe mit Protein-
fixierenden Eigenschaften sollen nicht zur
kombinierten Reinigung und Desinfektion
eingesetzt werden.

2.3 Desinfektionsmittel
Desinfektionsmittel werden sowohl fiir
die manuelle als auch fiir die maschinelle
Aufbereitung zur Schlussdesinfektion fiir
thermolabile Medizinprodukte, z. B. flexi-
ble Endoskope, eingesetzt. Desinfektions-
mittel enthalten keimtdtende Wirkstoffe
bzw. Mischungen und reduzieren die An-
zahl koloniebildungsfahiger Mikroorga-
nismen auf einem Medizinprodukt auf ein
MabR, das fiir eine weitere Handhabung
oder Verwendung geeignet ist.

2.3.1 Anforderungen an die Desinfektions-
mittel

Die Anforderungen an das Wirkungsspek-
trum der Desinfektionsmittel sind abhdn-
gig von der Art des Aufbereitungszyklus.
Werden die Medizinprodukte nach der
Desinfektion noch sterilisiert, so sollte
die Desinfektionsmittelldsung mindes-
tens eine bakterizide, levurozide (wirk-
sam gegen Hefen) und begrenzt viruzide
(wirksam gegen behiillte Viren, wie bei-
spielsweise HBV, HCV, HIV) Wirksamkeit
aufweisen.

Folgt dem Desinfektionsschritt keine Ste-
rilisation, muss das eingesetzte Desinfek-
tionsmittel mindestens eine bakterizide,

levurozide, tuberkulozide und viruzide
(behiillte und unbehiillte Viren) Wirksam-
keit aufweisen. Eine zusitzliche fungizide,
mykobakterizide und sporizide Wirksam-
keit kann in begriindeten Fillen erforder-
lich sein.

Hivnweis: Hiermit weicht die Leitlinie von der
KRINKO/BfArM-Empfehlung zu «Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten» ab. Diese Abwei-
chung deckt sich jedoch mit den europd-
ischen Strategien, in den harmonisierten
EN-Standards fiir die Desinfektionsmittel-
testung im CEN TC 216 (Technisches Ko-
mitee fiir chemische Desinfektionsmittel
und Antiseptika) umgesetzt wurden und
den Empfehlungen des VAH.

Zur Priifung der Wirksamkeit des Desin-
fektionsmittels konnen die deutschen Me-
thoden des VAH (Verbund fiir angewandte
Hygiene) bzw. der DVV (Deutsche Verei-
nigung zur Bekdmpfung von Viruskrank-
heiten) zur Anwendung kommen.

Wenn eine fungizide und sporizide Wirk-
samkeit fiir notwendig erachtet wird,
kann bei der Auswahl der Testorganis-
men von den obligatorischen Testorganis-
men der Normen abgewichen werden und
die Wirksamkeit gegen den im speziellen
Fall relevanten Erreger (z. B. Sporen von
Clostridium difficile statt Bacillus cereus
und Bacillus subtilis) gepriift werden.

Da die zu desinfizierenden Medizinpro-
dukte bereits gereinigt sind, kdnnen die
bei den Priifungen des Desinfektionsmit-
tels ermittelten Werte fiir Konzentration
und der Einwirkzeit unter geringer orga-
nischer Belastung (clean conditions) ver-
wendet werden.

2.3.2 Desinfektionswirkstoffe

Desinfektionswirkstoffe unterscheiden

sich in Abhédngigkeit von der chemischen

Struktur hinsichtlich

— des Wirkmechanismus gegen Mikro-
organismen und daraus abgeleitet in
ihrem Wirkungsspektrum,

— der Kompatibilitdt mit den aufzuberei-
tenden Medizinprodukten und

— der Interaktion mit Inhaltsstoffen von
Korperfliissigkeiten, wie beispielswei-
se Eiweil3.

Hieraus leiten sich unterschiedliche Emp-
fehlungen fiir den Einsatz von Wirkstoffen
in Desinfektionsmitteln in Abhdngigkeit
von denen der Desinfektion nachfolgen-
den Aufbereitungsschritten ab.
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Folgt dem Desinfektionsschritt keine Steri-
lisation, so sind bevorzugt antimikrobielle
Wirkstoffe aus der Gruppe der oxidieren-
de Substanzen und der Aldehyde, welche
ihre Wirkung durch chemische Reaktio-
nen mit den Mikroorganismen erzielen,
einzusetzen. Beispiele fiir die Substanz-
gruppe der Aldehyde sind Glutaraldehyd
oder ortho-Phthaldialdehyd. Beispiele aus
der Gruppe der oxidierenden Substanzen
sind Wasserstoffperoxid, Peressigsdure
und ihre Salze und unterchlorige Saure.
Werden die Medizinprodukte nach der
Desinfektion sterilisiert, so ist die Ver-
wendung eines breiteren Spektrums von
Wirkstoffen zur Desinfektion mdglich. Ne-
ben den im vorherigen Absatz genann-
ten Wirkstoffen sind dies zusatzlich Wirk-
stoffe aus den Gruppen der quaterniren
Ammoniumverbindungen, der Guani-
din-Verbindungen und der Amine. Diese
Substanzen verfiigen bei Raumtempera-
tur ohne weitere Formulierungszusitze
nicht tiber das zur Desinfektion erforder-
liche Wirksamkeitsspektrum, sofern keine
anschliefende Sterilisation erfolgt.

2.4 Pflegemittel

Pflegemittel fiir chirurgische Instrumen-
te, bei welchen Metallreibflichen gedlt
werden miissen, bestehen aus Paraffinum
Perliquidum und Emulgatoren. Weitere
Pflegemittel, z. B. fiir Andsthesieutensi
lien, konnen auch auf Silikonol-Basis sein.

| 3 Konzentrationsbestimmung
Die Einhaltung der vom Hersteller vorge-
gebenen Konzentration eines Reinigers
bzw. der Konzentration/Einwirkzeit eines
Desinfektionsmittels ist essentiell fiir den
erfolgreichen Einsatz der Prozesschemika-
lien. Aus diesem Grunde sind Konzentra-
tionsbestimmungen sowohl bei der Uber-
priifung der Standardarbeitsanweisungen
zur manuellen Reinigung und Desinfektion
von Medizinprodukten, der Uberpriifung
der Prozesse bei der Validierung als auch
in der Routinekontrolle erforderlich.

