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Vorwort

D ie Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter 
Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten verfahren so durchzu-
führen, dass der Erfolg dieser verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und 

Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefährdet wird. Neben dem zu bevorzugenden ma-
schinellen reinigungs- und Desinfektionsprozess sind in begründeten Fällen die manuelle reinigung und 
chemische Desinfektion verfahrensschritte der Aufbereitung von Medizinprodukten und müssen als teile 
des Gesamtprozesses validiert werden. 
Eine validierung der Prozesse ist ohne Qualitätsmanagement und die dadurch erreichbare Standardisierung der 
Arbeitsschritte nicht möglich. Nur durch striktes Befolgen der vom Betreiber individuell erstellten Arbeitsan-
weisungen und der Überprüfung der erfolgreichen der Durchführung der darin festgelegten tätigkeitsschritte 
können die nachweisbare Qualitätssicherung und reproduzierbarkeit der Ergebnisse erreicht werden. Diese 
wird im validierbericht dokumentiert. 
Das verständnis dieser Zusammenhänge setzt sowohl bei den mit der Aufbereitung betrauten Personen als auch 
bei den validierern vielfältige Kenntnisse und Fachwissen voraus, die im rahmen einer Qualifizierung (zum 
Beispiel nach Qualifizierungsrichtlinie der DGSv e. v.) erlangt werden können. 
Der Erfolg der Durchführung der manuellen reinigung und Desinfektion wurde in der vergangenheit in der re-
gel nicht überprüft. vor diesem Hintergrund und mit den bei der Erstellung der Leitlinien für die validierung der 
maschinellen reinigungs- und Desinfektionsprozesse gesammelten Erfahrungen wurde die vorliegende Leit-
linie zur validierung der manuellen reinigung und chemischen Desinfektion erstellt. Sie stellt den Betreibern/
Aufbereitern erstmals Informationen und Hintergründe zu rechtlichen Grundlagen, zur Erstellung von Arbeits-
anweisungen und zu deren validierung zur verfügung. 

Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie (Koordination): 

Anke Carter (DGSV), Priv.-Doz. Dr. Holger Biering (AKI), Dr. Jürgen Gebel (DGKH)

Autorinnen und Autoren dieser Leitlinie (Mitarbeiter/innen): 
Josef Graf (DGSV), Helmi Henn (AKI), Adelheid Jones (DGSV), Dr. Wolfgang Kohnen (DGKH),  
Sigrid Krüger (DGKH), Dr. Maria-Theresia Linner (DGKH), Prof. Dr. Heike Martiny (DGKH),  
Dr. Winfried Michels (AKI), Ursel Oelrich (AKI), Klaus Roth (DGKH),  
Verona Schmidt (AKI), Klaus Wiese (DGSV)
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|| 1  Grundsätze der Leitlinie
Qualitätssicherung bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten (MP) ist nicht nur 
eine gesetzliche Verpflichtung, sondern 
auch von wirtschaftlicher Bedeutung. Die 
Prävention nosokomialer infektionen stellt 
eine interdisziplinäre Herausforderung al-
ler Beteiligten dar. Die sachgerechte Auf-
bereitung von Medizinprodukten ist hier-
bei ein wichtiger Baustein. MP müssen so 
beschaffen sein, dass sie maschinell und/
oder manuell aufbereitet werden können. 
Die Vorgehensweise muss durch die Pro-
zesssicherheit eine korrekte und nachvoll-
ziehbare Aufbereitung ermöglichen. Das 
mit der Aufbereitung beauftragte Personal 
muss die erforderlichen Kenntnisse und 
die Qualifikation zur ordnungsgemäßen 
Aufbereitung besitzen.
Diese leitlinie für eine validierte manuelle 
Reinigung und manuelle chemische Des-
infektion (im Folgenden «manuelle Reini-
gung und Desinfektion») von Medizinpro-
dukten, die in tauchverfahren desinfiziert 
werden, richtet sich an alle einrichtun-
gen, in denen Medizinprodukte zur An-
wendung am Menschen aufbereitet wer-
den. Für die Aufbereitung gelten folgende 
Grundsätze:

 – Der Betreiber hat die Verantwortung, 
ein Qualitätsmanagement einzuführen 
und aufrecht zu erhalten.

 – Der Betreiber hat die Verantwortung, 
dass das mit der Aufbereitung beauf-
tragte Personal die erforderliche Sach-
kenntnis besitzt.

 – Der Betreiber hat die Verantwortung, 
dass die Validierung, die erneute leis-
tungsqualifikation und die periodischen 
Routineprüfungen durchgeführt wer-
den.

gebrauchtes Medizinprodukt für seine vor-
gesehene Verwendung vorzubereiten (Din 
en iSO 17664)

Aufbereitung 
Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß 
keimarm oder steril zur Anwendung kom-
menden Medizinprodukten ist die nach 
deren inbetriebnahme zum Zwecke der 
erneuten Anwendung durchgeführte Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation ein-
schließlich der damit zusammenhängen-
den Arbeitsschritte sowie die Prüfung und 
Wiederherstellung der technisch-funktio-
nellen Sicherheit (MPG § 3, Abs. 14)  

Aufbereitungsstrecke 
Baulich technische Anordnung und Aus-
führung sowie deren Ausstattung mit Ge-
genständen, die benötigt werden, um eine 
manuelle Reinigung, Spülung, Desinfekti-
on und trocknung durchzuführen

betriebsquAlifikAtion (bq)
erbringen und dokumentieren des nach-
weises, dass der Betrieb der Ausrüstung 
(Ausstattung) innerhalb vorbestimmter 
Grenzen abläuft, wenn sie entsprechend 
ihrer Betriebsabläufe eingesetzt wird

chArge

Medizinprodukt oder eine Gruppe von Me-
dizinprodukten, welche/s nach einer Ar-
beitsanweisung gleichzeitig einem Auf-
bereitungsverfahren unterzogen wird/
werden 

chemische Desinfektion 
Verminderung der Anzahl von Mikroor-
ganismen in oder auf einer unbelebten 
Matrix, erreicht durch die nicht rückgän-
gig machbare Wirkung eines Produkts 
auf ihre Struktur oder ihren Stoffwech-
sel in einem Grade, der für einen festge-
legten Zweck als geeignet beurteilt wird 
(en 14885)

 – Der maschinellen Reinigung und Desin-
fektion ist der Vorzug zu geben.

 – Die Akzeptanzkriterien für die leistung 
manueller und maschineller Verfahren 
sind identisch.

 – «Die Anwendung manueller Verfahren 
setzt bei Verfügbarkeit maschineller  
Verfahren voraus, dass der Beleg über 
die Äquivalenz der leistungsfähigkeit 
manueller und maschineller Verfahren 
erbracht wurde.» [KRinKO/BfArM-
empfehlung 2012] 

 – eine effiziente Reinigung ist Voraus-
setzung für eine effiziente Desinfekti-
on und – falls erforderlich – für eine an-
schließende Sterilisation.

Die Zielstellungen der leitlinie sind:

 – Die Bereitstellung von Arbeitsmateria-
lien zur erstellung von betreiberspezi-
fischen Arbeitsanweisungen für die ma-
nuelle Reinigung und Desinfektion von 
Medizinprodukten in Abhängigkeit vom 
Design der Medizinprodukte.

 – Die Bereitstellung von Methoden und 
Akzeptanzkriterien zur Überprüfung 
der betreiberspezifischen Arbeitsan-
weisungen hinsichtlich der ergebnisse 
der Reinigung und Desinfektion sowie 
zur Feststellung von Chemikalienresten 
nach der manuellen Reinigung und che-
mischen Desinfektion.

1.1  Definitionen

ArbeitsAnweisung (stAnDArDArbeitsAnweisung)
enthält die detaillierte standardisierte Be-
schreibung der Durchführung einer tätig-
keit oder eines Arbeitsschrittes 

Aufbereiter/betreiber 
Organisation oder Person, die für die Aus-
führung der Handlungen verantwortlich 
ist, die notwendig sind, um ein neues oder 

Leitlinie zur Validierung der manuellen  
Reinigung und manuellen chemischen  
Desinfektion von Medizinprodukten 
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gaben in der empfohlenen Konzentration 
angesetzt wurde und danach über den laut 
Herstellerangaben möglichen Zeitraum 
verwendet wird

VAliDierung 
dokumentiertes Verfahren zum erbrin-
gen, Aufzeichnen und interpretieren der 
erforderlichen ergebnisse, die benötigt 
werden um zu beweisen, dass ein Verfah-
ren ständig Produkte liefert, die den vor-
gegebenen Spezifikationen entsprechen 
(Din en iSO 17664)

VerwenDbArkeitsDAtum  
auf der Verpackung des Medizinproduktes 
angegebenes Datum, das festlegt, bis zu 
welchem Datum das Produkt verwendet 
werden darf. es setzt eine lagerung ge-
mäß Herstellerangaben voraus

wArnwert 
Wert, bei dessen Überschreitung Maßnah-
men zur Optimierung des Prozesses/der 
Arbeitsanweisung durchgeführt werden 
müssen, um den Richtwert zu erreichen/
unterschreiten

1.2  Abkürzungsverzeichnis
Abkürzung	 Erläuterung
AA Arbeitsanweisung
°C Grad Celsius
AKi Arbeitskreis instrumentenauf- 
 bereitung
BAM Bundesanstalt für Materialfor- 
 schung und -prüfung
BCA Bicinchoninsäure
BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel  
 und Medizinprodukte 
BGBl Bundesgesundheitsblatt
BGR Berufsgenossenschaftliche  
 Regeln
BGV Berufsgenossenschaftliche  
 Vorschriften
BiostoffV Biostoffverordnung
BQ Betriebsqualifikation
BSA bovine serum albumin (Rinder- 
 serumalbumin)
CJK Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
cm Zentimeter
cm2  Quadratzentimeter
dB Dezibel
DGHM Deutsche Gesellschaft für Hygi- 
 ene und Mikrobiologie e. V.
DGKH Deutsche Gesellschaft für Kran- 
 kenhaushygiene e. V.
DGSV Deutsche Gesellschaft für Ste- 
 rilgutversorgung e. V.
Din Deutsches institut für normung  
 e. V.
DVV Deutsche Gesellschaft zur Be- 
 kämpfung von Viruskrankheiten  
 e. V.
en europäische norm

mAnuelle reinigung 
Reinigung ohne die Verwendung eines 
Reinigungs-Desinfektionsgerätes (Din 
en iSO 17664)

