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1 Einleitung

Grundlage fur die Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten (MP) in / fir
Gesundheitseinrichtungen sind das Medizinproduktegesetz (MPG), die Richtlinie des
Robert-Koch-Institutes (RKI) ,Anforderungen der Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten“ und die Normenreihe ONORM EN ISO 15883 Teile 1-4 und ISO/TS
15883 Teil 5.

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

Die Norm ONORM EN ISO 15883-1 enthalt grundsétzliche, international abgestimmte
Anforderungen, Definitionen und Prifmethoden fir maschinelle Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte, die durch die Norm ONORM EN ISO 15883-3
fur Reinigungs-/Desinfektionsgerate (RDG) mit thermischer Desinfektion fir Behalter fir
menschliche Ausscheidungen (= Steckbeckenspuler, Leibschisselspller) erganzt wird.
Prifmethoden der einzelnen EU-Mitgliedsstaaten sind in ISO/TS 15883- 5 enthalten.

Die Leitlinie dient der Qualitatssicherung der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Die gegensténdliche Leitlinie fur die Prifung von RDG fur Steckbecken und Harnflaschen
(RDG-S) wurde zum Zweck einer mdglichst einheitlichen Durchfihrung der Prifungen in
Osterreich erarbeitet.

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

Die Leitlinie enthalt wichtige Grundsatze sowie Hinweise zur praktischen Durchfuhrung fur
die Prifung von RDG-S.

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

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

2 Geltungsbereich

Diese Leitlinie enthalt Grundsatze fur die Prifung von Aufbereitungsprozessen in
normkonformen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten flir Steckbecken und Harnflaschen
in Anlehnung an ONORM EN ISO 15883 —1 und —3 sowie ISO/TS 15883-5.
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Das Verfahren kann bei Prufung nach Aufstellung (Betriebsprifung) und periodischer
Prifung angewandt werden. Des Weiteren kann sie fur die Prifung von RDG-S, die derzeit
in Betrieb und nicht normkonform sind, sinngeman herangezogen werden.

Das Prifverfahren betrifft jeweils den Punkt 6 der o.a. Normen, wobei in Teil 1 folgende
Kapitel nicht zutreffend sind: 6.3, 6.24.2.3, 6.4.4, 6.5, 6.7, 6.8.5, 6.9.2, 6.10.4, 6.11, 6.13.
Die in Teil 3 enthaltenen Prifungen nach 6.1 und 6.2 werden dzt. nicht durchgefihrt. Sind
zu den in den Kapiteln 6 enthaltenen Prifungen keine speziellen Anweisungen in dieser
Prifvorschrift vorhanden, so gelten die Prifmethoden in der Norm.

3 Juristische Aspekte

Das MPG (§ 93) verlangt zwar die Validierung von Aufbereitungsprozessen von
Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens, jedoch ist nach Ansicht der
OGSV fiir Aufbereitungsprozesse in Steckbeckenspiilern keine Validierung im engeren
Sinne erforderlich. Die Leitlinie ist nicht auf die Prifung von Steckbeckenspllern mit
chemothermischen Desinfektionsverfahren anwendbar.

ANMERKUNG: Chemothermische Desinfektionsverfahren sollten fiir Steckbecken und Harnflaschen
nicht mehr zur Anwendung kommen

Nach Inkrafttreten der ONORM EN ISO 15883—1 sollen nur noch RDG mit Typpriifung nach
ONORM EN 1SO15883 beschafft werden. Der Hersteller des RDG fiihrt den Nachweis, dass
die Konformitat des RDG mit der Norm gegeben und das RDG fir die Aufbereitung der in
der Spezifikation aufgefihrten MP geeignet ist.

4 Exkurs: Erlauterungen zur ONORM EN ISO 15883-1
(informativ)

4.1 Das A, — Konzept

In der ONORM EN ISO 15883-1 wurde zur parametrischen Erfassung der Desinfektionswirkung das
F — Wert -Konzept aus der Sterilisation auf die thermische Desinfektion in RDG Ubertragen und als A
— Wert — Konzept in die Norm aufgenommen. Die desinfizierende Wirkung von thermischen
Desinfektionsverfahren wird in A;-Werten ausgedrickt.

A ist definiert als das Zeitdquivalent in Sekunden bei 80 °C, bei dem eine bestimmte
Desinfektionswirkung erreicht wird.

Wenn der z-Wert = 10 ist, wird der Begriff A0 verwendet.

Ao = 210 (T-80/2] At

t = gewahltes Zeitintervall in Sekunden
T = Temperatur der Beladung in °C.
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Der z-Wert gibt die Anderung der Einwirktemperatur in °C an, die bei einem bestimmten
Mikroorganismus zu einer Anderung des D-Wertes um den Faktor 10 fiihrt. (Der D-Wert gibt die Zeit
in Sekunden an, in der eine Population von bestimmten Mikroorganismen um den Faktor 10 reduziert
wird.)

