
Niels Miorini 

Prüfung, Validierung und 
Überwachung von maschinellen 
Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren 



sie wollen… 

die Konformität der Prozesse im RDG mit 
den vorgegebenen Spezifikationen sowie die 

Eignung des Verfahrens zur Aufbereitung 
der vor Ort verwendeten MP feststellen 



Voraussetzungen für die 
Validierung 

…siehe auch Kapitel Dampfsterilisation 
bzw. Skriptum Seite 24-25 



Voraussetzungen für die Validierung 
zusätzlich… 

• Angaben des Herstellers der 
Prozesschemikalien 
(z.B. Angaben zur Dosierung, 
Sicherheitsdatenblätter) 
 

• Doku der Routinekontrollen weicht von Steri 
ab 

 



Institut für angewandte Hygiene 

ÖNORM EN ISO 15883 Teil 1-5  
Reinigungs-/Desinfektionsgeräte 

•Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und 
Prüfungen 

•Teil 2: Anforderungen an und Prüfung von RDG für 
chirurgische Instrumente, Anästhesie-Zubehör, Behälter, 
Geräte, Glasgeräte usw. (= Instrumentenwaschmaschinen) 

•Teil 3: Anforderungen an und Prüfung von RDG für Behälter 
für menschliche Ausscheidungen (= Steckbeckenspüler) 



Institut für angewandte Hygiene 

ÖNORM EN ISO 15883 Teil 1-5  
Reinigungs-/Desinfektionsgeräte 

•Teil 4: Anforderungen an und Prüfung von RDG für 
thermolabile wiederverwendbare Geräte einschließlich 
Endoskope  (= Endoskopwaschmaschinen) 

 

•Teil 5: CEN ISO/TS 15883-5: Prüfanschmutzungen und -
verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung von RDG 



Institut für angewandte Hygiene 

ÖNORM EN ISO 15883 Teil 1 

• allgemeine Leistungsanforderungen an Reinigungs-
/Desinfektionsgeräte und Zubehör 

•Reinigung und Desinfektion wiederverwendbarer 
Medizinprodukte in der medizinischen, zahnmedizinischen, 
pharmazeutischen und veterinärmedizinischen Praxis 

•nicht für Wäschereien und Lebensmittelbetriebe 

•Verfahren und Prüfgeräte für die Validierung, 
Routinekontrolle, Überwachung und Revalidierung 







Institut für angewandte Hygiene 

Kommissionierung
(Kontrolle der

Rahmenbedingungen,
ggf. Nachholung der

Betriebsprüfung)

RDG nach
prEN ISO
15883-1

Installationsprüfung

Betriebsprüfung
(technische Abnahmeprüfung,
hygienische Abnahmeprüfung)

Mindestanforde-
rungen erfüllt?

(siehe 5.3)

Leistungsprüfung

jährliche Revalidierung
(erneute Leistungsprüfung)

Gerät austauschen
oder nachrüsten !

nein

nein

ja

 ja

nicht
gesetzeskonform!

bis zur Validierung
jährliche Hygieneprüfung

(Reinigungs-
/Desinfektionswirkung)

negativ
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Leistungsbeurteilung 

Reinigungswirkung des Verfahrens bei vor Ort verwendeten MP 
mit der möglichst schwierigsten in der Praxis vorkommenden 

Verschmutzung (worst case) geprüft. 



Leistungsbeurteilung 

 den aufzubereitenden Medizinprodukten  
 den festgelegten Beladungen 

(möglichst worst case) 
 dem eingestellten Programmablauf  
 den angeschlossenen Betriebsmitteln 
 den ausgewählten Prozesschemikalien 
 Auswertung mittels Proteintests 



Leistungsbeurteilung 

Proteintest von realen aufbereiteten 
Instrumenten 

Instrumente + MIC + Augeninstrumente 
wenn vorh. 



ALTGERÄTE (vor ÖNORM EN ISO 15883) 

 Installations- und Betriebsprüfung fehlen häufig 
Die Validierung beginnt mit einer nachgeholten 

Betriebsprüfung 
 

Mindestanforderungen müssen erfüllt sein 



ALTGERÄTE (vor ÖNORM EN ISO 15883) 

Mindestanforderungen: 

• Automatischer Programmablauf 
(möglichst frei programmierbare Programme) 

• (Justierbare) Temperaturmesssysteme 
• Automatische Dosierung der Prozesschemikalien 
• Dauerhafte Fehlermeldung bei gestörtem Programmablauf 

(Wassermangel, Temperaturunterschreitung in der 
Desinfektionsphase, Prozesschemikalienmangel) 

• Chargenzähler (oder dokumentiertes Kontrollsystem) 
• Prozessdokumentation 

(mind. Temperatur-/Zeitvariablen als IST-Werte, Datum, Uhrzeit) 
• ggf. geeignete Einsätze für Hohlkörper- Instrumente (MIC, AN) 

 



REVALIDIERUNG 

Mindestens Jährlich oder… 
 

wesentliche technische Änderungen oder Reparaturen 

z.B. Umstellung der Betriebs- (z.B. Wasser) bzw. 
Behandlungsmittel (Chemie), Verwendung anderer 

Beladungsträger, grundlegende Änderungen der Beladung 



wesentliche technische Änderungen oder 
Reparaturen 

*Siehe auch ÖGSV Leitlinie L09: 
 

Erforderliche Kontrollen / Prüfungen anmaschinellen 
Einrichtungen zur Reinigung,Desinfektion und Sterilisation 

nachDurchführung von Wartungsarbeiten /Reparaturen 
durch (Service-) techniker 



 



Routinekontrollen 

Für alle Routinekontrollen müssen Arbeitsanweisungen 
vorliegen! 