Zur Konzentrationsiiberpriifung der Pro-
zesschemikalien muss der jeweilige Her-
steller der Reiniger oder Desinfektionsmit-
tel entsprechende Anleitungen und/oder
Methoden zur Verfiigung stellen.
Werden vom Hersteller der Reiniger oder
Desinfektionsmittel zur manuellen Rei-
nigung und Desinfektion Angaben zur
Standzeit und/oder Verwendungszeit einer
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Reinigungs- oder Desinfektionsmittelld-
sung iiber einen Arbeitstag hinausgehend
angegeben und soll die Losung ldnger als
einen Tag verwendet werden, so ist die-
se langere Standzeit und/oder Verwen-
dungszeit im Rahmen der Uberpriifung
der Standardarbeitsanweisungen durch
Bestimmungen unter den praktischen Be-
dingungen des jeweiligen Arbeitsumfel-
des zu verifizieren. Entsprechende An-
leitungen und Methoden hierzu miissen
vom Hersteller der Prozesschemikalien zur
Verfiigung gestellt werden. Bei der Uber-
priifung der Verwendungszeit muss auch
die unter praktischen Gegebenheiten zu
erwartende maximale Kontamination mit
z. B. Blut berticksichtigt werden.

| 4 Bestimmung der Restmengen
an Prozesschemikalien

Der Hersteller der Prozesschemikalien

muss Grenzwerte fiir die Restmenge der

eingesetzten Prozesschemikalien auf dem

Wasser ist ein wichtiges Medium im Auf-
bereitungsprozess und ist daher fiir jeden
Prozessschritt ein entscheidender Faktor
zur Erzielung eines guten Aufbereitungs-
ergebnisses. Weiterhin kann die Wasser-
qualitat auch die Werterhaltung des Auf-
bereitungsgutes beeinflussen.

Der als Abdampfriickstand bezeichnete
Gesamtgehalt geldster Inhaltsstoffe des
Wassers kann z. B. zu unerwiinschten
Riickstinden am und im Aufbereitungs-
gut fithren. Dieser Aspekt ist insbesonde-
re fiir die Schlussspiilung von Bedeutung,
sodass hierfiir vollentsalztes Wasser zu
empfehlen ist.

Im Rahmen der Validierung des Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesses wird
empfohlen, die Wasserqualititen auch fiir
Vorspiil-, Reinigungs- Zwischenspiil-, und
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Medizinprodukt nach der Schlusssptilung
vorgeben.

Zur Uberpriifung der Einhaltung dieser
Grenzwerte im Rahmen der Verifizierung
der Standardarbeitsanweisungen und bei
Routinekontrollen vom Hersteller der Pro-
zesschemikalien entsprechende Anleitun-
gen und analytische Methoden zur Verfii-
gung gestellt.

| 5 Literatur

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 iiber Medizinprodukte, Amtsblatt der Eu-
ropdischen Gemeinschaften; ABI. L 169, 36.
Jahrgang, 12.Juli 1993

Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten. Empfeh-
lung der Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesin-
stitutes fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te BfArM) Bundesgesundheitsblatt — Gesund-
heitsforschung — Gesundheitsschutz (2012) 55:
1244-1310.

Desinfektionsschritte zu bewerten und zu
dokumentieren. Hierzu kann u. a. die Ein-
holung einer Wasseranalyse beim Wasser-
versorgungsunternehmen eine einfache
Moglichkeit sein. Bei aufbereitetem Was-
ser empfiehlt sich eine chemische Analyse.
Anforderungen der Hersteller an die che-
mische Wasserqualitit sind zu beachten.
Die Verwendung von vollentsalztem Was-
ser zur Schlussspiilung fiihrt zu flecken-
freiem Aufbereitungsgut.

Die in der DIN EN 285, Anhang B, Tabelle
B1 empfohlenen Grenzwerte hinsichtlich
der Speisewasserqualitit zur Reindampf-
erzeugung flir Dampfsterilisatoren kdnnen
aufdie Anforderungen an ein vollentsalz-
tes Wasser zur maschinellen und manu-
ellen Reinigung und Desinfektion iiber-
tragen werden. Abweichend zu diesen

DIN EN ISO 10993 - Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten

Desinfektionsmittel-Liste des VAH — Stand
02.04.2013: Liste der von der Desinfektions-
mittel-Kommission im Verbund fiir Angewand-
te Hygiene (VAH) e. V. in Zusammenarbeit mit
den Fachgesellschaften bzw. Berufsverbidn-
den DGHM, DGKH, GHUP und BVOGD aufder
Basis der Standardmethoden der DGHM zur
Priifung chemischer Desinfektionsverfahren
gepriiften und als wirksam befundenen Verfah-
ren fiir die prophylaktische Desinfektion und
die hygienische Hindewaschung. Wiesbaden:
mhp-Verlag; 2013.

Bl Anlage 11: Chemische Wasserqualitat

Vorgaben in der DIN EN 285 reicht fiir
ein vollentsalztes Wasser eine elektrische
Leitfihigkeit von etwa 15 pS/cm aus.
Detaillierte Hinweise zu Wasserqualititen
sowie zur Uberpriifung von Verfirbungen,
Fleckenbildungen etc. geben die AKI-Pu-
blikationen «Instrumentenaufbereitung»
(rote oder gelbe Broschiire).

| Literatur
DIN EN 285: Sterilisation — Dampf-Sterilisato-
ren — GroB-Sterilisatoren, 2009

Instrumentenaufbereitung — Instrumente wer-
terhaltend aufbereiten. Arbeitskreis Instrumen-
ten-Aufbereitung (2012) 10. Ausgabe

Instrumentenaufbereitung in der Zahnarztpra-

xis —richtig gemacht. Arbeitskreis Instrumen-
ten-Aufbereitung (2011) 4. Ausgabe
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Bl Anlage 12: Ultraschall zur Reinigungs-

unterstutzung

| 1 Geratetechnik/Bauweise von
Ultraschallbéadern

In Ultraschallbadern benutzt man zum Er-
zeugen von Ultraschall piezoelektrische
Wandler, welche die von einem Generator
gelieferte Hochfrequenzleistung (HF) in
eine mechanische Wechselleistung mit
entsprechender Bewegungsamplitude um-
wandeln. Uber die meist auRen am Boden
oder der Seite des Ultraschallbades an-
gebrachten Wandler wird diese mechani-
sche, hochfrequente Bewegung direkt in
die Badfliissigkeit iibertragen und damit
zur Reinigung auf den Instrumentenober-
flichen genutzt.

