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5. Desinfektion von Medizinprodukten
Die Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (MP)
sind der gleichnamigen Empfehlung von KRINKO/BfArM [2] zu entnehmen und basie-
ren auf einer Risikobewertung und Einstufung in die Gruppen:
— Unkritisch
— Semikritisch
— Kritisch

KRINKO/BfArM empfiehlt, die <» REINIGUNG UND DESINFEKTION vorzugsweise
maschinell durchzufiihren.

5.1 Thermische Desinfektion

Bei der » AUFBEREITUNG VON INSTRUMENTEN ist gema KRINKO/BfArM be-

vorzugt die thermische Desinfektion im RDG gemaR A -Konzept [10] durchzufiihren.

Dies wird gekennzeichnet mit dem A -Wert:

- A, 600, d.h. mindestens 1 min bei 90 °C (entspricht: bakterizid, fungizid incl. levu-
rozid, mykobakterizid incl. tuberkulozid)

- A, 3000, d.h. mindestens. 5 min bei 90 °C (entspricht: bakterizid, fungizid incl. levu-
rozid, mykobakterizid incl. tuberkulozid und zusatzlich viruzid)

Chirurgische Instrumente werden in Deutschland in der Regel mit A 3000 desinfiziert.
A, 600 kommt je nach Risikobewertung bei der Desinfektion von z.B. Steckbecken zur
Anwendung.

5.2 Chemo-thermische Desinfektion

Ist z.B. aus Griinden der Materialvertrdglichkeit eine thermische Desinfektion nicht
moglich, kann eine < CHEMO-THERMISCHE DESINFEKTION im RDG durchge-
fiihrt werden. Dazu wird ein Desinfektionsmittel im RDG bei erhdhter Temperatur (z.B.
55-60°C) eingesetzt.

5.3 Chemische Desinfektion

Die chemische oder auch die » MANUELLE DESINFEKTION erfolgen iiblicherweise
bei Raumtemperatur. Bei der Desinfektion von Instrumenten ist, sofern moglich, die
Tauchdesinfektion durchzufiihren. Dafiir ist ein Instrumentendesinfektionsmittel zu
verwenden. Wenn die Tauchdesinfektion nicht mdglich ist, wird eine Wischdesinfek-
tion mit einem Flachendesinfektionsmittel mit entsprechendem Wirkungsspektrum
durchgefiihrt.

Desinfektion von Medizinprodukten

Fiir unkritische Medizinprodukte gibt es keine Anforderung an das Wirkungsspektrum
bei der Desinfektion in der KRINKO/BfArM Empfehlung.

Bei kritischen Medizinprodukten, die nachfolgend sterilisiert werden, empfiehlt der FA
Qualitdt mindestens eine bakterizide, levurozide und begrenzt viruzide Wirksamkeit.

Schlussdesinfektion semikritischer Medizinprodukte

Fiir die Schlussdesinfektion semikritischer Medizinprodukte schreibt die KRINKO/
BfArM-Empfehlung das < WIRKUNGSSPEKTRUM vor. Dies muss nach KRINKO/
BfArM bakterizid, fungizid, mykobakterizid und viruzid sein, wobei die Viruzidie nach
der DVV/RKI-Methode [3] gepriift sein muss (siehe auch Punkt 6.3).

=> REINIGUNG UND DESINFEKTION
sollen vorzugsweise maschinell durchge-
flihrt werden.

=> BEIDER AUFBEREITUNG VON INS-
TRUMENTEN soll die thermische Desin-
fektion im RDG gemaR A -Konzept durch-
gefiihrt werden.

=» EINE CHEMO-THERMISCHE DESIN-
FEKTION ist z.B. bei thermolabilen Me-
dizinprodukten moglich.

=» DIE MANUELLE CHEMISCHE DES-
INFEKTION erfolgt bei Raumtemperatur
als Tauch- oder Wischdesinfektion.

=» DAS WIRKUNGSSPEKTRUM fiir die
Schlussdesinfektion semikritischer Medi-
zinprodukte ist vorgeschrieben.
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->» DIE WIRKSAMKEIT von Desinfekti-
onsmitteln kann mit europdischen oder
nationalen standardisierten Priifmetho-
den nachgewiesen werden.

-» GEEIGNETE REPRASENTATIVE MI-
KROORGANISMEN werden fiir die Prii-
fungen verwendet.

=» ALS TESTVIREN werden Surrogatvi-
ren verwendet, die vergleichbare Eigen-
schaften wie die relevanten Viren aufwei-
sen.

=>» DIE EN-TESTS unterscheiden mehre-
re Phasen.

=» DIE PRUFMETHODEN des VAH stim-
men weitgehend mit den EN-Methoden
tiberein.