 

Die Ergebnisse müssen dokumentiert werden 

Prüfmethoden auch in die (Re-) Validierung 
integrieren  

Routinekontrollplan muss vorhanden sein 



Routinekontrollen 

Nichterfüllung:  Maßnahmen festlegen  

Mindestergebnisse (SOLL-Werte) müssen definiert 
sein 

z.B. Kontrolle der Anschlüsse / Beladewägen 
Kontrolle Wasserversorgung  

Erneute Prüfung 
Wartung/Reparatur etc. 

 



Routinekontrollen: Art und Frequenz 

Reinigung: 

• Sichtkontrolle bei jeder Charge 

• Proteinnachweistests min. 14-tägig bei kritisch B und C wöchentlich 

• Reinigungsindikatoren (optional) 

Muss der Betreiber festlegen 

 Vorsicht! 

Aussagekraft? Positionierung? 



Institut für angewandte Hygiene 

Protein Tests 

*Hy-Lite: ATP korreliert nicht mit Protein  

*HemoCheck-S: weist nur Blut nach  (~ 0,1µg) 

*Pyromol 

*Miele 

*Protect-M (3M Clean Trace sensitive) 

*BCA-Reaktion 

*Wash Checks Pro 



 



Routinekontrollen: Art und Frequenz 

Desinfektionswirkung: 
• Kontrolle der Einhaltung der Temperatur und Haltezeit bei jeder 

Charge  IST-SOLL Vergleich 
(Parametrische Freigabe anhand der Chargen-Doku) 

Wasserqualität: 
• Prüfung der Leitfähigkeit des VE- Wassers 

• Ggf. Prüfung der Wasserhärte bei enth. Wasser 



Prüfung von 
RD-Verfahren 



Betriebsprüfung: Hygienische Abnahme 

*Reinigungswirkung 
(mit Standard-Prüfanschmutzung) 

*Kammer (KMNE) 

*Beladungsträger (KMNE) 

*Beladung (3x)  
(MNE, reakt. Schafblut) 

*Desinfektionswirkung, 
Temperatursteuerung, 
Reproduzierbarkeit 
(thermoelektrisch) 

*Kammerwände 
*Beladungsträger 
*Beladung 

 

*Genauigkeit der Anzeige/ 
Aufzeichnung 

*Dosiergenauigkeit 

*Wasserqualität 

*enthärtetes Wasser 

*VE-Wasser 

* letztes Spülwasser 
* chemisch-physikalisch 

* pH, LF, Härte, Chlor 

* (bakteriologisch) 



Reinigung 



Reinigung 



Reinigung 
Container/Anästhesie 

(Leibschüsseln, Harnflaschen, Schuhe) 



 

(K) MNE 





 



Chirurgische Instrumente /MIC 



*
* Scheren mit einfachen Gelenken 

* Klemmen mit gesteckten 
Gelenken (Crile-, 14 cm) 

* Verhältnis 1:1 

* pro Siebschale 20 Instrumente 

* 1 angeschmutztes Sieb  pro 
Ebene 

* volle Beladung 



  



*Prüfmethode chir. Instrumente 

*PA: Reaktiviertes Schafblut 

*Aufbringen der Anschmutzung mittels Pinsel 
* kritische Stellen (Gelenke) 

*Antrocknung ca. 2x30 min  
(Umlagern) 

*Abbruch nach der Reinigung ! 



  





 



 



Institut für angewandte Hygiene 

Bewertung chir. Instrumente 

Bewertung 
*optische Kontrolle 
*ggf. Proteintest 

Akzeptanzkriterien 

*Max. 5 % der angeschmutzten 
Instrumente dürfen 
Restverschmutzungen aufweisen 

*ggf. Proteintest innerhalb der 
Akzeptanzkriterien 
(20 µg/ Instrument) 



Prüfverfahren MIC-Instrumente 
*Dummies aus Edelstahl  

* 150 mm/ ID 8 mm  
* 300 mm/ ID 4 mm und ID 6 mm  

*Einbringen der Anschmutzung mittels 
Spritze 

*pro Düsenart 1 PK 
Abhängig vom Beladewagen 
 

*Antrocknung: 60 min 
 

*Abbruch nach der Reinigung! 

 



  



Institut für angewandte Hygiene 

*Bewertung 
*optische Kontrolle 
*Abstreichen m. Tupfer 

*Proteintest 

 

*Akzeptanzkriterien 
*keine Restverschmutzung 
*Proteintest innerhalb der 

Akzeptanzkriterien 
(20 µg/ Instrument) 

 



 



Desinfektionswirkung 



Thermische Desinfektion 

• gilt als erreicht, wenn  

• die festgelegten Temperaturen und Haltezeiten an allen 
Oberflächen der Beladung (die desinfiziert werden müssen) 
oder  

• die äquivalente Abtötung erreicht ist (A0) 

 

•Desinfektionstemperaturband: 

• festgelegte Desinfektionstemperatur  - 0 /+5 °C 



Desinfektionswirkung und Temperaturvergleich 





 



 



Desinfektionswirkung 



Wasserqualität 



Wasserqualität 



Wasserqualität 



Bei chemothermischen 
Programmen… 

letztes Spülwasser (RDG-E) 



*Anforderungen an das letzte Spülwasser - 
Rekontamination 

Spülwasser muss desinfiziert sein (z.b. thermisch oder UV) 



Qualifikation der Leitung 
und Mitarbeiter/innen 



ÖGSV Leitlinie 11… Anhang 4 



Qualifikation nach ÖGSV Leitlinie 11, 
Anhang  4 
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