Sigrid Kriiger

Methode zur Uberpriifung

der Reinigungsleistung in
Reinigungs-Desinfektions-
geraten fur flexible Endoskope

In der Norm DIN [SO/TS 15883-1 wird ge-
fordert, dass alle inneren und auReren
Oberflichen eines Medizinproduktes, de-
ren Desinfektion gefordert wird, zu reinigen
sind (4.2.1.1).

Es konnen nur sehr geringe Reste von
Proteinen toleriert werden, da diese im
nachfolgenden Desinfektionsgang mit Al-
dehyden oder Peressigsaure fixiert werden.

In der Norm DIN EN ISO 15883-4 wird
das Priifgerdt, das das medizinische Gerat
nachbilden soll, genau beschrieben( 6.6.2).
Als Priifanschmutzung dient jeweils die
Priifanschmutzung mit der Priifmethode,
die als national etablierte Untersuchungs-
methode in DIN ISO/TS 15883-5 aufgefiihrt
ist. Die fiir Deutschland aufgefiihrte Priifan-
schmutzung und -methode ist im Anhang I
beschrieben.

Diese Priifanschmutzung und -methode ist
sowohl zur Typpriifung als auch fiir die Va-
lidierung des Reinigungsprozesses im
RDG-E zu verwenden.

Die Reinigungsleistung wird bei Ver-
wendung der deutschen Priifanschmut-
zung aus koagulierbarem Blut {iber die Be-
stimmung der Restproteine mit der OPA
Methode ermittelt.
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Markus Wehrl, wfk Krefeld, und Ulrike
Kircheis, Charité Berlin, haben die Arbeits-
weise auf der oben beschriebenen Basis fiir
die Ringversuche, die von der Methoden-
gruppe durchgefiihrt wurden, genauestens
beschrieben und publiziert (HygMed 2011;
36:402-406; Zentralsteril 5/2011:352-361).

Der Betreiber hat die Validierung der Pro-
zesse in seinem RDG-E zu veranlassen. Er
muss sich davon tiberzeugen, dass die Va-
lidierung mit der oben beschriebenen Me-
thode durchgefiihrt wurde bzw. wird.
Kommt eine alternative Methode zur An-
wendung, muss der Validierer schriftlich
den Nachweis vorlegen, dass die abwei-
chende Methode zu vergleichbaren Resul-
taten fiihrt. Dies muss Bestandteil der Va-
lidierungsunterlagen sein.
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