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= EN ISO 15883 hat ihre Schatten voraus
geworfen

» Hersteller: Anpassung der RDG an
Anforderungen der Norm

» Prufer: Anpassung der Prufmethoden,
Erstellung von Leitlinien

= Anwender: Norm in Ausschreibungen
beriucksichtigt
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= CEN TC 102 /WG 8

» Ca. 10 Jahre zahe Normungsarbeit

» Interessen der Mitgliedsstaaten bzw. deren
Vertreter (RDG-Hersteller, Hygieniker)

= Kritik: keine Anwender, nicht alle Staaten
vertreten

» Teile 1, 2, 3 und 5: weltweit gultige Norm

= Teil 4: Seit Uber einem Jahr fertig aber
noch (immer) nicht publiziert (?)
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= Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
Definitionen und Prifungen

= Teil 2: Anforderungen an und Prifung von
RDG flr chirurgische Instrumente,
Anasthesie-Zubehor, Behalter, Gerate,
Glasgerate usw.
(= ,Instrumentenwaschmaschinen™)
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= Teil 3: Anforderungen an und Prifung von
RDG flr Behalter fur menschliche
Ausscheidungen (=, Leibschisselspuler” =
~Steckbeckenspuler™)

= Teil 4: Anforderungen an und Prifung von
RDG fur thermolabile wiederverwendbare
Gerate einschlieB3lich Endoskope
(= ,Endoskopwaschmaschinen®™)
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= ,Sonderfall® ISO/TS 15883-5:
Prifanschmutzungen und —verfahren
zum Nachweis der Reinigungswirkung
von RDG
» Auftrag des CEN zur Festlegung

einheitlicher Prifmethoden konnte bislang
nicht erflllt werden

= (fast) jedes Land hat eigene Prufmethoden
entwickelt (AT, DE, FR, NL, SE, UK, US)
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= Anwendungsbereich

= Allgemeine Leistungsanforderungen an RDG und
Zubehor

= Reinigung und Desinfektion wiederverwendbarer
Medizinprodukte in der medizinischen,
zahnmedizinischen, pharmazeutischen und
veterinarmedizinischen Praxis

= Nicht fur Waschereimaschinen und
Geschirrspuler
(in O: A,-Konzept auch hier eingearbeitet)
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s Jeil 1:

» Technische (sicherheits-,
elektrotechnische) Anforderungen

= Anforderungen an die Leistung, die im
Rahmen von
= Typ-, Werksprifung

= Validierung: Installations-, Betriebs-,
Leistungsprifung

nachgewiesen werden muss
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= Typprufung:
» Unterschiedliche Auffassungen uber Umfang und
Inhalt
= OGSV-Leitlinie zur Priifung, Validierung und
Uberwachung von RD-Verfahren fiir MP —
Anhang 3: Beschaffung

» Inhalte der Typprufung, die vor der Betriebsprifung
zur Verfugung stehen mussen

» Geplant: Listung der RDG mit entsprechender
Typprufung
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= Grundlegende Anforderungen
= Reinigungswirkung muss mittels einer in der ISO/TS
15883-5 genannten Methode nachgewiesen werden
» Vorzugsweise thermische Desinfektion

»  Kammer muss mitdesinfiziert werden (bei
Einkammergeraten)

» Einrichtungen mussen vorhanden sein, die das
Erreichen der festgelegten Verfahrensparameter
Uberprifen und/oder registrieren.
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= Grundlegende Anforderungen (2)

= Der Hersteller muss die zu verwendenden
Prozesschemikalien und die bendtigte
Wasserqualitat bekanntgeben

=« Vorspulen sollte mit Wasser unter 45 °C
erfolgen

= Die Konzentration der Prozesschemikalien
muss auf ein vom Hersteller als sicher
festgelegtes MalB3 herabgesetzt werden
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Prozessverifizieru NJ (je nach Risiko)

1. Nur Anzeige (z.B. Steckbeckenspller)

2. Aufzeichnung der thermischen Desinfektionsparameter
w (z.B. Instrumentenwaschmaschinen, wenn Reinigung
optisch kontrollierbar ist)
3. Aufzeichnung von Reinigungs- und Desinfektions-
parametern

w MP, die ohne weitere Behandlung wiederverwendet
werden (z.B. Endoskope)

- Oder Reinigungswirkung ist nicht optisch kontrollierbar
(z.B. MIC-Instrumente)
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s Thermische Desinfektion

Einhaltung der festgelegten
Temperaturen und Haltezeiten - oder -

Aquivalente Abtétung (A,-Konzept)

Desinfektionstemperaturband:
festgelegte Desinfektionstemperatur
—0 /45 °C
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= A, - Konzept

» Ay-Wert = Zeit in Sekunden bei 80 °C zur
Erzielung einer gegebenen
Desinfektionswirkung, wenn z= 10*

= Ay = X 1007-80/2) 5 At
« t = A,/10(7-80/2)

* z= T-Anderung, die erforderlich ist, um den D-Wert** um 1 log zu &ndern
** D-Wert: Zeit in min bei best. Temperatur, die erforderlich ist, um Keimzahl um 1 log zu senken
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=  Welcher A,-Wert erreicht werden muss, hangt von
der zu erwartenden Art und Anzahl der
Mikroorganismen auf den kontaminierten MP sowie
von nachfolgenden weiteren Behandlungen
(Sterilisation) bzw. der beabsichtigten
Verwendung ab.

= Vorgeschlagene A, —Werte fir:
= Kritische MP It. RKI (z.B. chir. Instrumente): 3000
= Semikritische MP (z.B. Anasthesiematerial): 600
» Unkritische MP (z.B. Steckbecken): 60
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= Teil 4: RDG-fur Endoskope

« OGSV: Leitlinie zur Priifung, Validierung und
Uberwachung von RD-Verfahren flr flexible
Endoskope: In Arbeit

o Bei Neuanschaffung beachten:

o Spulschritt zwischen Reinigung und Desinfektion

o Einzelkanalanspllung (keine Druckkammer-Maschinen)
o Einzelkanaliberwachung (?)

o Ruckverfolgbarkeit (Dokumentation)
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Trotz etlicher Krittkk an den einzelnen Teilen der
Norm kann diese unterm Strich doch als
Meilenstein im Bereich der MP-Aufbereitung
betrachtet werden, der zur Standardisierung,
Vergleichbarkeit und  Qualitatssicherung im
Bereich der MP-Aufbereitung und damit wesentlich
zur Patientensicherheit beitragen wird.
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