Die Wandler werden mit Betriebsfrequen-

zen im niederfrequenten Ultraschall-

bereich zwischen 25 kHz und 50 kHz, meist
bei 35 kHz betrieben. Um Reinigungs-

unterschiede durch stehende Wellen im

Bad zu vermeiden, lisst man die Betriebs-

frequenz in einem engen Bereich automa-

tisch schwanken/sweepen.

Ein Ultraschallbad fiir die (Vor-) Reini-

gung besteht im Wesentlichen aus vier

Baugruppen:

— Edelstahlschwingwanne, bestiickt mit
Ultraschallwandlern. Bei Einbaugeraten
besteht diese meist aus geschweilltem,
2 mm dickem Blech (zum Beispiel Werk-
stoff-Nr. 1.4571); bei Kompaktgeriten
aus diinnerem, tiefgezogenem Material
(z. B. Werkstoff-Nr. 1.4301).

— HF-Generator, versehen mit einer in der
Regel frontseitig einzubauenden Bedie-
neinheit bei Einbaugeriten; bei Kom-
paktgeriten ist dieser im Gehause in-
tegriert.

— Edelstahlkorb — ggf. mit Korbtrager —
zum Einlegen der Instrumente

— Deckel zum Schutz vor Verunreinigun-
gen, Verdunstung und Aerosolen sowie
fiir die Gerduschddmpfung.

Prinzipieller Aufbau von Kompakt- und
Einbaugeraten siehe Abb. 1. Ultraschallba-
der, die mit Spezialzubehor fiir die (Vor-)

Deckel

.' 4— Korb

Korbtrager e
. fSchwingwanne\‘

Bedieneinheit->-JlJlj

Generator—p»>

\’~

—

Abb. 1: Komponenten und Aufbau eines Ultraschallbades

Reinigung spiilbarer MIC-Instrumen-
te ausgestattet sind, sind ebenso erhalt-
lich. Sie verfiigen tiber spezielle Adapti-
onstechniken fiir einen Saug- und/oder
Spiilbetrieb.

Das Ultraschallbad sollte mit einer Tempe-
raturiiberwachung ausgeriistet sein, um
eine Eiweilkoagulation durch zu hohen
Badtemperaturen zu vermeiden.

Die Leistung eines Ultraschallbades hingt
von der BadgroBe bzw. dem Badvolu-
men ab und betridgt zwischen 80 W und
1.000 W. Ultraschallbdder sind in der Re-
gel nicht beheizbar.

I 2 Funktion und Wirkung von
Ultraschall — Kavitation

Beim Einleiten von niederfrequentem Ul-
traschall in Flussigkeiten werden durch
auftretende Zug- und Druckgradienten
mikroskopisch kleine Bldaschen im pm-
Bereich erzeugt, die augenblicklich wie-
der implodieren. Dieser Vorgang wird als

Kavitation bezeichnet. Das dabei wahr-
nehmbare «zischelnde» Gerdusch in einem
Ultraschallbad signalisiert diese Blaschen-
bildung und wird als «akustisches weiRes
Rauschen» bezeichnet. Das Kavitationsge-
rausch kann als unangenehm oder auch
als laut empfunden werden; ab 85 dB (AU)
— Messung gemal VDI Richtlinie 3766 —
Larmpegel sind deshalb SchutzmaRnah-
men notwendig.

Die Kavitationsstarke im Ultraschallbad
wird durch verschiedene Parameter be-
einflusst und ist dariiber hinaus auch von
den Eigenschaften der im Bad befindli-
chen Losung abhdngig (z. B. Temperatur,
Viskositdt). GroRe und Energie der Kavi-
tationsblasen hangen sehr stark von der
Ultraschallfrequenz ab. Mit steigender
Frequenz sinkt die Zeit, die fiir das Entste-
hen einer Kavitationsblase zur Verfligung
steht. Dabei wird die Kraft und somit die
Wirkung der Blasen geringer, wahrend die
Haufigkeit der Blasenbildung mit geringer
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Abb. 2: Alufolie auf Drahtrahmen gespannt

Wirkung dagegen steigt. Eine hohe Kavita-
tionswirkung lasst sich nur mit einer nied-
rigen Ultraschallfrequenz, z. B. von ca.
35 kHz, erzielen. Anzahl und Verteilung
der Kavitationsblasen hdngen auch von
der in die Fliissigkeit eingebrachten Ul-
traschallenergie insgesamt ab, also auch
von der Anzahl und der Verteilung der an-
gebrachten Wandler am Ultraschallbad.
Die Wirkung einer implodierenden Kavita-
tionsblase in der Fliissigkeit lasst sich mit
einem «Mikro-Presslufthammer» verglei-
chen, der anhaftende Riickstinde von der
Instrumentenoberfliche regelrecht ab-
sprengt. Eine Ursache fiir diesen Effekt ist,
dass beim Implodieren dieser energierei-
chen Blaschen Fliissigkeitsjets entstehen,
die mit mehrfacher Schallgeschwindigkeit
auf die Oberfliche treffen. Neben dieser
mechanischen Komponente tragen auch
die im turbulenten Umfeld von Kavitati-
onsblasen auftretenden Mikrostromungen
zur Ablosewirkung bei. Um eine effektive
Kavitations- und damit Reinigungswir-
kung an Instrumentenoberflichen zu er-
reichen, sind drei Punkte zu beachten:

— der Badfliissigkeit kann eine Prozes-
schemikalie zugesetzt werden, welche
die Oberflachenspannung der Badfliis-
sigkeit herabsetzt. Eine hohe Oberfla-
chenspannung bewirkt, dass sich Ka-
vitation bevorzugt am Wannenboden
ausbildet, statt an den Instrumenteno-
berflachen.

