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Empfehlungen des AK ,Qualitdt” (14): Thermische
Reinigungs- und Desinfektionsgerdte — Uberpriifung
der Desinfektionswirkung mit Thermologgern

ur routineméRigen Uberpriifung der Desinfektionswirkung in Reinigungs- und
ZDesinfektionsgeréten mit thermischem Desinfektionsschritt werden thermoe-
lektrische Verfahren mit Temperaturmessfiithlern in der Norm prEN 15883-1 ,Vali-
dierung von Reinigungs- und Desinfektionsgerdten” beschrieben, da diese einfach
vor Ort durchzufiihren, auszuwerten und zu dokumentieren sind. PC und entspre-
chende Software sowie ein oder mehrere Thermologger, die mindestens den Tempe-
raturbereich 10 °C — 100 °C umfassen, sind erforderlich. In der Norm werden die
Anforderungen an die Messgerdte und die Durchfiihrung der Messungen in den ein-
zelnen Priifschritten genau beschrieben. Sie ergdnzen eine ggf. vorhandene Inpro-
zesskontrolle der Maschinen, da sie unabhdngig messen und mit den Daten der In-
prozesskontrolle, soweit diese ablesbar sind, verglichen werden kénnen.

Das A -Wert Konzept

In der <> NORM prEN DIN ISO 15 883-1, Annex A wird der Begriff A als ein MalRstab fiir
die Abtotung von Mikroorganismen in Verfahren mit feuchter Hitze eingefiihrt. Bei
einem Desinfektionsverfahren mit feuchter Hitze kann erwartet werden, dass eine
Temperatur liber eine bestimmte Zeitdauer eine voraussagbare Abtétung von Mikro-
organismen, die einer bestimmten Resistenz entsprechen, bewirkt. Wenn besonders
resistente Testmikroorganismen gewdhlt werden und eine Anzahl, die die in der Pra-
xis auftretende Menge tibersteigt, ist es moglich, die erforderlichen Temperaturen und
Einwirkzeiten in einer Norm festzulegen. Bei Einhaltung dieser Werte kann dann da-
von ausgegangen werden, dass das maschinelle Aufbereitungsverfahren die geforder-
te Abtotung von Mikroorganismen gewdhrleistet. Da die Temperatur iber das Wasser
mittels Beaufschlagung oder Durchstro-

Temperatur Tin°C | A ins A, in min mung auf die Sptilgiiter ibertragen wird,
65 18974 316,23 muss gewahrleistet sein, dass alle dul3e-
70 6000 100,00 ren und inneren Oberflichen erreicht
75 1897 31,62 werden. Die = TEMPERATURMESSUNGEN
76 1507 25,12 erfolgen deshalb nicht im Ablauf des Ge-
77 1197 19,95 rates, sondern zwischen den Spiilgiitern.
78 951 15,85 In der Norm wird aullerdem verlangt,
79 755 12,59 dass auch die Einsatze und die Wandun-
80 600 10,00 gen der Kammer(n) die geforderten
81 477 7,94 Temperaturen tiber den entsprechenden
82 379 6,31 Zeitraum aufweisen.

83 301 5,01 A ist definiert als das Zeitdquivalent
84 239 3,98 in Sekunden bei 80 °C, bei dem eine ge-
85 190 3,16 gebene Desinfektionswirkung erreicht
86 151 2,51 wird. Der D-Wert ist die Zeit, die bei ei-
87 120 2,00 ner bestimmten Temperatur notwendig
88 95 1,58 ist, um die Keimzahl auf 10% zu senken
89 76 1,26 (um 1 log, -Stufe). Der z-Wert ist die
0 60 1,00 Temperaturerhohung, die notwendig ist,
91 48 0,79 um den D-Wert auf 1/10 zu reduzieren.
92 38 0,63 Wenn die festgelegte Temperatur
93 30 0,50 80 °C betragt und der z-Wert 10 ist, wird
95 19 0,32 der Begriff A  verwendet. Der =» A -WERT
100 6 0,10 eines Desinfektionsverfahrens mit feuch-

ter Hitze ist die Abtotung, angegeben als
Zeitaquivalent in Sekunden bei einer

Tab. 1 Umrechnung der A -Werte auf andere
Temperaturen (nach Machmerth)
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Welche Messgerate und Messun-
gen sind zur routineméBigen Uber-
priifung von Reinigungs- und Des-
infektionsgeraten erforderlich?