Der AO-Wert eines Desinfektionsverfahrens mit feuchter Hitze ist demnach der Abtétungsgrad,
angegeben als Zeitdquivalent in Sekunden, bei einer Temperatur von 80 °C, bezogen auf
Mikroorganismen, bei denen z = 10 ist.

Welcher AO-Wert erreicht werden muss, hangt von der zu erwartenden Art und Anzahl der
Mikroorganismen auf den aufzubereitenden Medizinprodukten sowie von nachfolgenden weiteren
Behandlungen (z.B. Sterilisation) bzw. der anschlieBenden Verwendung ab.

Die Festlegung der zu erreichenden AO-Werte obliegt dem Hygieneteam bzw. dem
Krankenhaushygieniker der Gesundheitseinrichtung, wobei grundsétzlich folgende Empfehlungen
abgegeben werden kénnen:

Die _Anwendung eines AO0-Wertes von 60 wird bei unkritischen Medizinprodukten, also
Medizinprodukten, die nur mit intakter Haut in Berlihrung kommen, als Minimum betrachtet, sofern
davon ausgegangen werden kann, dass nur eine geringe mikrobielle Kontamination vorliegt und mit
keinen hitzeresistenten pathogenen Mikroorganismen zu rechnen ist.

Da bei Steckbecken jedoch mit einer extrem hohen mikrobiellen Kontamination zu rechnen ist und
die Thermoresistenz von Enterokokken, die einen Teil der normalen Darmflora darstellen,
entsprechend der rezenten Literatur als vergleichsweise hoch einzustufen ist, wird vom
Fachausschuss Priifwesen der OGSV ein A0 Wert von mindestens 180 als gerechtfertigt erachtet.
Die Clostridium difficile —Problematik bleibt hierbei unbericksichtigt und erfordert eine gesonderte
Betrachtung (z.B. im Zuge eines Ausbruchs).

Generell ist die Anwendung des A0-Konzeptes hinsichtlich der Eignung in Einrichtungen des
Gesundheitswesens kritisch zu hinterfragen (siehe Stellungnahme der OGSV zum A0-Konzept
(www.oegsv.com > guidelines). Es werden daher fiir die thermische Desinfektion in

Steckbeckenspiilern die folgenden Temperatur-Einwirkzeiten empfohlen:
80 °C/ 3 min oder 85 °C / 1 min

4.2 Typprifung

Die Typprifung liegt in der Verantwortung des Herstellers und gliedert sich in einen
technischen und einen hygienischen Teil. Diese Teilprifungen sind vorzugsweise von
unabhangigen technischen bzw. hygienischen Sachverstandigen bzw. akkreditierten
Prufstellen durchzufuhren. Die Prifberichte sollen dem Betreiber vor Ankauf zuganglich
gemacht werden. Fir die Aufstellungsprifung erforderliche Informationen aus der
Typpriifung siehe Kapitel 3 des Anhangs 3 der OGSV-Leitlinie: ,Priifung, Validierung und
Uberwachung von maschinellen RD-Verfahren fiir Medizinprodukte®.
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5 Durchfihrung der Prafung

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

5.1 Prinzip des Prifverfahrens

Die Prifung kann in Abh&ngigkeit vom Geréat bzw. den zu prifenden Programmen in
folgende Schritte untergliedert werden:

e Thermoelektrische Prifung der Desinfektionswirkung
e Prifung der Reinigungswirkung
1. Harnflaschen
2. Leibschusseln
e Prifung der Rekontamination (bei Geraten mit Kaltwasser-Rickspiilung)
e Option: Priifung des Ausspiilens von saugfahigen Stoffen (Toilettenpapier) nach ONORM EN ISO
15883-3 Punkt 6.4
e Option: Priifung des Beladens und Entleerens des Behalters nach ONORM EN ISO 15883-3
Punkt 6.5.

5.2 Thermoelektrische Priifung der Desinfektionswirkung

5.2.1 Zweck

e Uberpriifung der Desinfektionswirkung

e Uberpriifung der Spezifikation (Einhaltung der Vorgaben der ONORM EN ISO 15883)
e Uberpriifung der Genauigkeit der Temperaturanzeige

e Prifung der Reproduzierbarkeit (bei Betriebsprifung)