- die Badfliissigkeit ist vor dem Einlegen
von Instrumenten zu entgasen. Insbe-
sondere frisch angesetzte Losungen
enthalten meist einen hohen Gasanteil,
der durch Kavitation vorher ausgetrie-
ben werden sollte. Dazu ist das Ultra-
schallbad ohne Beladung tdglich vor
Benutzung je nach Badvolumen zwi-

Abb. 3: Platzierung des Rahmens im Ultra-
schallbad

schen 10 bis 20 min anzuschalten. Ein
niedrigerer Gerauschpegel nach dem
Entgasen bedeutet kein Nachlassen der
Ultraschall-Leistung, sondern das Ende
des Entgasungsvorgangs und damit eine
Verbesserung der Ultraschallwirkung.
— Ultraschall erwarmt die Badfliissigkeit.
Bei Dauerbeschallung und gleichzei-
tiger Abdeckung des Bades steigt die
Temperatur deutlich schneller. Um eine
Denaturierung von Proteinen zu verhin-
dern, sollte die Temperatur im Ultra-
schallbad 55 °C nicht {iberschreiten.

I 3 Verwendung von Ultraschall-
badern

Eine hohe Schmutzbelastung der Badlo-
sung schwacht die Reinigungswirkung
und erhoht die Kavitationserosion. Des-
halb sollte die Losung im Ultraschallbad
mindestens taglich gewechselt werden.
Bei der Verwendung des Ultraschallbades
zur chemischen Desinfektion gelten die in
der VAH-Liste vorgeschriebenen Anwen-
dungskonzentrationen und Einwirkzeiten
flir die Desinfektionsmittel unverandert.
Die Verfahren miissen jedoch vom Her-
steller ausdriicklich fiir diese Anwendung
empfohlen sein.

| 4 Aufbau und Funktionskont-
rolle vor der ersten Inbetrieb-
nahme

Schon beim Auf- oder Einbau des Ultra-

schallbades ist folgendes zu beachten:

— Der Standort fiir das Ultraschallbad ist
so festzulegen, dass der Ablasshahn (so-
fern vorhanden) zuganglich ist und ein
Ablassen der Losung problemlos mog-
lich ist.

Abb. 4: Beispielhafte Darstellung des Perfo-
rationsbildes nach Beschallung

— Das Ultraschallbad ist iiber eine Schutz-
kontaktsteckdose an das Stromnetz an-
zuschliefen.

— BeiBiddern mit Ablaufist daraufzu ach-
ten, dass der Ablasshahn geschlossen
ist.

— Wanne bis zur Fullhdhenmarkierung mit
der vorgesehenen Badfliissigkeit fiillen.

— Inbetriebnahme:

» Mittels mechanischer Schaltuhr oder
durch digitale Bedientasten Zeit vor-
wahlen und Ultraschall einschalten.
Entsprechende Signalleuchten oder
LEDs zeigen den aktiven Ultraschall-
betrieb an.

» Mit dem Betrieb ist das typische Ka-
vitationsgerausch horbar und es kann
bei klarer Badfliissigkeit durch die
Entgasung auch ein Aufsteigen von
kleinen Luftbldschen in der Wanne
beobachtet werden.

| 5 Priifung und Routinekontrolle
Im Rahmen der Validierung der manuel-
len Reinigung und Desinfektion ist eine
regelmilige Leistungspriifung des Ultra-
schallbades notwendig.

Zur Sicherstellung der korrekten Funkti-
on eines Ultraschallbades ist es sinnvoll,
die wirksame Ultraschallleistung in der
Badfliissigkeit zu iiberpriifen. Dies kann
auf Basis der internationalen technischen
Regel IEC/TR 60886:1987-03 sowie nach
Angaben der Hersteller mit dem so ge-
nannten «Folientest» durchfiihrt werden
(Abb. 2 -4).

Hierbei wird eine auf einen Drahtrah-
men gespannte, diinne Aluminiumfolie
schrdg im befiillten Bad platziert und iiber
einen festgelegten Zeitraum (z. B. 3 min)
beschallt. Bei der Durchfiihrung dieses
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Testes sind reproduzierbare Bedingun-
gen einzuhalten.

Durch die visuelle Beurteilung der teilwei-
se perforierten/zerstorten Folie ist eine
Aussage zu Intensitat und Verteilung der
Kavitation im Ultraschallbad zu treffen.
Durch eine Wiederholung des Tests wird
die Leistung des Ultraschalls {iberpriift.
Mittels Bilddokumentation der Perforati-
on auf der Folie wird ein Referenzergebnis
flir die folgenden periodischen Priifungen
erstellt. Der Folientest sollte mindestens
vierteljahrlich (Angabe des Herstellers be-
achten) durchgefiihrt werden. Der IEC-
Folientest gilt als ein zuverldssiges und
praxisnahes Priifverfahren.

Nach dem Folientest ist die Wanne des
Ultraschallbades griindlich mit Wasser
auszusplilen, damit abgeloste Aluminium-
partikel nicht auf Instrumente {ibertragen
werden konnen.

I 6 Allgemeine Nutzungshinweise

— Gebrauchsanweisung des Ultraschall-
bades und die Produktinformationen
zu den Prozesschemikalien sind zu be-
achten.

— Angaben des Medizinprodukteherstel-
lers zur Materialvertraglichkeit gegen-
tiber Ultraschall sind zu beachten.

— Beielastischen Gegenstinden, z. B. Me-
dizinprodukten aus Gummi, Latex und
Silikonkautschuk, ist die Ultraschallwir-
kung durch die Flexibilitit des Materials
stark gedampft.

| 7 Spezielle Nutzungshinweise

— Wanne immer bis zur Fiillhohenmarkie-
rung fiillen. Beim Ansetzen der Losung
reinigungsaktive und nicht proteinfixie-
rende Prozesschemikalien einsetzen,
auf die Dosierungs-/Konzentrations-
angaben achten.

— Entgasen von frisch angesetzten Bad-
fliissigkeiten.

