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Rechtliche Grundlagen der Rechtliche Grundlagen der 

PrPrüüfung bzw. Validierung von RDGfung bzw. Validierung von RDG

Grundlage fGrundlage füür die Reinigung und Desinfektion von r die Reinigung und Desinfektion von 
Medizinprodukten (MP) in / fMedizinprodukten (MP) in / füür Gesundheitseinrichtungen sind r Gesundheitseinrichtungen sind 
das das MedizinproduktegesetzMedizinproduktegesetz (MPG), die VO zum (MPG), die VO zum §§ 94 MPG, die 94 MPG, die 
Empfehlung des RobertEmpfehlung des Robert--KochKoch--Institutes (RKI) Institutes (RKI) „„Anforderungen Anforderungen 
der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduktender Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten““ und und 
die  EN 15883 Teil 1die  EN 15883 Teil 1--5.5.

Die PrDie Prüüfung bzw. Validierung von Reinigungsfung bzw. Validierung von Reinigungs-- und und 
Desinfektionsverfahren zur Aufbereitung von flexiblen Desinfektionsverfahren zur Aufbereitung von flexiblen 
Endoskopen stellt in diesem Zusammenhang auch eine Endoskopen stellt in diesem Zusammenhang auch eine 
Herausforderung an die zum Einsatz kommenden Herausforderung an die zum Einsatz kommenden 
PrPrüüfverfahren dar. fverfahren dar. 

Diese Arbeit beschreibt eine Methode zur PrDiese Arbeit beschreibt eine Methode zur Prüüfung von fung von 
ReinigungsReinigungs-- und Desinfektionsverfahren zur Aufbereitung von und Desinfektionsverfahren zur Aufbereitung von 
flexiblen Endoskopen in Anlehnung an EN ISO 15883 Teil 1 flexiblen Endoskopen in Anlehnung an EN ISO 15883 Teil 1 
und und prENprEN ISO 15883 Teil 4. ISO 15883 Teil 4. 
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DurchzufDurchzufüührende Prhrende Prüüfungenfungen

Die PrDie Prüüfung kann in Abhfung kann in Abhäängigkeit vom Gerngigkeit vom Geräät bzw. den zu t bzw. den zu 

prprüüfenden Programmen in folgende Schritte untergliedert fenden Programmen in folgende Schritte untergliedert 

werden:werden:

�� thermoelektrische Prthermoelektrische Prüüfung zur Kontrolle des Temperaturverlaufes fung zur Kontrolle des Temperaturverlaufes 
in in allenallen Zyklusschritten Zyklusschritten 

�� thermoelektrische Prthermoelektrische Prüüfung des Autodesinfektionszyklusfung des Autodesinfektionszyklus

�� PrPrüüfung der Dosiergenauigkeit fung der Dosiergenauigkeit 

�� PrPrüüfung der Reinigungswirkungfung der Reinigungswirkung

�� mikrobiologische Prmikrobiologische Prüüfung der Desinfektionswirkung im Teilfung der Desinfektionswirkung im Teil-- und und 
VollzyklusVollzyklus

�� PrPrüüfung der Betriebsmittel (Wasserqualitfung der Betriebsmittel (Wasserqualitäät Zuleitung)t Zuleitung)

�� Chemisch/physikalische PrChemisch/physikalische Prüüfung der Spfung der Spüülwasserqualitlwasserqualitäät (Kammer)t (Kammer)

�� Mikrobiologische PrMikrobiologische Prüüfung der Spfung der Spüülwasserqualitlwasserqualitäät (Kammer)t (Kammer)
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Thermoelektrische PrThermoelektrische Prüüfung zur fung zur 

Kontrolle des TemperaturverlaufesKontrolle des Temperaturverlaufes
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MehrkanalMehrkanal--Prozessschreiber (bzw. Thermologger) mit mindestens Prozessschreiber (bzw. Thermologger) mit mindestens 
6 Thermoelementen6 Thermoelementen

Alle Programme, die seitens des Betreibers verwendet werdenAlle Programme, die seitens des Betreibers verwendet werden



PrPrüüfung der Dosiergenauigkeitfung der Dosiergenauigkeit

Die PrDie Prüüfung kann fung kann volumetrischvolumetrisch oder gravimetrisch durchgefoder gravimetrisch durchgefüührt hrt 
werden.werden.

