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“m“ Grundlage fur die Reinigung und Desinfekiion  von
. Medizinprodukien (MP) ini / fur Gesundheitseinrichtungen sind

das Medizinprodukiegesetz (MPG), die VO zumi § 94 MPG, die
Empiehlungl des Robert-Koch-Institutes (RKI) ,Anforderungen
m"““ der Hygiene bei der Auibereitung ven NMedizinprodukien® und

die EN 15883 Teil 1-5.

Die Profung bzw. Validierung ven Reinigungs- und
“““. Desinfektionsverfahren  zur  Aufbereitung von  flexiblen

Endoskopen stellt in diesem Zusammenhang auch eine

He__rausforderung an die zum Einsatz kommenden
“"“. Priifverfahren dar.

Diese Arbeit beschreibt eine Methode zur PrUfung von
Reinigungs- und Desinfektionsyverfahren zur Aufbereitung von
H"m flexiblen Endoskopeni ini Anlehnung an EN ISO 15883 Telil 1

und prEN ISO 15883 Tell 4. :
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“““. Die Prufung kann in Abhangigkeit vom Gerat bzw. den zu
prufenden Programmen In folgende Schritte untergliedert

werden:
“"““ » thermoelekirische Prufung zur Kontrolle des Tlemperaturverlaufes

in allen Zyklusschritten

thermoelekirische Prufung des, Autedesinfekiionszyklus
“““. Pruiung der Dosiergenauigkeit

Pruiung der Reinigungswirkung

mikrebiclogische Prufung der Desinfektionswirkung im; Teil- und
HIIH. Volzyus

» Pruiung der Betriebsmittel (Wasserqualitat Zuleitung)
H > Chemisch/physikalische Prifung der Spulwasserqualitat (Kammer)
|||“ > Mikrobielogische Prifung der Spulwassergualitat (Kammer)
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4 Mehrkanal-Prozessschrelber (bzw. TThermologger) mit mindestens
H|||Hh o Therimoelementen

Alle' Programme, die seitens des Betreibers verwendet werden

|H||H
n
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“““. Die Prifung kann volumetrisch oder gravimetrisch durchgetthrt
werden.

\|||“h Gravimetrische Priifung:

» Reinigungsmittelkanister aui Waage stellen
» Notieren des Gewichtes bzw. Tara einstellen
“““. » Nachi Dosierung ablesenides Gewichtes

»> Berechnung der Dosiermenge unter Berucksichtigung der
Dichte

“"“. > Die max. Abweichung +/-10 %
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“““. Als Prutkonper werden Teflon-Schlauche (Lange: 2000 mm;
Innen DM: 2 mm und 1 mm) verwendet.

Zur Kentamination der Testkorper werdeni die Teflonschlauche

H"m mittels Spritze mit der Priifanschmutzung (MNE
Prifanschmutzung nachi Koller bestehend aus Weizenmehl,
INigresin und Huhnerel) durchgespuli. Nach einer

“ Antrocknungszeit von 60 Minuten werden die Schlauche mit
““. LUt freigeblasen, um die Durchgangigkeit zu gewanrieisten.

Pro zu te_ste_ndem I_:_’ro__gramm DZW.
uuu. (e o DV 150 mm OV
angeschmutz,t 5 / .

m"“ Zusatzlichy Prifung mit Flexi-Check 0\
(Blut- und Polysaceharid- Tlestanschmutzung)
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HHH\.
Herstellung der Metall-Keimtrager

‘ Es werden Metallplatichen von
""““ 55 mm Lange, 5 mm Breite und
1 mm Dicke verwendet.

muu
. Plattchen Konzentration i
A

10"% Enterococcus faecium
H||H. (210) 2773 5057
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HHH\. Herstellung der Priifk6rper

Als Prifkorper fur die Desinfektions-
H|||“h ey sl

Lange: 1500 mm + 200 mm;

Innendurchmesser: 2 mm und 1 mm)

H“N und eine Pritkammer (TOSI-Lumecheck)

. mit dem Metallplattchen, welches mit

der Keimsuspension (Enterococcus

m"“ faecium ATCC 6057) von 101° beimpft
. ISt, verwenaet

<
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H\H\. Prifdurehgange:

m\h g e

HHH. Vollzykus:

“"“. RF: Reduktionsfaktor des eingesetzten| Testkeims
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“““. Betriebsmittelkontrolle (VE-Wasser-Zulauf)
Aus der Zuleitung des VE-Wassers werden moglichst nahe am

“"““ RD-Gerat mindestens 350 ml Wasser entnommen.

Akzeptanzkriterien
Iy T e
Pseudomonas aeruginosa: 0 KBE / 100 ml
“||“. Enterokokken: 0 KBE /100 ml

Enterobakterien: 0 KBE / 100 mi

<
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uuu
N

.
“““. Letztes Spulwasser aus dem RDG-E
Akzeptanzkriterien

KBE 22°C: < 20/ KBE / ml

<
“"““ KBE 37°C: < 20 KBE / ml
<

Pseudomonas aeruginesa: 0 KBE / 100 mi

“““. Enterokokken: 0 KBE / 100 m
<

Enterobakterien: 0/ KBE / 100 ml
“"“. Ditferenzierung aus KBE 22 u. 37: kein Staphylococcus aureus
.
\|||H|
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“““. Teilzyklus (Abbruch nach der Reinigung)
1" mm Dummy:
mmh Doy
2 mm Dummy.
Reduktlonsfaktor

“
N

o e
(keiniNachweis des; Testkeims)
”m“ (5 Maschinentypenivon 4 Herstellern)

Vollzyklus, (1" mmi und 2 mm: Dummy)
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W“. Methode ist geeignet, die gemaB
PrEN 15883/ Teil 4 geforderten

\|||“h Keimreduktionsfaktoren im Teil- und

Vollzyklus nachzuweisen

'
|
n.

“||“. Einfaches in der' Praxis vor Ort leicht

durchfuhrbares Prufverfahren
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