— Instrumente schonend in den Korb le-
gen und nicht direkt auf den Boden der
Wanne legen. Instrumente mit Gelenken
(Zangen, Scheren etc.) vorher o6ffnen.
Empfindliche Instrumente, insbeson-
dere schneidende Maulteile von Scheren
und Zangen, sind gegen Beschiddigung
speziell und mit Abstand voneinander
im Korb zu positionieren.
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— Hohlkdrperinstrumente sind je nach Ge-
ratetyp tiber spezielle Saug- und/oder
Spiiladapter anzuschliefen oder schrig
einzulegen, sodass Luftblasen aus den
Hohlraumen entweichen konnen und
das Lumen mit Fliissigkeit gefiillt wird.

— Instrumente nicht iibereinanderlegen
und Schallschatten vermeiden.

— Esist darauf achten, dass die Medizin-
produkte im Ultraschallbad vollstindig
von Losung bedeckt und/oder mit Lo-
sung gefillt sind.

— Arbeitstidgliche mechanische Reini-
gung, ggf. Desinfektion, des Ultraschall-
bades nach Ablassen/Wechsel der Bad-
16sung.

— Vorgaben des Arbeitsschutzes beachten.

Anlage 13: Verwendung von Wasser- und
Druckluftpistolen

Wird bei der Schlussspiilung mit VE-Was-
ser eine Wasserpistole angewendet, ist der
Einsatz von Filtersystemen aus hygieni-
schen Griinden notwendig, um eine mog-
liche mikrobiologische Rekontamination
durch das VE-Wasser auszuschlieRen.
Wird bei der Trocknung der gereinig-
ten und desinfizierten Medizinprodukte
Druckluft eingesetzt, muss diese nahezu
olfrei (0,1mg/m?) sein und darf den mikro-
biologischen Zustand des Medizinproduk-
tes nicht verschlechtern. Die KRINKO/-
BfArM-Empfehlung empfiehlt den Einsatz
von medizinischer Druckluft.

Wasser- und Druckluftpistolen miissen
so beschaffen sein, dass bei sachgerech-
ter Anwendung die durchzuspiilenden/

durchzublasenden Medizinprodukte nicht
geschadigt werden. Fiir Medizinproduk-
te, die laut Herstellerangaben nur mit an-
gepasstem Wasser-/Luftdruck behan-
delt werden diirfen, muss ein geeigneter
Druckminderer fiir die jeweiligen Pistolen
vorgeschaltet werden.

Grundsitzlich sollten nicht dieselben Pis-
tolen, die bei den Schritten der manuellen
Vorreinigung, Reinigung oder Nachreini-
gung (alle Schritte vor der Desinfektion)
benutzt werden, zur Spiilung und Trock-
nung der desinfizierten Medizinprodukte
eingesetzt werden.

Ist der Einsatz derselben Pistolen unver-
meidbar, miissen diese vor der Anwen-
dung an desinfizierten Medizinprodukten

einer Reinigung und Desinfektion unter-
zogen werden, um eine Rekontamination
zuverhindern.

Maschinell aufzubereitende Pistolen und
Pistolenzubehor sind zu bevorzugen. Her-
stellerangaben zur Aufbereitung miissen
vorliegen. Die Pistolen und das Zubehor
miissen arbeitstaglich gereinigt und des-
infiziert werden.

Der Medizinproduktehersteller muss die
Anwendung von Pistolen freigegeben ha-
ben und ggf. Angaben hinsichtlich der
Abmessungen der Adapter zur Verfligung
stellen.
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mittel

| 1 Dezentrale Dosiergerate
Die Anforderungen an Gestaltung, Eigen-
schaften und Betrieb von dezentralen Des-
infektionsmittel-Dosiergeraten zur Dosie-
rung von Desinfektionsmitteln sind in der
KRINKO-Empfehlung «Anforderungen an
Gestaltung, Eigenschaften und Betrieb
von dezentralen Desinfektionsmittel-Do-
siergeriten» beschrieben. Neben den all-
gemeinen Anforderungen an die Gerite
werden in der oben genannten RKI-Emp-
fehlung Anforderungen an die Gestaltung
und Konstruktion sowie an den Betrieb
der Desinfektionsmittel-Dosiergerite be-
schrieben, die hier im Einzelnen nicht de-
tailliert aufgefithrt werden.

Wesentlicher Unterschied zu den bis 2004

durchgefiithrten BAM-Priifungen (Bun-

desanstalt fiir Materialforschung und -

Priifung) ist, dass die Priifungen an den

Geriaten nach der vorgenannten Richtli-

nie ausschlieBlich von dafiir akkreditier-

ten Priiflaboren (DIN EN ISO/IEC 17025)

durchzufiihren sind. Dariiber hinaus hat

sich hinsichtlich der Genauigkeit der Do-
sierung gezeigt, dass die Eignung der Des-
infektionsmittel fiir den Einsatz in diesen

Geriten wesentlich von ihrer Viskositdt ab-

hingig ist. Eine besondere Priifung jedes

einzelnen Desinfektionsmittels in jedem

Gerdt, wie es bei der BAM-Priifung noch

liblich war, ist nach den heutigen Anforde-

rungen nicht mehr erforderlich.

Fiir den Anwender ergeben sich folgende

Punkte zur Beachtung:

— Dezentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
gerite sind gegeniiber einer manuellen
Dosierung oder einer zentralen Dosie-
rung zu bevorzugen.

- Die dezentralen Desinfektionsmittel-
Dosiergerite miissen den von RKI und
BAM definierten «Anforderungen an
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Gestaltung, Eigenschaften und Betrieb
von dezentralen Desinfektionsmittel-Do-
siergerdten» entsprechen. Die Bauart-
priifung der jeweiligen Geréte entspre-
chend dieser Anforderungen ist durch
den Hersteller der Gerite mittels Besta-
tigung durch das dafiir akkreditierte
Priiflabor nachzuweisen.

— Es muss sichergestellt sein, dass das
Desinfektionsmittel hinsichtlich der Vis-
kositat den Anforderungen des Gerites
entspricht. Die bisherigen Priifungen
der BAM haben gezeigt, dass bei Des-
infektionsmitteln mit hoher Viskositat
(> 50 mPas) vereinzelt Betriebsstorun-
gen der Gerite aufgetreten sind. Desin-
fektionsmittel mit einer Viskositdt von
< 50 mPas konnten storungsfrei in den
Dosiergerdten eingesetzt werden. Fiir
Desinfektionsmittel mit einer Viskosi-
tat>50 mPas ist gem. RKI-Empfehlung
eine gesonderte Priifung notwendig und
vom Hersteller des Desinfektionsmittels
zu veranlassen.