Gravimetrische PrGravimetrische Prüüfung:fung:

�� Reinigungsmittelkanister auf Waage stellenReinigungsmittelkanister auf Waage stellen

�� Notieren des Gewichtes bzw. Tara einstellenNotieren des Gewichtes bzw. Tara einstellen

�� Nach Dosierung ablesen des Gewichtes Nach Dosierung ablesen des Gewichtes 

�� Berechnung der Dosiermenge unter BerBerechnung der Dosiermenge unter Berüücksichtigung der cksichtigung der 
Dichte Dichte 

�� Die max. Abweichung +/Die max. Abweichung +/--10 %10 %
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PrPrüüfung der Reinigungswirkung von fung der Reinigungswirkung von 

EndoskopkanEndoskopkanäälen im Dummylen im Dummy--TestTest

Als PrAls Prüüfkfköörper werden Teflonrper werden Teflon--SchlSchlääuche (Luche (Läänge: 2000 mm; nge: 2000 mm; 
Innen DM: 2 mm und 1 mm) verwendet. Innen DM: 2 mm und 1 mm) verwendet. 

Zur Kontamination der TestkZur Kontamination der Testköörper werden die Teflonschlrper werden die Teflonschlääuche uche 
mittels Spritze mit der Prmittels Spritze mit der Prüüfanschmutzung (MNE fanschmutzung (MNE 
PrPrüüfanschmutzung nach Koller bestehend aus fanschmutzung nach Koller bestehend aus Weizenmehl, Weizenmehl, 
NigrosinNigrosin und Hund Hüühnereihnerei) durchgesp) durchgespüült. Nach einer lt. Nach einer 
Antrocknungszeit von 60 Minuten werden die SchlAntrocknungszeit von 60 Minuten werden die Schlääuche mit uche mit 
Luft Luft freigeblasenfreigeblasen, um die Durchg, um die Durchgäängigkeit zu gewngigkeit zu gewäährleisten. hrleisten. 

Pro zu testendem Programm bzw.                                  Pro zu testendem Programm bzw.                                  
Zyklus wird je 1 PrZyklus wird je 1 Prüüfkfköörperpaar                                               rperpaar                                               
(1x1 mm DM, 1x2 mm DM)                                          (1x1 mm DM, 1x2 mm DM)                                          
angeschmutzt. angeschmutzt. 
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ZusZusäätzlich Prtzlich Prüüfung mit fung mit FlexiFlexi--Check                                             Check                                             
(Blut(Blut-- und und PolysaccharidPolysaccharid--Testanschmutzung)Testanschmutzung)



PrPrüüfung der Desinfektionswirkung von fung der Desinfektionswirkung von 

EndoskopkanEndoskopkanäälen im Dummylen im Dummy--TestTest

Herstellung der MetallHerstellung der Metall--KeimtrKeimträägerger

Es werden MetallplEs werden Metallpläättchen von   ttchen von   
55 mm L55 mm Läänge, 5 mm Breite und           nge, 5 mm Breite und           
1 mm Dicke verwendet.1 mm Dicke verwendet.
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PlPläättchen Konzentration ttchen Konzentration 
10101010 EnterococcusEnterococcus faeciumfaecium
(EK) ATCC 6057(EK) ATCC 6057



PrPrüüfung der Desinfektionswirkung von fung der Desinfektionswirkung von 

EndoskopkanEndoskopkanäälen im Dummylen im Dummy--TestTest
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Herstellung der PrHerstellung der Prüüfkfköörperrper

Als PrAls Prüüfkfköörper frper füür die Desinfektionsr die Desinfektions--
wirkungwirkung werden Teflonwerden Teflon--SchlSchlääuche uche 
(L(Läänge: 1500 mm + 200 mm; nge: 1500 mm + 200 mm; 