5.2.2 Bendétigte Gerate und Materialien

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

e Thermostabiles Klebeband

e Prifprotokoll

5.2.3 Durchfiihrung

e Einbringen der Thermoelemente in das RDG-S

e Temperaturaufzeichnung starten

e zu prifendes Programm starten

¢ Die Messung erfolgt Uber die Zyklusdauer des gewéahlten Programms

5.2.3.1 Positionierung der Thermoelemente [TE]:

TE 1:in der Nahe des gerateeigenen Temperaturfihlers
TE 2: am Boden der Leibschiissel bzw. an der Innenseite der Harnflasche
TE 3: am Gut oder Kammerwand oder Tlrinnenseite
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weitere TE nach MaBgabe

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

5.2.4 Akzeptanzkriterien

Verfahrens- Zeit
temp. (°C) .
sec min
>80 180 3
>85 60 1

Anmerkung: Ag-gesteuerte Gerate kdnnen nur akzeptiert werden, wenn die Berechnung des Ao-
Wertes ab den oben genannten Temperaturen erfolgt.

5.3 Priifung der Reinigungswirkung

5.3.1 Materialien

e Weizenmehl

e Nigrosin (1%ige wéassrige Suspension)

e Huhnereier

e Kartoffelteigflocken (nur fir Kammerwéande und Steckbecken s. 5.3.4 und 5.3.5)

5.3.2 Herstellung der MNE-Prifanschmutzung

5.3.2.1 Nigrosinsuspension

Es werden 3 g Nigrosinpulver in 300 ml handwarmes Leitungswasser gegeben, auf etwa 80
°C erwarmt und unter gleichmaBigem Rihren aufgeldst.

5.3.2.2 Weizenmehlsuspension

50 g griffiges Weizenmehl werden in 350 ml kaltes Leitungswasser eingerihrt und unter
staéndigem Ruhren erhitzt; nach dem Aufkochen wird fir 3 min gekocht.

5.3.2.3 MN-Gemisch
300 ml der Nigrosinsuspension werden mit 400 ml der Weizenmehlsuspension vermischt.

Das Gemisch kann in gr6Beren Mengen hergestellt werden.
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Tabelle fir unterschiedliche MNE-Mengen:

MNE-

Bestandteil 1/3 Menge 2/3 Menge 3/3 Menge 4/3 Menge 5/3 Menge
Nigrosin 19 29 39 49 5¢
Wasser 1. 100 ml 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
Nigrosinlsg.

Mehl (gerundet) 17 ¢ 33¢g 50¢ 67 g 83 ¢
Wasser fiir

MehIlgemisch 120 ml 235 ml 350 ml 470 ml 585 ml
(gerundet)

Eier 1 2 3 4 5

5.3.2.4 Lagerung

Die Basis der Prifanschmutzung (MN-Gemisch) kann bis zu drei Tagen im Kihlschrank
aufbewahrt werden .

5.3.3 Prifung der Reinigung von Harnflaschen

5.3.3.1 Fertigstellung der MNE-Priifanschmutzung

700 g Nigrosin-Weizenmehl-Mischung werden unmittelbar vor der Verwendung auf
Raumtemperatur erwarmt. Hierzu werden das EiweiB und das Eigelb von drei mittelgroBen
rohen Hihnereiern zugegeben und mittels Schneebesen gut vermischt.

5.3.3.2 Prufkérper

Klinikbliche Harnflaschen in ausreichender Anzahl fir eine volle Beladung des zu
prifenden RDG-S.

5.3.3.3 Préaparierung der Prifkorper

Falls die Anschmutzung geklhlt gelagert wurde, vor Gebrauch auf Raumtemperatur
erwarmen lassen. Bei normaler Raumtemperatur und Luftfeuchte eine ausreichende Menge
der Prifanschmutzung in jede Harnflasche gieBen. Die Harnflaschen schitteln und kreisen
lassen, damit sich die Priafanschmutzung gleichm&Big an der ganzen Flascheninnenwand
verteilt. Dies gilt auch fir den Flaschenhals, der im Praxisgebrauch wahrscheinlich die Haut
des Patienten berthrt.

Die Prifanschmutzung bei normaler Raumtemperatur und Luftfeuchte ca. 10 min ruhen
lassen.
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5.3.3.4 Prifverfahren

Das RDG-S mit den angeschmutzten Harnflaschen voll beladen und einen
Reinigungszyklus im Programm ,Harnflaschen® entsprechend den Herstellerangaben
starten.

5.3.3.5 Nachweis von Anschmutzungsriickstinden

Nach der Reinigung im RDG-S ist bei den Harnflaschen eine Sichtprifung vorzunehmen.

5.3.3.6 Akzeptanzkriterien

Die Reinigungswirkung des RDG-S ist fir Harnflaschen als ausreichend zu betrachten,
wenn optische Sauberkeit festgestellt werden kann, wobei geringfligige Rickstande der
Prifanschmutzung tolerierbar sind.