ProDuktgruPPe/meDizinProDuktgruPPe

Medizinprodukte, die im Design und in 
den Anforderungen an die Reinigung und 
Desinfektion vergleichbar sind und für die 
eine gemeinsame Arbeitsanweisung zur 
Reinigung und Desinfektion erstellt wer-
den kann

Prozess 
Satz von in Wechselbeziehung oder Wech-
selwirkung stehenden tätigkeiten, der 
eingaben in ergebnisse umwandelt (iSO 
9000) 

ProzesschemikAlie

Chemische Substanzen oder Mischung 
von Substanzen, die während der Reini-
gung und/oder Desinfektion von Medizin-
produkten zur Anwendung kommen, wie 
Reiniger, Desinfektionsmittel, Pflegemit-
tel, Wasser und ähnliches

reinigenDes Desinfektionsmittel

Mischung von Substanzen, die neben rei-
nigungsunterstützenden Verbindungen 
auch desinfizierende Wirkstoffe enthält

reiniger

Substanz oder Mischung von Substanzen, 
die die Reinigung von Medizinprodukten 
durch die entfernung von Anschmutzun-
gen unterstützt 

reinigung 
entfernung von Verschmutzungen von ei-
nem Gegenstand bis zu dem Maß, das für 
die weitere Aufbereitung oder die vorge-
sehene Verwendung notwendig ist (Din 
en iSO 17664)

richtwert

Wert, der nicht überschritten werden 
darf, um eine leistungsqualifikation ab-
zuschließen.

stAnDArDisierung

Gesamtheit der Maßnahmen zur Verein-
heitlichung, Vereinfachung, Stufung, Be-
grenzung oder einschränkung von Ver-
fahren in Form von technisch-optimalen 
lösungen 

stAnDzeit Der benutzten gebrAuchslösung  eines 
Desinfektionsmittels/reinigenDen Desinfektions-
mittels

Zeitraum, in dem die nachgewiesene Des-
infektions-Wirksamkeit einer gebrauchs-
fertigen lösung bei wiederholter nutzung 
erhalten bleibt, wenn sie laut Herstelleran-

chemisches Desinfektionsmittel

Mischung eines oder mehrerer biozider 
Wirkstoffe, die zur chemischen Desinfek-
tion verwendet wird

grenzwert

Wert, bei dessen Überschreitung die so-
fortige Sperrung des Prozesses erforder-
lich ist und die Arbeitsanweisung nicht 
weiter verwendet werden kann

grobVerschmutzung 
Sichtbare Verschmutzung auf Medizin-
produkten, die mit einfachen Maßnahmen 
sofort nach einsatz der Medizinprodukte 
entfernt werden kann. Dazu zählen u. a. 
auch Gewebereste, Knochensplitter und 
Zahnzement 

hAltbArkeit Der unbenutzten gebrAuchslösung 
eines Desinfektionsmittels/reinigenDen Desinfek-
tionsmittels

Zeitraum, in dem die nachgewiesene Des-
infektions-Wirksamkeit einer gebrauchs-
fertigen lösung erhalten bleibt, wenn sie 
laut Herstellerangaben in der empfohle-
nen Konzentration angesetzt wurde und 
danach über den laut Herstellerangaben 
möglichen Zeitraum abgedeckt und un-
benutzt stehen gelassen wird

hersteller/inVerkehrbringer  
Organisation oder Person, die verantwort-
lich ist für Konstruktion, Herstellung, Ver-
packung und Kennzeichnung eines Gerä-
tes, bevor es unter seinem eigenen namen 
auf den Markt gebracht wird, unabhängig 
davon, ob diese Vorgänge von dieser Per-
son selbst oder von einem dafür beauf-
tragten Dritten ausgeführt werden (Din 
en iSO 17664) 

hohlkörPer/lumen in meDizinProDukten

Medizinprodukt, das bedingt durch Kon-
struktion/Design innenflächen hat, die 
nicht vollständig von außen einsehbar sind 

instAllAtionsquAlifikAtion (iq)
erbringen und Aufzeichnen des nach-
weises, dass die organisatorischen, bau-
lichen und technischen Voraussetzungen 
erfüllt sind

leistungsquAlifikAtion (lq)
erbringen und dokumentieren des nach-
weises, dass die Prozesse entsprechend 
den Arbeitsanweisungen durchgeführt 
werden und dadurch Produkte erhalten 
werden, die ihre Spezifikationen erfüllen

mAnuelle chemische Desinfektion

chemische Desinfektion ohne die Verwen-
dung eines Reinigungs-Desinfektionsge-
rätes
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Sicherheit von Medizinprodukten geregelt. 
Die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) fordert in § 4 Absatz 2 
unter anderem die Validierung von Aufbe-
reitungsverfahren.
in der trinkwasserverordnung werden so-
wohl die mikrobiologischen als auch che-
mischen Anforderungen an trinkwasser 
dargelegt. 
Die Verordnung über Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz bei tätigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen (BiostoffV) gilt 
für tätigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen (infektionserregern) und ist auch 
bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten zu beachten. Sie fordert die erarbei-
tung einer Gefährdungsbeurteilung und 
die Festlegung von Schutzmaßnahmen in 
einer bestimmten Schutzstufe. 
Die BiostoffV wird ergänzt durch die BGV 
A1 Grundsätze der Prävention und die 
BGR 250/tRBA 250 Biologische Arbeits-
stoffe im Gesundheitswesen und in der 
Wohlfahrtspflege. Sie beinhalten die Re-
gelung besonderer Vorsorgemaßnahmen 
und Verhaltensweisen für das Personal 
im Gesundheitswesen, das zum Beispiel 
durch infektionserreger gefährdet ist. 

2.2  Empfehlungen der KRINKO
Gemäß § 23 Absatz 3 ifSG wird die ein-
haltung des Standes der medizinischen 
Wissenschaft auf diesem Gebiet vermutet, 
wenn jeweils die veröffentlichen empfeh-
lungen der KRinKO beachtet worden sind. 
Des Weiteren wird gemäß § 4, Absatz 2 der 
MPBetreibV eine ordnungsgemäße Aufbe-
reitung vermutet, wenn die gemeinsame 
empfehlung der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und infektionspräventi-
on (KRinKO) beim Robert Koch-institut 
(RKi) und des Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) zu 
den «Anforderungen an die Hygiene bei 
der Aufbereitung von Medizinprodukten» 
beachtet wird. 
in der KRinKO/BfArM-empfehlung wer-
den die Anforderungen an Aufbereitungs-
prozesse beschrieben. in der Anlage 1 
werden «geeignete validierte Verfahren» 
beschrieben: «Bei der Aufbereitung ei-
nes MP trägt die Summe aller beteilig-
ten maschinellen und manuellen Prozesse 
(sich ergänzende einzelschritte der Auf-
bereitung) zum erreichen des jeweiligen 
Aufbereitungsziels bei. insoweit wirken 
sich unzulänglich validierte einzelschrit-
te (Prozesse) ebenso qualitätsmindernd 

1.3  Nutzung der Leitlinie 
Die leitlinie setzt sich aus einem erklä-
renden text sowie ergänzenden Anlagen, 
einer Prüfmatrix und Checklisten zusam-
men. 
Die Anlagen beschreiben strukturelle Vor-
aussetzungen, Prüfmethoden und Prozes-
se. Sie geben ergänzende informationen 
zu jeweils einem themengebiet. 
Die Anlage 9 «Akzeptanzkriterien für die 
Beurteilung der Reinigungsleistung» ent-
hält die zurzeit geltenden Akzeptanzkri-
terien. 
Die Prüfmatrix gibt speziell dem Anwen-
der Hilfestellungen, um die einzelnen 
Schritte der Validierung planen und über-
prüfen zu können. Angaben zu empfohle-
nen Prüfungsintervallen unterstützen die 
Planung in den Aufbereitungseinheiten. 
Die Checklisten sind für den Anwender 
konzipiert, um einzelne Validierungs-
schritte prüfen zu können. einzelne 
Checklisten können direkt in den Auf-
bereitungseinheiten eingesetzt werden, 
um eine Übersicht über die Planung und 
Durchführung der Validierung zu erarbei-
ten und Prüfergebnisse zu dokumentieren. 

|| 2  Rechtlicher und normativer 
Hintergrund

Die Verpflichtung zur qualitätsgesicher-
ten Aufbereitung von Medizinprodukten 
für medizinische einrichtungen ergibt sich 
sowohl direkt als auch indirekt aus einer 
Reihe von Gesetzen, Verordnungen, emp-
fehlungen und normen.