Innendurchmesser: 2 mm und 1 mm) Innendurchmesser: 2 mm und 1 mm) 
und eine Prund eine Prüüfkammer (TOSIfkammer (TOSI--LumcheckLumcheck) ) 
mit dem Metallplmit dem Metallpläättchen, welches mit ttchen, welches mit 
der Keimsuspension (der Keimsuspension (EnterococcusEnterococcus
faeciumfaecium ATCC 6057) von 10ATCC 6057) von 101010 beimpft beimpft 
ist, verwendetist, verwendet



Prüfdurchgänge:Prüfdurchgänge:

Teilzyklus (Abbruch nach der Reinigungsphase): Teilzyklus (Abbruch nach der Reinigungsphase): 

RF: > 4 log StufenRF: > 4 log Stufen

Vollzyklus: Vollzyklus: 

RF: > 9 log StufenRF: > 9 log Stufen

RF: Reduktionsfaktor des eingesetzten TestkeimsRF: Reduktionsfaktor des eingesetzten Testkeims
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PrPrüüfung der Wasserqualitfung der Wasserqualitäätt

Betriebsmittelkontrolle (VEBetriebsmittelkontrolle (VE--WasserWasser--Zulauf)Zulauf)

Aus der Zuleitung des VEAus der Zuleitung des VE--Wassers werden mWassers werden mööglichst nahe am glichst nahe am 

RDRD--GerGeräät mindestens 350 ml Wasser entnomment mindestens 350 ml Wasser entnommen..

AkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterien

KBE 37KBE 37°°C: < 20 KBE / mlC: < 20 KBE / ml

Pseudomonas aeruginosaPseudomonas aeruginosa: 0 KBE / 100 ml: 0 KBE / 100 ml

EnterokokkenEnterokokken: 0 KBE / 100 ml: 0 KBE / 100 ml

EnterobakterienEnterobakterien: 0 KBE / 100 ml: 0 KBE / 100 ml
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PrPrüüfung der Wasserqualitfung der Wasserqualitäätt

Letztes SpLetztes Spüülwasser aus dem RDGlwasser aus dem RDG--EE

AkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterien

KBE 22KBE 22°°C:  < 20 KBE / mlC:  < 20 KBE / ml

KBE 37KBE 37°°C:  < 20 KBE / mlC:  < 20 KBE / ml

Pseudomonas aeruginosaPseudomonas aeruginosa: 0 KBE / 100 ml: 0 KBE / 100 ml

EnterokokkenEnterokokken: 0 KBE / 100 ml: 0 KBE / 100 ml

EnterobakterienEnterobakterien: 0 KBE / 100 ml: 0 KBE / 100 ml

Differenzierung aus KBE 22  u. 37: kein Differenzierung aus KBE 22  u. 37: kein StaphylococcusStaphylococcus aureus aureus 
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ErgebnisseErgebnisse

Teilzyklus (Abbruch nach der Reinigung)Teilzyklus (Abbruch nach der Reinigung)
1 mm Dummy:1 mm Dummy:

Reduktionsfaktor: Reduktionsfaktor: 55
2 mm Dummy: 2 mm Dummy: 

Reduktionsfaktor: Reduktionsfaktor: 66

Vollzyklus (1 mm und 2 mm Dummy)Vollzyklus (1 mm und 2 mm Dummy)
Reduktionsfaktor: Reduktionsfaktor: > 9 log> 9 log Stufen Stufen 

(kein Nachweis des Testkeims)(kein Nachweis des Testkeims)
(5 Maschinentypen von 4 Herstellern) (5 Maschinentypen von 4 Herstellern) 
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ZusammenfassungZusammenfassung

Methode ist geeignet, die gemäß Methode ist geeignet, die gemäß 

prENprEN 15883 Teil 4 geforderten 15883 Teil 4 geforderten 

Keimreduktionsfaktoren im TeilKeimreduktionsfaktoren im Teil-- und und 

Vollzyklus nachzuweisenVollzyklus nachzuweisen

Einfaches in der Praxis vor Ort leicht Einfaches in der Praxis vor Ort leicht 

durchführbares Prüfverfahrendurchführbares Prüfverfahren
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Danke für IhreDanke für Ihre

AufmerksamkeitAufmerksamkeit
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