=> NUR NACH DVV/RKI-METHODEN
GEPRUFTE DESINFEKTIONSMITTEL
sind fiir die Schlussdesinfektion semikriti-
scher Medizinprodukte zugelassen.
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6 Priifmethoden und Desinfektionsmittellisten
Zum Nachweis der < WIRKSAMKEIT von Desinfektionsmitteln gibt es sowohl eu-
ropdische (EN oder auch DIN/EN) als auch nationale standardisierte Priifmethoden
(z.B. VAH).
Das Prinzip der Desinfektionsmittelpriifung beruht auf der Priifung von mehreren
reprasentativen Mikroorganismen. Ist das Produkt gegen diese Mikroorganismen
wirksam, so kann eine allgemeine Aussage iiber die gesamte Gruppe der entspre-
chenden Mikroorganismen gemacht werden (Beispiel: Priifung und Wirksamkeit von
drei reprisentativen Bakterienarten erlaubt die allgemeine Aussage: bakterizid). Die
=> GEEIGNETEN MIKROORGANISMEN werden von Fachleuten ausgewahlt und in
den jeweiligen Methoden (EN oder VAH) definiert.
Bei Viren ist es hdufig nicht moglich, die relevanten Viren im Labor anzuziichten und
zu testen. Dann werden als <» TESTVIREN sogenannte Surrogatviren (Stellvertreter-
viren) verwendet. Da diese vergleichbaren Eigenschaften aufweisen, lassen sich die
Ergebnisse auf die relevanten Viren iibertragen.

6.1. Europdische Testmethoden (EN Tests)
Beiden =» EN-TESTS unterscheidet man mehrere Phasen, wobei fiir jede Keimgruppe
und Wirksamkeit (z.B. Bakterizidie) eine separate Priifung erfolgt:

Phase 1: Basistest
Orientierende Tests ohne Beriicksichtigung der spateren Anwendung (nur fiir Herstel-
ler relevant.)

Phase 2/Stufe 1: Quantitativer Suspensionsversuch
Berticksichtigung von Anwendungsbedingungen (Temperatur, Verschmutzung (sog.
Belastung), Zeit)

Phase 2/Stufe 2: Praxisnahe Keimtrdgertests
Eine realititsnahe Anwendung z.B. auf verschiedenen Oberflichen wird simuliert und
getestet.

Phase 3: Praxis- bzw. Feldversuche
Liegen bisher noch nicht vor. Daher keine Relevanz fiir die Praxis.

Nach europdischen Testmethoden lassen sich sowohl manuell als auch maschinell an-
wendbare Desinfektionsmittel testen und bewerten. Welche Norm fiir welche Auslo-
bung erforderlich ist, beschreibt die Norm DIN EN 14885 [4]

6.2 VAH Liste

In Deutschland hat der Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) Methoden zur Prii-
fung von Desinfektionsmitteln verdffentlicht. Diese = PRUFMETHODEN, die auch
Grundlage fiir die Aufnahme in die VAH-Liste [5] sind, stimmen weitgehend mit den
EN-Methoden iiberein.

Ein Desinfektionsmittel, das beim VAH gelistet ist, hat mindestens eine bakterizide und
levurozide Wirkung. Weitere Angaben zur Wirkung gegen Tuberkuloseerreger, Pilze
und Viren konnen optional aufgenommen werden und sind separat gekennzeichnet.
Produkte zur chemo-thermischen Desinfektion werden derzeit nicht in der VAH-Liste
gefiihrt.

6.3 Wirksamkeit gegen Viren

Zur Priifung auf Wirksamkeit gegen Viren gibt es neben den EN-Methoden in Deutsch-
land Methoden des DV V/RKI. Diese unterscheiden sich allerdings von den europdischen
Testmethoden. Zur Priifung der begrenzten (bzw. vollen) Viruzidie konnen die Metho-
den von DVV/RKI oder die europdischen Priifmethoden verwendet werden. Nur nach
-» DVV/RKI-METHODEN gepriifte Desinfektionsmittel sind nach KRINKO/BfArM
flir die Schlussdesinfektion semikritischer Medizinprodukte zuldssig.

Die Wirksamkeit gegen Viren ist bisher nur sehr selten in die VAH-Liste aufgenommen
worden. Zur Information kann hier die IHO-Viruzidie Liste [6] herangezogen werden.
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6.4 RKI Liste fiir behdrdlich angeordnete Entseuchungen

Bei behordlich angeordneten Entseuchungen sind Mittel und Verfahren gem. § 18 des
Infektionsschutzgesetzes zu verwenden, also Praparate und Verfahren aus der =» RKI-
LISTE [7] Diese werden nach RKI eigenen Methoden gepriift, bewertet und gelistet.
Wichtig ist, die in der Liste angegebene Dosierung und Einwirkzeit zu beachten.

Praktische Hinweise:
Generell sind die = HERSTELLERANGABEN der Medizinprodukte und der Desin-
fektionsmittel zu beachten, u.a.

— Einhaltung der Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit

— Empfehlungen zur Materialvertraglichkeit

- Entfernung von Prozesschemikalienriickstdnden

Bei Fragen wenden Sie sich bitte direkt an den entsprechenden Hersteller.
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=» DIE RKI-LISTE enthilt Praparate und
Verfahren, die bei behordlich angeord-
neten Entseuchungen einzusetzen sind.

-> DIE HERSTELLERANGABEN der Me-
dizinprodukte und der Desinfektionsmittel
sind zu beachten.