=> DIE NORM prEN DIN 1SO 15 883-1 fiihrt A,
als Mal3stab fiir die Abtdtung von Mikroorga-
nismen in Verfahren mit feuchter Hitze ein
und legt die erforderlichen Temperaturen und
Einwirkzeiten fest.

=> DIE TEMPERATURMESSUNGEN erfolgen
zwischen den Spiilgtitern, um nachzuweisen,
dass alle duReren und inneren Oberflachen
erreicht worden sind.

=» A, istdie Abtétungszeit in Sekunden bei 80 °C
und einem z-Wert von 10.
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durch das Verfahren an das Produkt tibertragenen Temperatur von 80 °C, bezogen auf
Mikroorganismen, bei denen der z-Wert 10 betrédgt. Dies ist bei vielen Mikroorganis-
men der Fall.

Fiir Desinfektionsverfahren, die Bakterien inklusive Mykobakterien, Pilze und
thermolabile Viren umfassen, wird ein =» A -WERT VON 600 festgelegt, entsprechend
einer Haltezeit von 600 s = 10 min bei 80 °C. Der A -Wert von 600 kann auch bei
90 °C mit einer Haltezeit von 1 min erreicht werden. Tabelle 1 zeigt eine Umrech-
nung des A -Wertes von 600 auf andere Temperaturen nach Machmerth.

Soll eine Wirksamkeit auch gegen =» THERMORESISTENTE VIREN, z.B. Hepatitis B,
sichergestellt werden, so ist ein A -Wert von 3000 zu wdhlen, entsprechend einer
Temperatur von 90 °C mit einer Haltezeit von 5 min. Es wird empfohlen, den A -
Wert von 3000 generell fiir die Programme zur Aufbereitung chirurgischer Instru-
mente zu wahlen.

Fiir die = TYPPRUFUNG der Reinigungs- und Desinfektionsgerite nach der Norm
prEN ISO 15883-1 werden umfangreiche Temperaturmessungen gefordert, die zum
Teil bei der Funktionspriifung (operational and performance qualification) nach In-
stallation des Gerdtes vor Ort mit den vom Betreiber festgelegten Beladungen
wiederholt wird.

Fiir die Routinepriifungen wird vom Betreiber in einem =» QUALITATSSICHERUNGS-
KONZEPT festgelegt, welche Gerate wie oft zu priifen sind und in welchen Positionen die
Messungen erfolgen sollen.

Die Ergebnisse sind im Gegensatz zu mikrobiologischen Methoden mit Bioindika-
toren wie sie in periodischen Priifungen eingesetzt werden, sofort ablesbar. Allerdings
geben sie keine Auskunft tiber die vorangegangene =» EINWANDFREIE REINIGUNG der
Produkte, die die Voraussetzung fiir eine sichere Desinfektion ist. Es sind deshalb er-
gianzend Priifungen auf Sauberkeit durchzufiihren.

Bei Erfassung des Temperaturablaufs des gesamten Prozesses mit Thermologgern
werden auch wichtige Informationen iiber die Einwirkzeit und den durchlaufenen
Temperaturbereich im Reinigungsschritt aufgezeichnet.
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Abb.1 Temperaturkurve eines VARIO-Programms

ZENTRALSTERILISATION | 8. Jahrgang 2000 | 410

Empfehlungen des AK

,» Qualitat*

EIN A-WERT VON 600 ist fiir Verfahren gegen
Bakterien, Pilze und thermolabile Viren festge-
legt. Er kann mit verschiedenen Kombinationen
von Temperatur und Haltezeit erreicht werden.
GEGEN THERMORESISTENTE VIREN ist ein
A;-Wert von 3000 erforderlich. Dieser ist ge-
nerell fiir die Aufbereitung chirurgischer In-
strumente empfohlen.

DIE TYPPRUFUNG erfordert umfangreiche
Temperaturmessungen.

EIN QUALITATSSICHERUNGSKONZEPT
legt fest, welche Gerate wie oft im Rahmen
der Routinepriifung zu priifen sind.

DIE EINWANDFREIE REINIGUNG ist Vor-
aussetzung fir eine sichere Desinfektion.