— Vom Hersteller des Desinfektionsmittels
muss eine Bestitigung zur Materialver-
traglichkeit seines Produktes mit den
produktfithrenden Teilen des Dosier-
gerites zur Verfiigung gestellt werden.

— Nach der Installation ist das Gerdt am
Aufstellungsort vom Hersteller oder
dessen Beauftragten hinsichtlich der
Sicherheitseinrichtungen und der Ein-
haltung der Konzentration der Ge-
brauchsldosung innerhalb der Toleranz-
grenzen zu priifen.

— Das Gerdt muss mindestens alle 12 Mo-
nate gewartet werden. Ein Element der
Wartung ist die Konzentrationsiiber-
priifung.

— Bei Produktwechsel sind alle pro-
duktfiihrenden Leitungen des Gerites

Bl Anlage 14: Dosiersysteme flir Desinfektions-

griindlich mit Wasser zu spiilen und an-
schlieBend das Einhalten der Konzent-
ration der Gebrauchsldsung zu priifen.
Ggf. sind die Hersteller der Produkte
und der Dosiergerate hinzuzuziehen.

— Die Mindestentnahmemenge ist bei Nut-
zung des Gerdtes zu beachten.

— Beim Wechsel der Chemikalienbehalter
sind die Vorgaben des Arbeitsschutzes
zu beachten (PSA).

| 2 Zentrale Dosieranlagen

In vielen Krankenhiusern wurden frii-
her zentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
anlagen fiir chemische Desinfektions-
mittel vorrangig zur Flichendesinfektion
installiert. Dabei handelt es sich um An-
lagen, bei denen die Anwendungsldsung
iber weite Strecken zu den verschiede-
nen Entnahmestellen transportiert wird.
Derartige Anlagen werden heute wegen
der Gefahr der Verkeimung der Anwen-
dungslosungen in den Leitungen sowie
von Konzentrationsgradienten an nicht
regelmdBig genutzten Entnahmestellen
immer weniger genutzt.

| 3 Graduierte Messeinrichtungen
Mittels in Verpackungen integrierter oder
externer graduierter Messeinrichtungen
(Messbecher) ist eine Dosierung von Des-
infektionsmitteln mdglich. Nachteilig kann
beim Einsatz externer Messeinrichtungen
der direkte Kontakt mit dem Desinfekti-
onsmittelkonzentrat sein. Fehlerquellen
hinsichtlich der exakten Konzentration
der Gebrauchslosung konnen bei der Be-
rechnung des Verhaltnisses von der Desin-
fektionsmittel- zu der Wassermenge sowie
beim Vorlegen der korrekten Wassermen-
ge auftreten.
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In Arbeitsanweisungen sind die einzel-
nen Dosierschritte einschlieBlich der
zu verwendenden Dosierhilfsmittel ex-
akt zu definieren, die Art der Dokumen-
tation festzulegen und die notwendigen
Arbeitschutzmafnahmen aufzufithren.
Entsprechende Schutzausriistungen, wie
beispielsweise chemikalienbestdndige
Handschuhe und Schutzbrillen miissen
durch den Betreiber zur Verfligung ge-
stellt werden.

Fiir diese Mafnahmen zur Sicherstellung
der Dosiergenauigkeit und des Arbeits-
schutzes ist der Betreiber verantwortlich.

| 4 Dosiereinrichtungen auf oder
in Verpackungen
Dosiereinrichtungen, welche auf Verpa-
ckungen montiert werden (Handdosier-
pumpen) haben den Nachteil, dass sichim
Verlauf der Benutzung die Dosiergenau-

igkeit verandern kann. Eine regelmaRige,
vorzugsweise arbeitstdglich durchgefiihr-
te und dokumentierte Uberpriifung der
Dosiermenge des Desinfektionsmittelkon-
zentrates ist unbedingt erforderlich.

In Verpackungen integrierte Dosierein-
richtungen ohne Graduierung (Dosier-
flaschen) haben den Nachteil, dass in
Abhangigkeit von der Fiillmenge in der
Verpackung und dem Neigungswinkel bei
der Dosierung die Dosiermenge schwan-
ken kann.

Eine Fehlerquelle kann auch beim Berech-
nen und Vorlegen der korrekten Wasser-
menge liegen.

Exakte Arbeitsanweisungen sowie Schu-
lung und Training des Personals sind er-
forderlich, um eine weitgehend genaue
Dosierung des Desinfektionsmittelkon-
zentrates und der Konzentration des Des-
infektionsmittels in der der Gebrauchslo-
sung zu erreichen.
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36 | CHECKLISTE 1

I Checkliste 1: Organisatorische Voraussetzungen des Betreibers (Teil A der Installationsqualifikation)

Priifgegenstand

Anforderung

Liste der manuell aufzubereitenden Medizinprodukte

Vorhanden Kontrolle ok (ggf.)

Mafnahmen/Bemerkungen
ja nein ja nein

Gebrauchsanweisungen
Medizinprodukte 9
(Instrumente) . .
Aufbereitungsvorschriften
Risikobewertung und Einstufung zur Aufbereitung
Gebrauchsanweisungen
Reinigungsgerate

(Ultraschallbader, Dosier-
gerdte, Dampfreiniger u.d.)