2.1  Gesetze und Verordnungen
im Gesundheitswesen sind alle leistungs-
erbringer verpflichtet, sich an Maßnah-
men der Qualitätssicherung mit dem Ziel 
der verbesserten ergebnisqualität zu be-
teiligen. Dazu müssen sie ein einrichtungs-
internes Qualitätsmanagement einführen 
und weiterentwickeln (Sozialgesetzbuch V, 
§§ 135 – 137). 
im infektionsschutzgesetz (ifSG) wird die 
erarbeitung von Hygieneplänen gefordert. 
in diesen Plänen muss die Aufbereitung 
einschließlich der Kontrollen und Prüfun-
gen festgelegt sein.
im Medizinproduktegesetz (MPG) welches 
eine Umsetzung der Richtlinie 93/42/eWG 
des Rates vom 14. Juni 1993 über Medi-
zinprodukte in deutsches Recht darstellt, 
werden unter anderem die Anforderun-
gen an die funktionelle und hygienische 

eSGe european Society for Gastro- 
 intestinal endoscopy
eSGenA  european Society of Gastroente- 
 rology and endoscopy nurses  
 and Associates
eWG europäische Wirtschaftsgemein- 
 schaft
GMBi Gemeinsames Ministerialblatt
HBV Hepatitis B-Virus
HCV Hepatitis C-Virus
HF Hochfrequenzleistung
HiV Human immunodeficiency Virus
ieC/tR internationale elektrotechnische  
 Kommission/technische Regel
ifSG infektionsschutzgesetz
iQ installationsqualifikation
iSO international Organization for  
 Standardization
kHz Kilohertz
KRinKO Kommission für Krankenhaus- 
 hygiene und infektionspräven- 
 tion beim Robert Koch-institut
KW Kaltwasser
lAGA 18 länderarbeitsgemeinschaft  
 Abfall, Vollzugshilfe 18 
leD light emitting diode
lQ leistungsqualifikation
m3 Kubikmeter
mg Milligramm
MiC Minimalinvasive Chirurgie
min Minuten
mm Millimeter
MP Medizinprodukt
mPas Millipascal
MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiber- 
 verordnung
MPG Medizinproduktegesetz
OP Operation
OPA ortho-Phthaldialdehyd
Pe Polyethylen
pren Vornorm einer europäischen  
 norm
PSA persönliche Schutzausrüstung
QM Qualitätsmanagement
R+D Reinigung und Desinfektion
RKi Robert Koch-institut 
SDS Sodium-Dodecyl-Sulfat  
 (natrium-dodecyl-sulfat)
SGB Sozialgesetzbuch
tMB tetramethylbenzidin
tRBA technische Regeln Biologische  
 Arbeitsstoffe
trinkwV trinkwasserverordnung
VAH Verbund für Angewandte  
 Hygiene e. V.
vCJK Variante Creutzfeldt-Jakob- 
 Krankheit
VDi Verein Deutscher ingenieure e. V.
Ve vollentsalztes Wasser
W Watt
z. B.  zum Beispiel 
µg Mikrogramm
µm Mikrometer
µS Mikrosiemens
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tion eines Medizinproduktes der Gruppe 
«Kritisch B» durchgeführt werden soll, 
sind die Angaben der Hersteller der Me-
dizinprodukte für die validierte manuelle 
Reinigung und Desinfektion zu beachten.
in der leitlinie werden Besonderheiten 
der Aufbereitung von Medizinprodukten 
in Verbindung mit CJK/vCJK nicht be-
trachtet. 
es ist zu beachten, dass in der leitlinie 
nicht sämtliche Aspekte des notwendi-
gen Zubehörs zur manuellen Reinigung 
und Desinfektion umfassend beschrieben 
werden konnten (zum Beispiel Angaben zu 
erforderlichen Betriebsdruck von Wasser 
und luft, Qualitäten von Druckluft), da we-
der entsprechende Aussagen in der litera-
tur noch konkrete Angaben der Hersteller 
zur Verfügung standen. 

|| 4  Anforderungen an die Pro-
zesse 

Manuelle Reinigungs-, Desinfektions-, 
Spülungs- und trocknungsprozesse müs-
sen standardisiert durchgeführt werden. 
Keinesfalls dürfen die manuellen Ver-
fahren zu einem schlechteren ergebnis 
führen als dies mit einem maschinellen 
Verfahren erzielt würde. Dies ist im Rah-
men der Validierung der standardisierten 
manuellen Prozesse nachzuweisen. Alle 
Schritte der manuellen Prozesse müssen 
durch nachweisbar sachkundiges Perso-
nal durchgeführt, kontrolliert und doku-
mentiert werden.

4.1  Voraussetzungen für die Standardisie-
rung
Der Aufbau eines Qualitätsmanagement-
systems ist Voraussetzung für die Standar-
disierung und dient zur Organisation der 
Arbeitsabläufe. Durch die erstellung von 
Arbeitsanweisungen für Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren werden zur Über-
prüfung Standards gesetzt. Durch die 
Festlegung und Durchführung geeigne-
ter Prüfmaßnahmen sowie durch einhal-
tung von definierten Akzeptanzkriterien 
sowie gegebenenfalls durch Umsetzung 
notwendiger Korrekturmaßnahmen wird 
die Qualität der manuellen Reinigung und 
Desinfektion nachweisbar gesichert. Auch 
die Reproduzierbarkeit der Prozesse ist 
nach erfolgter Schulung aller an der Auf-
bereitung beteiligten Personen möglich.
Der Betreiber muss Arbeitsanweisungen 
erstellen, in denen alle Aufbereitungs-

denen Verfahren für die prophylaktische 
Desinfektion und die hygienische Hän-
dewaschung aufgeführt sind. 

 – leitlinie der Deutschen Vereinigung 
zur Bekämpfung der Viruskrankheiten 
(DVV) e. V. und des Robert Koch-insti-
tuts (RKi), in der die Prüfverfahren zur 
Prüfung von chemischen Desinfektions-
mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren in 
der Humanmedizin enthalten sind 

|| 3  Geltungsbereich
Die leitlinie zur Validierung der manu-
ellen Reinigung und Desinfektion von 
Medizinprodukten richtet sich an alle 
einrichtungen im stationären und im nie-
dergelassenen Bereich, in denen Medizin-
produkte zur Anwendung am Menschen 
aufbereitet werden und an Piercing- und 
tattoostudios und einrichtungen für Po-
dologie.
Die leitlinie soll für die manuelle Reini-
gung und Desinfektion, einschließlich ma-
nueller Vor- und nachreinigung in Ver-
bindung mit maschinellen Reinigungs-/
Desinfektionsprozessen, aller am Patien-
ten eingesetzten und zur Aufbereitung 
vorgesehenen Medizinprodukte Anwen-
dung finden. Von der Anwendung der leit-
linie ausgenommen sind:

 – Aufbereitungsschritte wie Kontrolle, 
Pflege, Funktionsprüfung, Verpackung, 
Kennzeichnung, Sterilisation, Freiga-
be zur nutzung nach der Sterilisation 
und der nachfolgenden Bereitstellung 
sowie lagerung sind nicht inhalte die-
ser leitlinie.

 – thermolabile endoskope 

 – Medizinprodukte, welche vom Herstel-
ler als zur einmaligen Verwendung de-
klariert sind

 – Medizinprodukte, die regulatorisch aus-
geschlossen sind (z. B. durch KRinKO/
BfArM-empfehlung)

 – Medizinprodukte, die eine Wischdesin-
fektion erfordern.

Gemäß KRinKO/BfArM-empfehlung ist 
für die Reinigung und Desinfektion von 
Medizinprodukten der Gruppe «Kritisch 
B» grundsätzlich eine maschinelle Rei-
nigung und thermische Desinfektion mit 
validierten Verfahren durchzuführen. 
Falls nach einer Begründung sowie nach 
Durchführung einer entsprechenden Risi-
koanalyse und Bewertung nur eine manu-
elle Reinigung und chemische Desinfek-

auf das ergebnis der Aufbereitung aus, 
wie die nichtbeachtung von Standardar-
beitsanweisungen.»
Darüber hinaus sind mindestens folgende 
empfehlungen der KRinKO zu beachten: 

 – Anforderungen an die Hygiene bei der 
Reinigung und Desinfektion von Flä-
chen

 – Anforderungen an Gestaltung, eigen-
schaften und Betrieb von dezentralen 
Desinfektionsmittel-Dosiergeräten

 – Händedesinfektion

2.3  Normen
normen sind vorweggenommene Gutach-
ten zum Stand der technik. Wichtige nor-
men für diese leitlinie sind:

 – Din en iSO 14971 beschreibt das Risi-
komanagement im Umgang mit Medi-
zinprodukten

 – Din en 14885 gibt an, welche Auslo-
bungen von Desinfektionsmitteln (Wir-
kungsbereiche) durch welche europäi-
schen testnormen zu belegen sind

 – Die Din en iSO 17664 ist für wieder 
verwendbare Medizinprodukte und 
einmalprodukte, welche unsteril ver-
trieben aber steril eingesetzt werden, 
vorgesehen. Die norm legt die infor-
mationen fest, welche der Hersteller von 
sterilisierbaren Medizinprodukten dem 
Anwender für eine Aufbereitung  be-
reitstellen muss. Die geforderten infor-
mationen müssen Angaben über eine 
sichere, validierte Aufbereitung unter 
Berücksichtigung der Beibehaltung 
der notwendigen leistungsfähigkeit 
des Medizinproduktes enthalten. «ein 
validiertes Verfahren für die manuelle 
Reinigung muss angegeben sein. Au-
ßerdem muss mindestens ein validiertes 
automatisiertes Verfahren unter Benut-
zung des Reinigungs-Desinfektionsge-
rätes angegeben sein, es sei denn, das 
Medizinprodukt ist für ein solches Ver-
fahren ungeeignet. in diesem Fall sollte 
eine Warnung ausgegeben werden.» in-
formationen zu den Herstellerangaben 
sind in der Anlage 1 «inhalte der Din 
en iSO 17664» zu finden.