5.3.4 Prifung der Reinigung von Kammerwéanden

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

5.3.4.1 Fertigstellung der Priiffanschmutzung

Falls die Anschmutzung gekihlt gelagert wurde, unmittelbar vor Gebrauch 700 g der MN-
Mischung (5.3.2) auf Raumtemperatur erwarmen. Das Eigelb und Eiwei3 von drei
mittelgroBen, rohen Hihnereiern zugeben und grindlich vermischen. Gegebenenfalls
wieder auf Raumtemperatur bringen.

Etwa 100 g Trockenkartoffelflocken nach und nach unter stdndigem Rihren dazugeben, bis
die erforderliche Konsistenz erreicht ist (KMNE-Prifanschmutzung).

Zur Erreichung der gewilnschten Konsistenz den Ruhrbesen ungefédhr 70 mm tief in die
Mischung eintauchen, langsam schlagen und vorsichtig wieder herausnehmen. Wenn die
Mischung die richtige Konsistenz besitzt, flieBt sie langsam an den Metallschleifen des
Schneebesens herunter, und nach 5 s bis 10 s sollte der im Schneebesen verbleibende
Mischungsklumpen einen Durchmesser von 40 mm bis 50 mm aufweisen.

5.3.4.2 Prifverfahren

Falls die Prifanschmutzung gekdhlt gelagert wurde, ist die Angleichung an die
Raumtemperatur erforderlich.

Die Kammerwéande und Beladungstrager missen trocken sein und sollen nicht mehr als ca.
35 °C Oberflachentemperatur aufweisen.

Mit einem ca. 40 mm breiten Pinsel wird die Prifanschmutzung auf alle Oberflachen der
Kammer und des Beladungstragers aufgetragen. Die PrUfanschmutzung bei normaler
Raumtemperatur und Luftfeuchte ca. 10 min ruhen lassen.
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5.3.4.3 Nachweis von Anschmutzungsriickstidnden

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

5.3.4.4 Akzeptanzkriterien

Die Reinigungswirkung des RDG-S ist fir die Kammerwande als ausreichend zu
betrachten, wenn optische Sauberkeit festgestellt werden kann, wobei geringflgige
Ruckstande der Prifanschmutzung tolerierbar sind.

5.3.5 Prifung der Reinigung von Steckbecken

5.3.5.1 Fertigstellung der Priifanschmutzung

siehe 5.3.4.1

5.3.5.2 Prufkérper

Klinikibliche Steckbecken in ausreichender Anzahl fiir eine volle Beladung des zu
prifenden RDG-S.

5.3.5.3 Préaparierung der Prifkorper

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

Mit einem Pinsel die Prufanschmutzung auf der gesamten Innenflache des gereinigten
trockenen Prifkérpers gleichméaBig ausstreichen, so dass eine Schichtdicke von etwa 2 mm
erreicht wird.

Um ein stark verschmutztes Steckbecken zu simulieren, die Prifanschmutzung zusétzlich
auch an der AuBenwand in einer etwa 2 mm starken Schicht an den Stellen aufbringen, wo
das Steckbecken in Kontakt mit der Haut des Patienten kommen wirde, sowie an den
verbleibenden Stellen einschlieBlich der Griffe in einer Schichtdicke von etwa 1 mm.

Eine ausreichende Anzahl von Prifkérpern fir eine volle Beladung des zu prifenden RDG-
S praparieren. Die Prifanschmutzung bei normaler Raumtemperatur und Luftfeuchte ca. 10
min ruhen lassen.

5.3.5.4 Prifverfahren

Das RDG-S mit den angeschmutzten Prifkérpern voll beladen und einen Reinigungszyklus
im Programm ‘Steckbecken’ entsprechend den Herstellerangaben starten.

5.3.5.5 Nachweis von Anschmutzungsriickstidnden

Nach der Reinigung im RDG-S ist bei den Steckbecken eine Sichtprifung vorzunehmen.
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5.3.5.6 Akzeptanzkriterien

Die Reinigungswirkung des RDG-S ist flr Steckbecken als ausreichend zu betrachten,
wenn optische Sauberkeit festgestellt werden kann, wobei geringfligige Rickstande der
Prifanschmutzung tolerierbar sind.

5.4 Kontrolle der Rekontamination (bei Geraten mit
Kaltrickspltilung)

5.4.1 Zweck

Kontrolle, ob es durch eine Ruckspulung mit Kaltwasser zu einer Rekontamination des
aufbereiteten Gutes kommt.

5.4.2 Durchfiihrung

Von einer frisch aufbereiteten Leibschiissel wird eine Kontaktkultur von der Sitzflache
genommen und nach Ublichen mikrobiologischen Methoden weiterbearbeitet.

5.4.3 Akzeptanzkriterien

Koloniezahl: <20 KBE/ 20 cm?; P. aeruginosa nicht nachweisbar auf 20 cm 2
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