Medizinproduktebiicher/Geritebiicher

Wartungs- und Instandhaltungspldne

Zubehor, Utensilien und
Hilfsmittel (z. B. Biirsten,
Adapter, Zeitmesser,
Wasserpistolen, Dosier-
hilfsmittel, Wasserfilter)

Zubehor- und Materialliste

Gebrauchsanweisungen/Aufbereitungsanleitungen

Wartungs- und Instandhaltungsplan

Unterlagen zu den Prozess-
chemikalien (Reinigungs-/

Produktbeschreibung

Sicherheitsdatenblitter

Desinfektionsmittel)
Betriebsanweisungen
Hygieneplan inkl.
Abfall- und Entsorgungsplan
Qualitdtsmanagement

Reinigungs- und Desinfektionsplan fiir die
Aufbereitungsstrecke

Schulungsnachweise fiir Personal

Ansprechpartner fiir den
Validierer und Verantwort-
lichkeiten beim Betreiber

fiir die Beauftragung

fiir die Begleitung der Validierung

fiir die Freigabe des Validierberichts
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I Checkliste 2 (Fortsetzung): Bauliche und technische Voraussetzungen des Betreibers (Teil B der Installationsqualifikation)

Priifgegenstand

Ausstattung

Anforderung

Deckel fiir Becken und Wannen

Vorhanden Kontrolle ok
MaRnahmen/Bemerkungen
ja nein ja nein

qualifizierte Wasserpistole

Galgenbrause

Wasserhahn

Kurzzeitmesser

Spritzschutz

qualifizierte VE-Wasserpistole

qualifizierte medizinische Druckluftpistole

Becken fiir SchluBspiilung

qualifiziertes Dosiergerat

Dosierhilfen (z. B. Messbecher) mit Dosieranleitung

Desinfektionsmittel / ProzeRchemikalien

Hindewaschplatz nach TRBA 250

Personliche Schutzausriistung und Lagermdglichkeit
fiir PSA

Reinigungszubehor und Lagermdglichkeiten fiir
Zubehor

Abfallbehidlter gemadR LAGA 18

Trockenschrank

Sonstige Ausstattung

Riumliche Trennung des Reinigungs-/Desinfektions-
bereiches vom Bereich fiir ggf.SchluBdesinfektion
und Trocknung
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I Checkliste 4: Deckblatt des Validierberichtes

Q Validierung
Q Erneute Leistungsbeurteilung (turnusmatig, i.d.R. jahrlich)
QO Erneute Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass (z. B. neues MP, neue Arbeitsanweisung)

I a) Verantwortlichkeiten

Name der Einrichtung

Standort

Priifer )
(Name der Personen und ggf. Unternehmung, die die Uber-
priifung durchfiihrt)

Verantwortlicher fiir die Gesamtiiberpriifung (Betreiber)

I b) Qualifizierungsschritte

Installationsqualifikation (IQ) Q durchgefiihrt

Q bereits durchgefiihrt in Validierung
vom

d bestanden Q nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Betriebsqualifikation (BQ) QO durchgefiihrt

O bereits durchgefiihrt in Validierung
vom

d bestanden O nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Leistungsqualifikation (LQ) Q durchgefiihrt

4 bestanden A nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

I ¢) Freigabe der Validierung durch den Betreiber

Q Alle Teile der Validierung wurden bestanden
Q Folgende Teile der Validierung wurden nicht bestanden (als Anhang benennen):

A Mafinahmen wurden festgelegt und dokumentiert

Name/Datum/Unterschrift

I d) Bearbeitung der Mafinahmen bei nicht bestandener Validierung

Q festgelegte MaBnahmen wurden durchgefiihrt (siehe Anhang)

Q Erforderliche Priifungen wurden wiederholt (siehe Anhang)

Q Validierung erfolgreich abgeschlossen

U Festlegungdererneuten Leistungsqualifikation Datum:

Name/Unterschrift des Betreibers
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42 | CHECKLISTE 5

I Checkliste 5 (Fortsetzung): Betriebsqualifikation

* Fiir alle verwendeten Gerdte ist eine Qualifizierung im Rahmen des etablierten Qualitdtsmanagements durchzufiihren
(Kalibrierung, Wartung, Funktionspriifung, ggf. Leistungspriifung)

Priifgegenstand

Ultraschallgerat

Anforderung

Qualifizierung gemdR QM-Regelungen liegt vor*

Vorhanden Kontrolle ok
MaRnahmen/Bemerkungen

ja nein ja nein

Druckluftpistolen/Wasser-
pistolen

Qualifizierung gemdl QM-Regelungen liegt vor*

Kurzzeitmesser

Qualifizierung gemal QM-Regelungen liegt vor*

Zubehor, Utensilien und Hilfs-
mittel (z.B. Biirsten, Adapter,
Wasserfilter, Tiicher)

geeignetes Zubehor festgelegt

Standardarbeitsanweisungen zum Umgang mit Zubehor

Oberflichen der manuellen
Arbeitsstrecke

intakt; gereinigt und desinfiziert gemiR Reinigungs-/
Desinfektionsplan

Armaturen (Wasser, Luft) an
der manuellen Arbeitsstrecke

Funktionskontrolle; gereinigt und desinfiziert gemag
Reinigungs-/Desinfektionsplan

personliche Schutz-

Vorgabe des Arbeitsschutzes

ausristung B ) .
ordnungsgemdle Verwendung der PSA durch Mitarbeiter

Beleuchtung 1000 lux

Lupenlampe mindestens 9-fache Vergroerung
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I Checkliste 7: tagliche Routinekontrollen manuelle Arbeitstischanlage
Bemerkungen sind gesondert zu dokumentieren

Priifgegenstand Kalenderwoche/Jahr: Kalenderwoche/Jahr:

Arbeitstischanlage insgesamt

Reinigungs- + Desinfektionsplan
eingehalten

Wanne sauber, leer, Abdeckung
in Ordnung

Fiillstandshohe Losung, Dosier-
menge Prozesschemikalie

Funktionsfahigkeit der Zeit-
schaltuhr

Funktionsfahigkeit Temperatur-
messer

Siebkorbtriger, Abstandhalter

Inbetriebnahme nach Arbeits-
anweisung

Abzug Sauberkeit und Funktion

Wanne/Becken gereinigt und
desinfiziert, Abdeckung in
Ordnung

Wassermenge, Reinigermenge

Funktion der Zeitschaltuhr

Wanne/Becken gereinigt und
desinfiziert

Medienversorgung VE/KW

Brausekopf gereinigt und des-
infiziert
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| Priifmatrix: Validierung manueller Reinigungs - und Desinfektionsprozesse