2.4  Empfehlungen 
Für diese leitlinie von Bedeutung sind un-
ter anderen folgende empfehlungen

 – Desinfektionsmittel-liste des VAH, in 
der die geprüften chemische Desinfek-
tionsverfahren und als wirksam befun-
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Anforderungen erforderlich sind (bei-
spielsweise Material, Dimension und 
länge von Bürsten für englumige ins-
trumente)  

4.1.2.2  Informationen der Hersteller der 
Prozesschemikalien
Die Hersteller der Prozesschemikalien sol-
len dem Betreiber unter anderem folgen-
de informationen zur Verfügung stellen:

 – Sicherheitsdatenblätter

 – Gebrauchsanweisungen mit Anwen-
dungsempfehlungen zum Beispiel

 – Konzentration

 – einwirkzeit

 – Anwendungstemperatur

 – Wirkungsspektrum bei Desinfektions-
mitteln mit Hinweisen zur VAH-listung 
der Produkte

 – Angaben zur tolerierbaren Restchemi-
kalienmenge

4.1.3  Inhalte von Arbeitsanweisungen 
Zunächst ist eine Risikobewertung und 
einstufung des Medizinproduktes durch-
zuführen. Zur Festlegung des Reinigungs- 
und Desinfektionsverfahrens für ein Me-
dizinprodukt können die informationen 
in Anlage 3 «ermittlung eines Aufberei-
tungsverfahrens» verwendet werden. 
Zur Unterstützung bei der erstellung 
der jeweiligen Arbeitsanweisungen un-
ter Berücksichtigung der betrieblichen 
Gegebenheiten durch den Betreiber zur 
Durchführung der in 4.2.1 – 4.2.10 kurz 
beschriebenen einzelschritte stehen bei-
spielhaft folgende Flussdiagramme, in de-
nen detaillierte Angaben zur Vorgehens-
weise gemacht werden, zur Verfügung:

 – Anlage 4 «Flussdiagramm Gruppe A in-
strumente» 

 – Anlage 5 «Flussdiagramm Gruppe B Ge-
lenkinstrumente»

 – Anlage 6 «Flussdiagramm Gruppe B 
Hohlkörperinstrumente»

Diese Flussdiagramme enthalten die er-
forderlichen Schritte der manuellen Rei-
nigung und Desinfektion und dienen als 
Vorlage für die erstellung von betreiber-
spezifischen Arbeitsanweisungen für ein-
zelne Medizinprodukte oder Medizinpro-
duktegruppen. 
in den Arbeitsanweisungen sind betreiber-
spezifisch genaue Angaben zur detaillier-
ten Vorgehensweise zu definieren und die 
erforderlichen Hilfsmittel zu benennen, 
wie zum Beispiel:

Als organisatorische Voraussetzung für 
die Standardisierung eines manuellen Rei-
nigungs- und Desinfektionsprozesses sind 
vor allem qualitätssichernde Maßnahmen 
zu sehen. Vor Beginn der Standardisie-
rung ist die Risikobewertung und einstu-
fung der Medizinprodukte entsprechend 
der KRinKO/BfArM-empfehlung zu den 
«Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten» 
durchzuführen. 
Zur erfassung der organisatorischen Vo-
raussetzungen beim Betreiber gibt die 
Checkliste 1 «Organisatorische Vorausset-
zungen des Betreibers (teil A der instal-
lationsqualifikation)» eine Hilfestellung. 
Zur erfassung der baulich-technischen 
Voraussetzungen beim Betreiber gibt die 
Checkliste 2 «Bauliche und technische 
Voraussetzungen des Betreiber (teil B 
der installationsqualifikation)» eine Hil-
festellung.

4.1.2  Informationen der Hersteller für den 
Betreiber
Voraussetzung für die Standardisierung 
eines manuellen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesses ist das Vorhandensein 
von Angaben der Hersteller der Medi-
zinprodukte, der Hersteller der Prozess-
chemikalien sowie der Hersteller von im 
Reinigungs- und Desinfektionsprozess ge-
nutzten Geräten und Utensilien. 

4.1.2.1  Informationen der Hersteller der In-
strumente
Die Hersteller der instrumente sollen dem 
Betreiber in der Aufbereitungsanleitung 
informationen gemäß Vorgaben der Din 
en iSO 17664 zur Verfügung zu stellen. 
Beispielhaft sind im Folgenden einige der 
notwendigen informationen aufgeführt, 
die die Aufbereitungsanleitung des Me-
dizinprodukte-Herstellers enthalten sollen

 – Materialverträglichkeit des Medizin-
produkte in Bezug auf die verwendeten 
Prozesschemikalien unter Berücksich-
tigung der Kontaktzeiten

 – eignung für die Anwendung im Ultra-
schallbecken

 – Anforderung an die Druckluft, wenn 
spezielle Anforderungen erforderlich 
sind

 – Anforderung an das trocknungszube-
hör

 – Anforderungen an das Reinigungs- und 
Desinfektionszubehör, wenn spezielle 

schritte detailliert beschrieben sind. Je 
nach Zweckbestimmung und Anwendung 
der Medizinprodukte müssen Anweisun-
gen auch für die der Reinigung und Des-
infektion vorgeschalteten und/oder nach-
folgenden Aufbereitungsschritte erstellt 
werden. Dies gilt auch für die Überprü-
fung und Bedienung von Geräten und An-
lagen, die im Rahmen des Reinigungs- und 
Desinfektionsprozesses zur Anwendung 
kommen (zum Beispiel Ultraschallgerät, 
Zeitmesser, Dosiergeräte). 

Hinweis: Arbeitsanweisungen sind an einen 
bestimmten Prozess bzw. ein Produkt oder 
an einen Arbeitsplatz gebunden. Sie sind 
eine Dienstanweisung für alle Mitarbei-
ter, damit Aufgaben nachweisbar qualitäts-
sicher und reproduzierbar erfüllt werden 
können. Die einzelnen Arbeitsschritte wer-
den häufig in Flussdiagrammen, Tabellen 
oder in kurzen Sätzen formuliert.

Um die Standardisierung eines manuellen 
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses 
durchführen zu können, sind sowohl vom 
Betreiber, vom Hersteller der Medizinpro-
dukte und vom Hersteller des Zubehörs 
(zum Beispiel Ultraschallbecken, Bürsten) 
als auch vom Hersteller der Prozessche-
mikalien die im Folgenden dargestellten 
Voraussetzungen mindestens zu erfüllen. 

4.1.1  Bauliche, technische und organisato-
rische Voraussetzungen beim Betreiber
Zunächst müssen bauliche und räumliche 
Voraussetzungen überprüft und gegebe-
nenfalls nachgerüstet werden. Hier ist vor 
allem die Gestaltung des Arbeitsablaufes 
unter Berücksichtigung der Anforderun-
gen zum Personalschutz zu realisieren.
ist keine bauliche trennung zwischen Rei-
nigungs-/Desinfektionszone und reiner 
Zone möglich, muss durch geeignete funk-
tionelle und/oder organisatorische Maß-
nahmen sichergestellt werden, dass eine 
Übertragung von Mikroorganismen und 
Partikeln minimiert wird. Die Standar-
disierung kann erst erfolgen, wenn die 
Arbeitsstrecke zur manuellen Reinigung 
und Desinfektion sachgerecht installiert, 
angeschlossen und betriebsfähig ist sowie 
alle Betriebsmittel in erforderlicher Qua-
lität bereitstehen. 
eine Arbeitsstrecke für die manuelle Rei-
nigung und Desinfektion ist in der An-
lage 2 «Arbeitstischanlage» beispielhaft 
dargestellt. 
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mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls 
unter Verwendung einer lupenlampe, zu 
prüfen.

4.2.7  Desinfektion
Die manuelle Desinfektion erfolgt durch 
eintauchen in instrumentendesinfekti-
onsmittellösung, dabei ist die vollständi-
ge Benetzung aller inneren und äußeren 
Flächen der Medizinprodukte sicher zu 
stellen. Bei der Auswahl des Desinfekti-
onsmittels ist das Wirkspektrum, die Kon-
zentration und die einwirkzeit sowie die 
Verwendungszeit der lösung zu beachten. 

4.2.8  Schlussspülung
Die Spülung mit Wasser dient dem Zweck 
die Prozesschemikalien vom Medizinpro-
dukt zu entfernen. Hierbei ist darauf zu 
achten, dass alle äußeren und inneren Flä-
chen gespült werden. Bewegliche teile der 
Medizinprodukte müssen während der 
Spülung bewegt werden.

4.2.9  Trocknung
Zunächst muss das Wasser von allen inne-
ren und äußeren Flächen ablaufen/abtrop-
fen. Anschließend erfolgt eine trocknung 
der inneren und äußeren Flächen mittels 
Druckluft, sauberen, keimarmen und flu-
senfreien tüchern und/oder in einem tro-
ckenschrank.

4.2.10  Dokumentation und Freigabe
Die Durchführung aller teilschritte der 
Reinigung und Desinfektion müssen do-
kumentiert werden. Als Beispiel für ein 
Formular, das zur Dokumentation der ein-
zelschritte sowie für die Freigabe verwen-
det werden kann, wird die Checkliste 3 
«Chargendokumentation» zur Verfügung 
gestellt.
Die Freigabe der Charge/des Medizinpro-
duktes erfolgt nach Abschluss und Do-
kumentation aller oben genannten teil-
schritte der manuellen Reinigung und 
Desinfektion. 
Je nach vorgesehener Anwendung des Me-
dizinproduktes wird der Aufbereitungs-
prozess durch eventuell nachfolgende 
Arbeitsschritte (Funktionskontrolle, Ver-
packung, Sterilisation, etc.) ergänzt. 

|| 5  Validierung
«Manuelle Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren, die z. B. im Rahmen der 
Vorreinigung von Medizinprodukten oder 
bei nicht maschinell zu reinigenden/des-

reich unter Beachtung des Arbeitsschutzes 
durchgeführt werden.
Die Vorreinigung erfolgt gegebenenfalls 
unter einsatz von geeigneten Reinigungs-
mitteln und/oder Geräten wie zum Beispiel 
Ultraschallgeräten. Sie dient der entfer-
nung von solchen Verschmutzungen, (zum 
Beispiel thermisch-fixierte Koagulations-
reste, Knochenreste), die nicht durch die 
nachfolgenden routinemäßigen maschi-
nellen oder manuellen Reinigungsschritte 
entfernt werden.

4.2.3  Reinigung
Maßnahmen der manuellen Reinigung 
müssen im Reinigungs-/Desinfektions-
bereich unter Beachtung des Arbeitsschut-
zes durchgeführt werden.
Die manuelle Reinigung erfolgt unter ein-
satz von geeigneten Reinigungsmitteln. 
Dabei werden kombiniert: eintauchen, 
Bürsten, gegebenenfalls Anwendung von 
Ultraschall und Spülen. 
Die Reinigung dient der entfernung von 
Verschmutzungen von einem Medizinpro-
dukts bis zu dem Maß, das für die weitere 
Aufbereitung oder die vorgesehene Ver-
wendung notwendig ist.

