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Markus Wehrl, wfk Krefeld, und Ulrike 
Kircheis, Charité Berlin, haben die Arbeits-
weise auf der oben beschriebenen Basis für 
die Ringversuche, die von der Methoden-
gruppe durchgeführt 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 überzeugen, dass die Va-
lidierung mit der oben beschriebenen Me-
thode  durchgeführt 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 führt. Dies muss Bestandteil der Va-
lidierungsunterlagen sein.

Sigrid Krüger 
Hygiene Consulting 
Mitarbeiterin in der Leitliniengruppe 
für die DGKH 
Leiterin der Sektion Reinigung und  
Desinfektion im Vorstand der DGKH

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

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

In der Norm DIN EN ISO 15883-4 wird 
das Prüfgerät, das das medizinische Gerät 
nachbilden soll, genau beschrieben( 6.6.2). 
Als Prüfanschmutzung dient jeweils die 
Prüfanschmutzung mit der Prüfmethode, 
die als national etablierte Untersuchungs-
methode in DIN ISO/TS 15883-5 aufgeführt 
ist. Die für Deutschland aufgeführte Prüfan-
schmutzung und -methode ist im Anhang I 
beschrieben.

Diese Prüfanschmutzung und -methode ist 
sowohl zur Typprüfung als auch für die Va-
lidierung des Reinigungsprozesses im 
RDG-E zu verwenden.

Die Reinigungsleistung wird bei Ver-
wendung der deutschen Prüfanschmut-
zung aus koagulierbarem Blut über die Be-
stimmung der Restproteine mit der OPA 
Methode ermittelt.

Sigrid Krüger

Methode zur Überprüfung  
der Reinigungsleistung in  
Reinigungs-Desinfektions- 
geräten für flexible Endoskope
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Manuelle Aufbereitung – 
effizient und sicher.

Bomix® plus – hervorragende Reinigungsleistung,
selbst bei stark verunreinigten Medizinprodukten.

Aldehydfreies Produkt zur desinfizierenden
Vorreinigung flexibler Endoskope und anderer
Medizinprodukte – ohne Fixierung. Selbst
stark eiweißverunreinigte, flexible Endoskope
können mit Bomix® plus aufbereitet werden. 

Die Vorteile von Bomix® plus im Überblick
� sehr wirtschaftlich durch niedrige Einsatz-

konzentrationen
� hohe Materialverträglichkeit
� wirkt bakterizid, levurozid, 

begrenzt viruzid
� kompatibel mit Präparaten auf anderer

Wirkstoffbasis
� hervorragende Reinigungseigenschaft
� zuverlässiger Personalschutz
� angenehmer Geruch

hilft heilen.

PAUL HARTMANN AG,
89522 Heidenheim,
www.hartmann.de

Wirkstoff-Kompatibilität 
Bomix® plus basiert auf quar-
tären Ammoniumverbindungen
und ist mit jedem anderen
Wirkstoff kompatibel, unab-
hängig davon,ob  
anschließend 
manuell oder 
maschinell auf-
bereitet wird.
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