Priifgegenstand

Priifanforderung

Anzahl der Priifungen

vergleiche Validierung Validierung Validierung Erneute LQ Erneute LQ Routine-
Bezeichnung Kriterien Leitlinie/ Installations- Betriebs- Leistungs- ohne besonderen aus besonderem Kontrolle
Dokument qualifikation qualifikation qualifikation Anlass Anlass
a. X
Raumliche Trennung oder | Installation geeignet fiir 1x . b. X .
Einteilung in Zonen vorgesehenen Zweck CL1und 2 nach Einrichtung/Aufstellung entfallt c. (@) entfallt
d. ©)
nachweislich qualifiziert
. a. (@)
zur Durchfithrung der
. . L MPBe- 1x - .. b. O .
Personalqualifikation manuellen Reinigung und . o Uberpriifung entfallt
. . . . treibV, CL 1 nach Einrichtung/Aufstellung c. X
Desinfektion und Einwei- d 9
sungen vorhanden )
Installation geeignet a. X
Installation — Aufberei- zur Durchfithrung der Anlage 2 1x Uberpriifun b. X entfillt
tungsstrecke bauseitig manuellen Reinigung und CL2 nach Einrichtung/Aufstellung P 9 C. O
Desinfektion d. ©)
Herstellerangaben Gerdt, Anlage 12 a. ©
Ultraschall Anforderungen des Betrei- M 1x 1x 3 x 1x b. x nw 7
b CL2 nach Aufstellung | nach Aufstellung c. (@) gemdl AA
ers
CLS d. ©)
. Anlage 14 a. X
Dosiergerit/Dosier- MMMMMMWM:@@M@MMmm%M%m- oM 1x 1x . jahrliche b. x
hilfsmittel 9 CL2 nach Aufstellung | nach Aufstellung Kalibrierung C. O
bers
CLS d. ®)
Angaben der Hersteller der oM a. (@)
Trockenschrank Medizinprodukte und des CL 2 1x 1x 1 x 1 % b. O
Gerites, Anforderungen nach Aufstellung | nach Aufstellung c. X
. CLS
des Betreibers d. ©)
. .. Angaben der Hersteller der a. (@)
sonstige Gerdte zur Medizinprodukte und des oM 1x 1x b. (@)
Reinigung und/oder . CL2 1x 1x
. ; Gerdtes, Anforderungen nach Aufstellung | nach Aufstellung C. X
Desinfektion . CLS
des Betreibers d. ®)
Anforderungen des Her- a. (@)
Medienversorgung stellers der Medizinpro- WMW@M ww‘ 1x 1x entfillt 1 % b. X CL7
(z. B. Wasser, Druckluft) dukte Anforderungen des 9 ! C. O
. CL2,CLS
Betreibers d. ®)
Anforderungen des
. a. (@)
Reiniger, Desinfektions- Herstellers der Medizin- Anlage 10 b X
. ’ produkte und der Prozess- 1x 1x entfallt 1x ’ CL7
mittel 1 CL1,CLS c. X
chemikalien, CE-Kenn-
. d. (@)
zeichnung

Ohne besonderen Anlass: aufBasis der 1. Validierung und der Routinetests
a. Bauliche Veréiinderungen Arbeitsstrecke  b. Anderung der Medienversorgung c. Neue Arbeitsanweisung d. Neue Mitarbeiter

Mit besonderem Anlass:

x = erforderlich O = nicht erforderlich
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I Priifmatrix (Fortsetzung): Validierung manueller Reinigungs - und Desinfektionsprozesse

Priifgegenstand Priifanforderung Anzahl der Priifungen

vergleiche Validierung Validierung Validierung Erneute LQ Erneute LQ Routine-
Bezeichnung Kriterien Leitlinie/ Installations- Betriebs- Leistungs-  ohne besonderen aus besonderem Kkontrolle
Dokument qualifikation qualifikation qualifikation Anlass Anlass

3 x pro Ar-

L . beitsanwei- 1 x pro Arbeits- | a. @) gemaR
Reinigungsergebnis Real- Akzeptanzwerte gemaly sung jedoch | anweisung jedoch | b X Festlegun
instrumente bei semikriti- ptanzw 9 5.2.31 entfallt entfillt ngJ we 9l ' egung

. Anlage 9 mindestens mindestens 3 C. (@) bei der
schen und kritischen B MP 1
3 Instru- Instrumente d. X Validierung
mente
3 x pro Ar-
Reinigungsergebnis Real- beitsanwei- 1 x pro Arbeits- | a. (@) gemaf
instrumente bei unkriti- Akzeptanzwerte gemaR . . sung jedoch | anweisung jedoch | b. X Festlegung
schen, semikritischen und | Anlage 9 >:2.31 entfallt entfallt mindestens mindestens 3 C. @) bei der
kritischen A MP 9 Instru- Instrumente d. X Validierung
mente
1 x pro Ar- ..
Ubereinstimmung mit beitsanwei- 1 x pro Arbeits- w. m mmmmwm%:
Desinfektionslosung den Vorgaben der Arbeits- 5.2.3.2 entfallt entfallt sung jedoch | anweisung jedoch n. o bei Mﬁ 9
anweisung mindestens mindestens 3 x ’ L
3% d. X Validierung
3 % pro a. O gemal
5&?%3@83985 5232 entfillt entfillt Arbeits- 1 x pro .Edm;m- b. X mmmz.mm::@
der Desinfektion : anweisung C. O bei der
anweisung -

d. X Validierung
wﬁ&?:&:@ mm.n _u.mm- Restchemikalien- 3 x pro . a. © gemaR
infektion einschlieBlich . . . . 1 x pro Arbeits- | b. X Festlegung

. bestimmung am 5.2.3.4 entfallt entfallt Arbeits- . .
Schlusssptiilung und e . . anweisung C. (@) bei der
Priifkorper (Crile-Klemme) anweisung 1
Trocknung d. X Validierung
a. (@) gemal
3 xpro 1 x pro Arbeits- | b X Festlegung
Priifung auf Restfeuchte 5.2.3.3 entfallt entfallt Arbeits- . ' .
anweisun anweisung c. (@) bei der
9 d. X Validierung

a. X gemal
Dokumentation und vollstindige Dokumentation 4.2.10 . " je nach . b. X Festlegung
Freigabe und Freigabe CL3 entfallt entfallt Vorgang je nach Vorgang C. X bei der

d. X Validierung
Ohne besonderen Anlass: aufBasis der 1. Validierung und der Routinetests
Mit besonderem Anlass:  a. Bauliche Verdnderungen Arbeitsstrecke b. Anderung der Medienversorgung c. Neue Arbeitsanweisung d. Neue Mitarbeiter

x = erforderlich O = nicht erforderlich
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