4.2.4  Zwischenspülung
Maßnahmen der manuellen Spülung müs-
sen im Reinigungs-/Desinfektionsbereich 
unter Beachtung des Arbeitsschutzes 
durchgeführt werden. 
Die Spülung mit Wasser dient dem Zweck, 
die Reinigungschemie und gegebenenfalls 
anhaftende Schmutzreste vom Medizin-
produkt zu entfernen. Hierbei ist darauf 
zu achten, dass alle äußeren und inneren 
Flächen gespült werden. Bewegliche tei-
le müssen während der Spülung bewegt 
werden.

4.2.5  Abtropfen 
Das Abtropfen muss im Reinigungs-/Des-
infektionsbereich unter Beachtung des Ar-
beitsschutzes erfolgen.
Das Abtropfen soll die Verdünnung der 
Desinfektionslösung minimieren. Deshalb 
muss das Wasser von allen äußeren und 
inneren Flächen des Medizinproduktes 
ablaufen/abtropfen bevor es in die Desin-
fektionsmittellösung eingelegt wird.

4.2.6  Prüfung auf Sauberkeit
Die Prüfung auf Sauberkeit muss im Reini-
gungs-/Desinfektionsbereich unter Beach-
tung des Arbeitsschutzes erfolgen.
Die Sauberkeit des Medizinprodukts ist 

 – Prozesschemikalien, einwirkzeiten, 
Konzentrationen

 – Reinigungszubehör (Art und Dimensio-
nierung von Reinigungsbürsten)

 – Spülschritte (Wasserqualität, Menge 
des Wassers und/oder Zeitangaben zur 
Spülung)

 – trocknung (flusenfreie tücher, Druck-
luftqualität und -quantität, trocken-
schrank)

4.2  Standardisierung des Verfahrens
es müssen betreiberspezifisch dokumen-
tierte, standardisierte Verfahren (Arbeits-
anweisungen) für alle Medizinprodukte 
und Medizinproduktgruppen erstellt wer-
den. Verfahren zur manuellen Reinigung 
und Desinfektion bestehen aus den im Fol-
genden beschriebenen Arbeitsschritten, 
die schriftlich festzulegen sind. Wenn ein 
bisher nicht vorhandenes (neues) Medizin-
produkt gereinigt und desinfiziert werden 
soll, ist zu entscheiden, ob eine vorhande-
ne Arbeitsanweisung angewendet werden 
kann oder ob eine neue Arbeitsanweisung 
erstellt werden muss.
Die entscheidung, ob es sich um einen 
neuen Prozess handelt, kann mittels 
Durchführung einer Risikoanalyse und 
Bewertung getroffen werden. Dabei wer-
den die inhalte schon erstellter Arbeits-
anweisungen mit den Anforderungen zur 
Reinigung und Desinfektion des neuen 
Medizinproduktes verglichen. 

Hinweis: Zur Reduktion der Anzahl der not-
wendigen Prozessvalidierungen können an 
dieser Stelle Anpassungen in den Arbeits-
schritten vorgenommen werden.

4.2.1  Maßnahmen unmittelbar nach der 
Anwendung
Gegebenenfalls sind zur Vorbereitung der 
Aufbereitung zusätzliche Schritte am Ort 
der Anwendung des Medizinproduktes 
notwendig. Hierzu gehören beispielsweise 
die entfernung von Grobverschmutzungen 
und das Durchspülen von Hohlräumen, um 
ein Antrocknen bzw. eine nachteilige Ver-
änderung der Verschmutzung zu verhin-
dern. Zerlegbare Medizinprodukte sind 
entsprechend der Herstellerangaben gege-
benenfalls zu demontieren. Der transport 
hat geschlossen, zeitnah und vorzugswei-
se trocken zu erfolgen.

4.2.2  Vorreinigung
Maßnahmen der manuellen Vorreinigung 
müssen im Reinigungs-/Desinfektionsbe-
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durch Prüfung der, die Desinfektionswir-
kung beeinflussenden Parameter.
Für die Durchführung der leistungsquali-
fikation steht beispielhaft die Checkliste 6 
«leistungsqualifikation» zur Verfügung.
im Folgenden sind die Methoden zur Prü-
fung der Reinigung, der Desinfektion, der 
trocknung und der Prüfung auf Prozes-
schemikalienrückstände beschrieben. 

5.2.3.1  Prüfung der Reinigung 

5.2.3.1.1 Festlegung der zu prüfenden Inst-
rumente 
Ziel ist es, die Wirksamkeit der Umsetzung 
jeder erstellten Arbeitsanweisung mit der 
festgelegten Arbeitsstrecke und durch das 
beauftragte Personal zu prüfen. 
Das Reinigungsergebnis von unkritischen, 
semikritisch A und kritisch A Medizinpro-
dukten wird an real verschmutzten instru-
menten geprüft. 
Werden Medizinprodukte semikritisch B 
und/oder kritisch B aufbereitet, ist die Rei-
nigungsleistung zusätzlich mittels stan-
dardisiert mit Blut verschmutzten Crile-
Klemmen zu belegen. 

5.2.3.1.2  Methoden zur Prüfung der Reini-
gung

5.2.3.1.2.1  Real verschmutzte Instrumente
Die praxisorientierte leistungsprüfung ist 
die Überprüfung mit durch tatsächlichen 
Gebrauch kontaminierten Medizinproduk-
ten mit unterschiedlichen Konstruktions-
merkmalen, zum Beispiel Gelenke und/
oder Hohlkörper. So werden auch die auf 
die Reinigung einfluss nehmenden Bedin-
gungen bei Gebrauch der instrumente, der 
entsorgung zur Aufbereitung und der un-
terschiedlichen nutzung von Reinigungs-
hilfsmitteln berücksichtigt. 
Die Sauberkeit des Medizinprodukts ist 
mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls 
unter Verwendung einer lupenlampe, zu 
prüfen. Medizinprodukte mit Flächen, die 
nicht visuell zu kontrollieren sind, müssen 
zusätzlich mit einem semi-quantitativen 
oder quantitativen Proteinnachweistest 
überprüft werden (siehe Anlage 8 «Prü-
fung der Reinigung»). 
Wenn bei der visuellen Prüfung Rückstän-
de unklarer Ursache festgestellt wurden, 
wird mit dem Proteinnachweis zwischen 
verbliebener Prüfanschmutzung und Kor-
rosion unterschieden. Korrosion ist kein 
Beurteilungskriterium für das Reinigungs-
ergebnis. 

5.2  Prüfungen im Rahmen der Validierung

5.2.1  Installationsqualifikation (IQ)
Die installationsqualifikation wird durch-
geführt, um sicherzustellen dass der Ar-
beitsbereich und alle erforderlichen Ge-
räte, Arbeitsmittel/Zubehör sowie die 
Umgebung zur manuellen Reinigung und 
Desinfektion geeignet und richtig instal-
liert sind. 
Die für die installationsqualifikation 
durchgeführten Prüfungen und Kontrol-
len müssen festgelegt, durchgeführt und 
die ergebnisse dokumentiert werden.
Für die Durchführung der iQ empfiehlt 
sich die Verwendung entsprechender 
Checklisten. Die beispielhaften Checklis-
ten 1 «Organisatorische Voraussetzungen 
des Betreibers (teil A der installationsqua-
lifikation)» und 2 «Bauliche und techni-
sche Voraussetzungen des Betreibers (teil 
B der installationsqualifikation)» stehen 
im Anhang zur Verfügung und können als 
Durchführungshilfe sowie zur Dokumen-
tation verwendet werden. 

5.2.2  Betriebsqualifikation (BQ)
Bei der Betriebsqualifikation wird über-
prüft, ob alle verwendeten Geräte, Arbeits-
mittel und das Zubehör funktionsfähig 
sind und im Rahmen des Qualitätsma-
nagements eine Qualifizierung durchge-
führt wurde. Die im Qualitätsmanagement 
festgelegten Wartungen, Kalibrierungen, 
Funktionskontrollen und leistungsprü-
fungen müssen nachweislich durchge-
führt sein.
Die Checkliste 5 «Betriebsqualifikation» 
kann als Vorlage für die Betriebsqualifi-
kation verwendet werden.

5.2.3  Leistungsqualifikation (LQ)
Bei der leistungsqualifikation muss der 
nachweis erbracht werden, dass nach der 
manuellen Reinigung und Desinfektion re-
produzierbar gereinigte und desinfizierte 
Medizinprodukte entsprechend der jewei-
ligen Arbeitsanweisung erzeugt werden.
Für alle Arbeitsanweisungen muss eine 
leistungsqualifikation durchgeführt wer-
den.
Die einhaltung aller in Arbeitsanweisun-
gen festgelegten Parameter wie zum Bei-
spiel Zeiten, Bürstengänge muss überprüft 
und dokumentiert werden.
Die Überprüfung der leistung der Desin-
fektionsmittel erfolgt auf indirektem Wege 

infizierenden Medizinprodukten (Grup-
pe B) oder basierend auf einer Risikoana-
lyse zur Anwendung kommen, müssen 
stets nach dokumentierten Standardar-
beitsanweisungen und mit auf Wirksam-
keit geprüften, auf das Medizinprodukt 
abgestimmten (das heißt geeigneten und 
materialverträglichen) Mitteln und Ver-
fahren validiert durchgeführt werden» (1.3 
Validierung der Aufbereitungsverfahren/-
prozesse, KRinKO/BfArM-empfehlung 
2012).
Die Validierung dient der Überprüfung 
und dem nachweis der Reproduzierbar-
keit der standardisierten manuellen Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren in 
einer bestimmten Arbeitsstrecke beim 
Betreiber. eine Validierung besteht aus 
installationsqualifikation (iQ), Betriebs-
qualifikation (BQ) und leistungsqualifi-
kation (lQ). 
Die «Prüfmatrix Validierung manueller 
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse» 
bietet einen Überblick über Prüfungen, 
die im Rahmen der Validierung und erneu-
ten leistungsqualifikationen sowie Routi-
neüberwachungen durchgeführt werden 
sollten. in der Matrix wird auf weitere Do-
kumente verwiesen. 
Die Qualifikation der Validierer ist im Be-
reich der Validierung der manuellen Rei-
nigung und Desinfektionsprozesse eine 
wichtige Grundlage zu deren Durchfüh-
rung. in der Anlage 7 «Anforderungen 
an Validierer» sind die grundlegenden 
Anforderungen an die Validierer (durch-
führende Personen und institutionen) be-
schrieben. 

5.1  Voraussetzungen
Voraussetzung für die Validierung ist die 
erstellung eines Übersichtplans, welcher 
mindestens folgende Angaben enthalten 
muss:

 – Verantwortlichkeiten

 – Qualifizierungsschritte (iQ, BQ und lQ)

 – Freigabe der Validierung durch den Be-
treiber

 – Bearbeitung der Maßnahmen bei nicht 
bestandener Validierung 

Die Checkliste 4 «Deckblatt des Validier-
berichtes» kann zur Unterstützung bei der 
Planung und Durchführung der Validie-
rung verwendet werden. Sie kann eben-
so als Deckblatt im Validierbericht einge-
setzt werden. 
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 – erfolgreiche Reinigung nach 5.2.3.1

 – Prüfung der Dosierhilfsmittel auf Mess-
genauigkeit (siehe Kapitel 7.5. Dosier-
geräte)

 – Überprüfung der Herstellung von Des-
infektionsmittellösungen

 – Überprüfung des Zubehörs zur Zeit-
kontrolle 

 – einhaltung und Dokumentation des für 
die Wirksamkeit erforderlichen tempe-
raturbereiches laut Angaben der Her-
steller.

Sofern das Desinfektionsmittel über einen 
Arbeitstag hinaus verwendet werden soll, 
sind die in der Anlage 10 «Prozesschemi-
kalien» aufgeführten Vorgehensweisen 
im Rahmen der Validierung zu beachten. 

5.2.3.3  Prüfung der Trocknung 
Die Prüfung der leistungsfähigkeit der 
trocknung erfolgt direkt nach Durch-
führung des Arbeitsschrittes gemäß Ar-
beitsanweisung. Das getrocknete Medi-
zinprodukt wird auf eine ebene Fläche 
auf farbiges Krepppapier gelegt. eventu-
ell verbleibende Feuchtigkeit wird auf dem 
Krepppapier sichtbar. Bei Hohlkörperin-
strumenten wird trockene luft durch das 
lumen auf einen Spiegel geblasen, um 
Restfeuchte zu erkennen. Die ergebnisse 
sind zu dokumentieren. Heraus- oder he-
rablaufende Restflüssigkeit ist zu bean-
standen. Beanstandungen müssen doku-
mentiert werden.
eine Verbesserung der Durchführung des 
trocknungsschrittes ist festzulegen und 
nach Durchführung erneut zu prüfen. Die 
Arbeitsanweisungen zur trocknung sind 
entsprechend zu ändern. Die Vorgehens-
weisen und die ergebnisse sind zu doku-
mentieren. 

5.2.3.4  Prüfung der Prozesschemikalien-
rückstände 
nach Abschluss der Aufbereitung gemäß 
Arbeitsanweisung muss gewährleistet 
sein, dass die durch die Hersteller der Pro-
zesschemikalien vorgegebenen Grenzwer-
te für tolerierbare Restmengen der Pro-
zesschemikalien auf dem Medizinprodukt 
eingehalten sind. 
Diese Grenzwerte sind sowohl abhängig 
von der Zusammensetzung der Prozes-
schemikalien als auch von der Art und 
Dauer der Anwendung der Medizinpro-
dukte, d. h. für eine Prozesschemikalie 
können somit mehrere Grenzwerte vor-
gegeben werden.

lung der Reinigungsleistung» genannten 
verbindlichen Kriterien und Werte zu be-
achten. Die Akzeptanzkriterien basieren 
auf ergebnissen ausgewählter Validierun-
gen von Reinigungs- und Desinfektions-
prozessen. 
Aufgrund der fünfjährigen erfahrung bei 
der Umsetzung der «leitlinie von DGKH, 
DGSV und AKi für die Validierung und 
Routineüberwachung maschineller Reini-
gungs- und thermischer Desinfektionspro-
zesse für Medizinprodukte und zu Grund-
sätzen der Geräteauswahl» aus dem Jahr 
2008 wurden Akzeptanzkriterien ange-
passt. Sie basieren gleichzeitig auf den 
ergebnissen einer Auswertung von Vali-
dierungen maschineller Reinigungs-Des-
infektionsprozesse der Jahre 2011 – 2012 
(Michels W, Roth K, eibl R: Bewertung 
der Reinigungswirkung auf der Grundla-
ge der Protein-Flächen-Beziehung. Zen-
trSteril 2013; 21: 208–211). Daraus resul-
tiert eine teilweise Absenkung der Warn-, 
Grenz- und Richtwerte im Vergleich zur 
oben angegebenen leitlinie aus 2008. Die 
Akzeptanzkriterien werden nach einem 
Jahr erfahrung von den Autoren beider 
leitlinien einer kritischen Prüfung unter-
zogen und gegebenenfalls angepasst.

5.2.3.2  Prüfung der Desinfektion 
Die Prüfung der leistungsfähigkeit der in 
der Arbeitsanweisung festgelegten Des-
infektion erfolgt auf indirektem Weg. Vo-
raussetzungen für eine erfolgreiche Des-
infektion sind:

 – eine erfolgreiche Überprüfung der Rei-
nigung gemäß 5.2.3.1

 – die Auswahl eines geeigneten Desinfek-
tionsmittels, das über ein den jeweiligen 
Anforderungen entsprechendes Wir-
kungsspektrum verfügt (siehe Anlage 
10 «Prozesschemikalien»). 

 – Auswahl der erforderlichen richtigen 
Wasserqualität (siehe Anlage 11 «che-
mische Wasserqualität»).

 – die einhaltung der vom Hersteller ange-
gebenen Konzentration-Zeit-Beziehung 
für das Desinfektionsmittel

 – vollständiges eintauchen des Medizin-
produktes und Sicherstellung einer voll-
ständigen Benetzung aller inneren und 
äußeren Flächen des Medizinproduk-
tes mit der Desinfektionsmittellösung.

Folgende indirekte Prüfungen zur Kontrol-
le der Desinfektion sollten somit durchge-
führt werden:

5.2.3.1.2.2  Prüfkörper
Als Prüfkörper kommen Crile-Klemmen 
mit einer definierten Menge Prüfan-
schmutzung, welche in einem qualifizier-
ten labor hergestellt wurden, zum einsatz 
(analog leitlinie von DGKH, DGSV und 
AKi für die Validierung und Routineüber-
wachung maschineller Reinigungs- und 
thermischer Desinfektionsprozesse für 
Medizinprodukte und zu Grundsätzen der 
Geräteauswahl; 3. Auflage 2008. ZentrSter 
16; 2008, Suppl 2). Um bei der leistungs-
qualifikation einen Bezug zu einer defi-
nierten Reinigungsleistung herzustellen, 
werden diese Prüfkörper der, manuellen 
Reinigung unterzogen. 
Die Sauberkeit des Prüfkörpers ist mittels 
Sichtkontrolle, gegebenenfalls unter Ver-
wendung einer lupenlampe, zu prüfen 
Visuell saubere Prüfkörper werden an-
schließend mit einer der in Anlage 8 «Prü-
fung der Reinigung» benannten Methoden 
auf Proteinrückstände überprüft. 

5.2.3.1.3  Vorgehensweise
Zum Zweck der Reproduzierbarkeit ist 
die manuelle Reinigung im Rahmen der 
leistungsqualifikation für Realinstrumen-
te und für Prüfkörper mindestens je drei 
Mal pro Arbeitsanweisung durchzufüh-
ren. Angaben zur Anzahl der zu prüfen-
den Realinstrumente und Prüfkörper sind 
in der «Prüfmatrix Validierung manueller 
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse» 
enthalten. Sind mehrere Personen mit der 
Reinigung beauftragt, so sind die verwen-
deten Realinstrumente und Prüfkörper un-
ter diesen Personen aufzuteilen. 
Die Realinstrumente sollen durch tatsäch-
lichen Gebrauch mit allen speziellen ein-
flüssen verschmutzt sein. Dabei werden 
instrumente oder deren teile ausgewählt 
und dokumentiert (gegebenenfalls Foto), 
die sichtbar kontaminiert sind. nach be-
treiberspezifischer maximaler entsor-
gungs- bzw. Antrocknungsdauer sollen 
die instrumente der manuellen Reinigung 
entsprechend der festgelegten Arbeitsan-
weisung zugeführt werden. 

5.2.3.1.4  Beurteilung
Alle instrumente und/oder Prüfkörper 
müssen visuell sauber sein. nur visuell 
saubere instrumente und Prüfkörper wer-
den quantitativ oder semiquantitativ un-
tersucht.
Bei der Bewertung sind die in der Anla-
ge 9 «Akzeptanzkriterien für die Beurtei-
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Bei der erneuten leistungsqualifikation 
ist sicherzustellen, dass die verwendeten 
Dokumente den aktuellen Anforderungen 
entsprechen. Die Checklisten sind gege-
benenfalls zu aktualisieren.

5.5.1  Erneute Leistungsqualifikation ohne 
besonderen Anlass
Die erneute leistungsqualifikation erfolgt 
planmäßig 

 – in der Regel nach einem Jahr, wenn kei-
ne Änderungen an Arbeitsstrecke, Pro-
zesschemikalien und/oder weiteren, den 
Prozess beeinflussenden Faktoren vor-
genommen wurden. 

Planmäßige erneute leistungsqualifikatio-
nen dienen dem nachweis, dass der manu-
elle Reinigungs- und Desinfektionsprozess 
noch immer in den bei der Validierung (iQ, 
BQ und lQ) ermittelten zulässigen Gren-
zen abläuft. Hierzu ist im Allgemeinen nur 
eine leistungsqualifikation (lQ) durchzu-
führen. Dass gegenüber der Validierung 
keine Änderungen an/bei Prozesschemi-
kalien, Zubehör und Arbeitsanweisungen 
vorgenommen wurden, muss im Bericht 
zur erneuten leistungsqualifikation be-
stätigt werden.

5.5.2  Erneute Leistungsqualifikation aus 
besonderem Anlass
Die erneute leistungsqualifikation aus be-
sonderem Anlass erfolgt 

 – beispielsweise bei Änderungen an/bei 
Prozesschemikalien, Zubehör und Ar-
beitsanweisungen

 – wenn neue Medizinprodukte nach einer 
neuen Arbeitsanweisungen gereinigt 
und desinfiziert werden sollen.

Bei der erneuten leistungsqualifikation 
aus besonderem Anlass muss zunächst 
ermittelt werden, welchen einfluss die Än-
derungen auf das ergebnis der Prozesse 
haben können. Das ermittelte ergebnis 
muss dokumentiert werden. Darauf auf-
bauend muss der Umfang der erneuten 
leistungsqualifikation aus besonderem 
Anlass individuell festgelegt und doku-
mentiert werden. Diese Dokumentation 
beschreibt den Ablauf der Prüfung. So 
müssen beispielsweise bei Änderungen 
der Prozesschemikalien die Betriebsqua-
lifikation (BQ) und leistungsqualifikation 
(lQ) ganz oder teilweise wiederholt wer-
den, bei Modifikationen an der Aufberei-
tungsstrecke auch mindestens teilweise 
die installationsqualifikation (iQ).

 – Deckblatt des Validierberichts

 – nachweise zur Durchführung der Va-
lidierung (zum Beispiel ausgefüllte 
Checklisten)

 – Bewertung der ergebnisse 

 – Dokumentation der Beanstandungen

 – Angaben zu festgelegten Maßnahmen, 
deren Durchführung und ergebnisse 

 – Freigabe des Validierungsberichts 

 – Festlegung der Routineprüfungen

 – Festlegung der erneuten Qualifikation

 – nachweise der Qualifikation der Vali-
dierer.

Mit der Bestätigung des Validierberichts 
durch den Validierer und der Freigabe des 
Validierungsberichts durch den Betreiber 
ist die Validierung der manuellen Reini-
gung- und Desinfektion abgeschlossen 

5.5  Erneute Leistungsqualifikation
Bei der Festlegung der intervalle für eine 
erneute leistungsqualifikation wird ana-
log zur maschinellen Reinigung und Des-
infektion verfahren.
Die Din en iSO 15883-1 empfiehlt hierfür 
bei normalem Betrieb jährlich eine erneu-
te leistungsqualifikation des Prozesses. 
Abweichungen von diesem jährlichen in-
tervall müssen durch ein Risikomanage-
ment abgesichert werden. Voraussetzung 
für eine erneute jährliche leistungsquali-
fikation ohne besonderen Anlass ist, dass 
keine Veränderungen vorgenommen wer-
den, die eine leistungsqualifikation aus 
besonderem Anlass erfordern. 
Die im Qualitätsmanagement festgelegten 
Wartungen, Kalibrierungen, Funktions-
kontrollen und leistungsprüfungen müs-
sen nachweislich durchgeführt sein. Wei-
terhin werden die Freigabedokumentation 
und Routinekontrollen seit der Validierung 
bzw. der letzten leistungsqualifikation 
vom Betreiber und Validierer gemeinsam 
überprüft und beurteilt. Sie leiten daraus 
den notwendigen Umfang der erneuten 
leistungsqualifikation ab.
Bei der erneuten leistungsqualifikation 
kann auf teile der installationsqualifika-
tion (iQ) und Betriebsqualifikation (BQ) 
verzichtet werden, wenn keine Änderun-
gen stattgefunden haben. nicht jede Än-
derung erfordert eine erneute Beurteilung 
des Prozesses. Grundsätzlich ist aber eine 
dokumentierte Bewertung der Änderung 
erforderlich. Sofern dann eine erneute 
Qualifikation als nicht notwendig erach-
tet wird, muss dieses nachvollziehbar do-
kumentiert werden. 

im Rahmen der Überprüfung der Arbeits-
anweisung muss nachgewiesen werden, 
dass bei Durchführung der Aufbereitung 
keine Restmengen der Prozesschemika-
lien oberhalb des definierten Grenzwer-
tes auf dem Medizinprodukt verbleiben.
Die zur ermittlung der Restmengen der 
Prozesschemikalien erforderlichen Me-
thoden oder nachweise richten sich nach 
den eingesetzten Prozesschemikalien 
und müssen vom Hersteller der Prozess- 
chemikalien zur Verfügung gestellt wer-
den.

5.3  Gesamtbewertung der Ergebnisse
Alle während der Validierung erhaltenen 
ergebnisse werden dokumentiert und 
bewertet. Bei abweichenden oder grenz-
wertigen einzelergebnissen in einer oder 
mehrerer Prüfungen wird empfohlen, eine 
Gesamtbewertung aller ergebnisse, die 
die leistung des Prozesses betreffen, vor-
zunehmen.
liefert die Validierung den Anforderun-
gen entsprechende ergebnisse, erfolgt die 
Festlegung des Zeitpunkts für eine erneu-
te leistungsqualifikation. eine jährliche 
Prüfung ist als Richtgröße anzusehen, die 
begründet über- oder unterschritten wer-
den kann. 
Weiterhin werden auf Basis der Validie-
rungsergebnisse Art und Umfang der Rou-
tineprüfungen (siehe Kapitel 6) festgelegt. 
liefert die Validierung von den Anforde-
rungen abweichende ergebnisse ist mit 
allen Beteiligten eine Problemlösung her-
beizuführen. Ursachen für Abweichun-
gen müssen festgestellt werden. eine 
Qualifizierung des Problems und dessen 
lösungsmöglichkeit müssen im Prüfbe-
richt dokumentiert werden. Gegebenen-
falls müssen teilprozesse geändert und 
anschließend erneut geprüft werden

5.4  Dokumentation 
Die Vorgehensweise bei der Validierung 
und die ergebnisse müssen in einem zu-
sammenfassenden Bericht dokumentiert 
werden. Die geprüften Arbeitsanweisun-
gen sowie die bei der Validierung verwen-
deten Checklisten und Protokolle (gegebe-
nenfalls auch Fotos) sind nachweise und 
sollen als Anhang dem Bericht beigefügt 
sein. Der Bericht muss auch die Bewer-
tung der ergebnisse enthalten.
Der Bericht muss mindestens folgende 
Angaben enthalten:
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7.2  Dampfreiniger 
Steamer/Dampfreiniger/Sattdampf-Strahl-
gerät
Der einsatz eines Steamers wird auf Grund 
des hohen infektionsrisikos für das Perso-
nal nicht empfohlen, da ohne erhebliche 
Schutzmaßnahmen kein ausreichender 
Personalschutz gegeben ist. Der mit dem 
Steamer hergestellte Dampf löst von konta-
minierten Medizinprodukten Schmutzpar-
tikel. Die sich darin oder darunter befind-
lichen infektionserreger können aerogen 
als Aerosole verteilt werden. 

7.3  Reinigungszubehör 
Das Reinigungszubehör muss so beschaf-
fen sein, dass bei sachgerechter Anwen-
dung die zu reinigenden Medizinprodukte 
nicht geschädigt werden. Keinesfalls dür-
fen Metallbürsten eingesetzt werden, da 
diese z. B. Passivschichten oder Beschich-
tungen beschädigen können.
Maschinell aufzubereitendes Reinigungs-
zubehör oder einmal-Reinigungszubehör 
sind zu bevorzugen. es ist darauf zu ach-
ten, dass dieses so verarbeitet ist, dass 
Schäden (zum Beispiel Zerkratzen) aus-
geschlossen werden kann.
Für die Reinigung von Hohlkörperinstru-
menten muss der Medizinprodukteher-
steller Angaben hinsichtlich der Abmes-
sungen (Durchmesser und länge) zur 
Verfügung stellen und/oder empfehlun-
gen für geeignete Bürsten aussprechen.

7.4  Druckluftpistolen/Wasserpistolen
Die Reinigung, Spülung und trocknung 
der Medizinprodukte erfolgt gegebenen-
falls mit Wasser- oder Druckluftpistolen. 
Alle Komponenten der drucklufterzeu-
genden Anlagen müssen dem Stand der 
technik entsprechen. informationen zu 
Wasser- oder Druckluftpistolen sind in 
der Anlage 13 «Verwendung von Wasser- 
und Druckluftpistolen» bei der manuel-
len Reinigung und Desinfektion zusam-
mengefasst.

7.5  Dosiergeräte 
Bei der chemischen Desinfektion ist die 
einhaltung der Mindestkonzentration ne-
ben der temperatur und einwirkzeit eine 
essentielle Voraussetzung für die Wirk-
samkeit des Desinfektionsmittels. Somit 
kommt den Dosiergeräten und -hilfsmit-
teln beim einsatz von Desinfektionsmit-
teln vor allem hinsichtlich ihrer Dosier-
genauigkeit eine besondere Bedeutung zu.
nicht ausreichend konzentrierte Desinfek-
tionsmittellösungen, insbesondere wenn 

dige Kontrolle bei den manuellen Aufbe-
reitungsschritten zu erreichen und somit 
eine Routineüberwachung zu etablieren. 
Die als Routinekontrolle aufgenommenen 
Prüfmethoden sind schriftlich festzulegen 
und müssen vom Personal mit Sachkennt-
nis durchgeführt werden. 
Die Checkliste 7 «tägliche Routinekontrol-
len manuelle Arbeitstischanlage» enthält 
bespielhaft den Umfang der Prüfungen vor 
der täglichen inbetriebnahme.
Die «Prüfmatrix Validierung manueller 
Reinigungs- und Desinfektionsprozes-
se» enthält grundsätzliche Angaben zur 
Durchführung von periodischen Routi-
nekontrollen.
Die ergebnisse müssen dokumentiert wer-
den und den Anforderungen entsprechen. 
Bei nichterfüllung müssen die Maßnah-
men zur Behebung der Mängel festgelegt 
und umgehend durchgeführt werden.

|| 7  Beschaffung
Bei der Beschaffung der notwendigen Ge-
räte, Utensilien und Prozesschemikalien 
sind die im Folgenden genannten Punkte 
zu berücksichtigen.

7.1  Ultraschall zur Reinigungsunterstüt-
zung  
Ultraschall kann zur Reinigungsunter-
stützung bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten eingesetzt werden. Die An-
wendung kann sowohl zur Vorreinigung, 
Reinigung als auch zur nachreinigung 
erfolgen. Bei der Beschaffung ist zu be-
rücksichtigen, dass der Hersteller des Ul-
traschallgerätes Angaben zur leistungs-
überprüfung bereitstellt.
Detailangaben sind vor allem zu folgenden 
inhalten zur Verfügung zu stellen:

 – Füllstandkontrolle

 – temperaturkontrolle

 – Positionierung der Medizinprodukte

 – einsatz von Zubehör (beispielsweise 
Spülsysteme)

 – instrumentenlagerungssysteme.

Bei der Anwendung müssen die Angaben 
des Herstellers des aufzubereitenden Me-
dizinproduktes, des Herstellers der ein-
gesetzten Prozesschemikalien und des 
Herstellers des Ultraschallgerätes berück-
sichtigt werden. in der Anlage 12 «Ultra-
schall zur Reinigungsunterstützung» sind 
informationen zur Reinigung mit Ultra-
schall beschrieben.

|| 6  Festlegung der Routineprü-
fungen von Reinigungs- und 
Desinfektionsprozessen

im Rahmen der Validierung werden Rou-
tinetests festgelegt. Dadurch soll sicher-
gestellt werden, dass Veränderungen an 
den Prozessen rechtzeitig erkannt werden, 
bevor diese nicht mehr die Anforderungen 
erfüllen. Hierzu zählen beispielsweise:

 – Visuelle Kontrolle der Reinigung

 – tests zum nachweis der Reinigung am 
Medizinprodukt 
• Kommerziell verfügbare qualitative 

oder  semiquantitative Methoden zum 
nachweis von Restprotein 

• ist die hauptsächlich abzureinigende 
Anschmutzung Blut, so ist auch die 
Verwendung eines semi-quantitati-
ven Hämoglobintests auf der Grund-
lage der Pseudoperoxidase-Reaktion 
möglich.

 – pH-Wert-Kontrollen (zum Beispiel an 
ophthalmologischen instrumenten)

 – leitwertbestimmung im Schlussspül-
wasser

 – Visuelle Kontrolle des Reinigungs-/Des-
infektionsbades

 – temperaturmessung 

 – Kontrolle der durchführenden Mitarbei-
ter durch Beobachtung der tätigkeiten

Für die notwendigen Routinetests müssen 
die intervalle (zum Beispiel täglich, wö-
chentlich, monatlich) und die Akzeptanz-
werte festgelegt werden, einschließlich 
der Vorgehensweise, falls ein test nicht 
erfolgreich durchgeführt wurde. Die er-
gebnisse der Routinetests sind zu doku-
mentieren.
Die kritischen Prozessparameter sind rou-
tinemäßig zu überwachen und zu doku-
mentieren. in der Praxis sind hierfür ver-
schiedene Methoden bekannt: Dies kann 
beispielsweise auf folgende Arten durch-
geführt werden:

 – Handschriftliche erfassung

 – Anbindung der manuellen Reinigung 
und Desinfektion an ein elektronisches 
Dokumentationssystem

Der routinemäßigen Überwachung von 
Reinigungs- und Desinfektionsprozessen 
kommt im Rahmen der nachhaltigen und 
vergleichbaren Sicherung der erforder-
lichen Qualität der manuellen Aufberei-
tungsschritte von Medizinprodukten eine 
besondere Bedeutung zu. Ziel ist es durch 
festgelegte Freigabekriterien eine stän-

04_15_Text_ZT_LLmanu_d_13.indd   13 23.09.13   14:26



14 | leitlinie Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

Berufsgenossenschaftliche Vorschrift für 
Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit A1 
(BG-Vorschrift – BGV A1) Unfallverhütungs-
vorschrift: Grundsätze der Prävention vom 
1. Januar 2004

technische Regeln für Biologische Arbeits-
stoffe; Biologische Arbeitsstoffe im Gesund-
heitswesen und in der Wohlfahrtspflege 
(tRBA 250) vom november 2003 mit Ände-
rung und ergänzung Juli 2006 (Bundesar-
beitsblatt 7-2006, S. 193) ergänzung April 
2007 (GMBi nr. 25  v. 27. Juli 2007, S. 720), 
zuletzt geändert und ergänzt november 
2007 (GMBi nr. 4 v. 14. Februar 2008, S. 83), 
Änderung und ergänzung April 2012, GBMl 
nr. 15-20 vom 25. April 2012, S. 380–382.

Empfehlungen der KRINKO
Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten. empfeh-
lung der Kommission für Krankenhaushy-
giene und infektionsprävention (KRinKO) 
beim Robert Koch-institut (RKi) und des 
Bundesinstitutes für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte BfArM) Bundesgesundheits-
blatt – Gesundheitsforschung – Gesundheits-
schutz (2012) 55: 1244–1310.

Anforderungen an die Hygiene bei der Rei-
nigung und Desinfektion von Flächen. emp-
fehlung der Kommission für Krankenhaushy-
giene und infektionsprävention beim  Robert 
Koch-institut (RKi). Bundesgesundheitsblatt 
– Gesundheitsforschung – Gesundheits-
schutz (2004) 47: 51–61.

Anforderungen an Gestaltung, eigenschaf-
ten und Betrieb von dezentralen Desinfek-
tionsmittel-Dosiergeräten. Richtlinie der 
Bundesanstalt für Materialforschung und 
-prüfung, Robert Koch-institutes und der 
Kommission für Krankenhaushygiene und 
infektionsprävention. Bundesgesundheits-
blatt – Gesundheitsforschung – Gesundheits-
schutz (2004) 47: 67–72.

Händehygiene. Mitteilung der Kommission 
für Krankenhaushygiene und infektionsprä-
vention beim Robert Koch-institut. Bundes-
gesundheitsblatt – Gesundheitsforschung 
– Gesundheitsschutz (2000) 43: 230–233.

Normen
Din en iSO 15883 – Reinigungs-Desinfek-
tionsgeräte 
teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe 
und Prüfverfahren; 2009
teil 2: Anforderungen und Prüfverfahren von 
Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit ther-
mischer Desinfektion für chirurgische ins-
trumente, Anästhesiegeräte, Gefäße, Uten-
silien, Glasgeräte usw.; 2009
teil 3: Anforderungen an und Prüfverfah-
ren für Reinigungs-Desinfektionsgeräte mit 
thermischer Desinfektion für Behälter für 
menschliche Ausscheidungen; 2009

lierende luft gefiltert ist. nur gereinigte 
und desinfizierte Medizinprodukte dürfen 
zur trocknung in einen trockenschrank 
verbracht werden, ansonsten besteht die 
Gefahr eines Wachstums von Mikroor-
ganismen. trockenschränke werden in 
Deutschland bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten nur selten zur trocknung 
von Medizinprodukten eingesetzt und sind 
nach Vorgaben des zuständigen Hygieni-
kers zu prüfen.

|| 8  Literaturhinweise 
Gesetze und Verordnungen
Sozialgesetzbuch (SGB) Fünftes Buch (V) – 
Gesetzliche Krankenversicherung – Artikel 1 
des Gesetztes v. 20. Dezember 1988 (BGBl. i 
S. 2477), zuletzt geändert durch Art. 2 G vom 
20. Februar 2013 (BGBl  i. 277)

Gesetz zur Verhütung und Bekämpfung von 
infektionskrankheiten beim Menschen (in-
fektionsschutzgesetz – ifSG) vom 20. Juli 
2000 (BGBl. i S. 1045), das durch Artikel 5 
Absatz 2 des Gesetzes vom 20. April 2013 
(BGBl. i S. 868) geändert worden ist

Richtlinie 93/42/eWG des Rates vom 14. Juni 
1993 über Medizinprodukte, Amtsblatt der 
europäischen Gemeinschaften; ABl. l 169, 
36. Jahrgang, 12. Juli 1993 

Gesetz über Medizinprodukte (Medizinpro-
duktegesetz – MPG) vom 2. August in der 
Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 
2002 (BGBl. i S. 3146), das zuletzt durch Ar-
tikel 11 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 
(BGBl. i S. 2192) geändert worden ist

Verordnung über das errichten, Betreiben 
und Anwenden von Medizinprodukten (Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung – MP-
BetreibV) vom 29. Juni 1998 in der Fassung 
der Bekanntmachung vom 21. August 2002 
(BGBl. i S. 3396), die zuletzt durch Artikel 
4 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBl. i S. 
2326) geändert worden ist

Verordnung über die Qualität von Wasser für 
den menschlichen Gebrauch (trinkwasser-
verordnung – trinkwV 2001) vom 21. Mai. 
2001 (BGBl. i S. 959), in der Fassung der 
Bekanntmachung vom 28. november 2011 
(BGBl. i S. 2370), die zuletzt durch Artikel 
1 der Verordnung vom 5. Dezember 2012 
(BGBl. i S. 2562) geändert worden ist

Verordnung über Sicherheit und Gesund-
heitsschutz bei tätigkeiten mit biologischen 
Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung – Bio-
StoffV) vom 27. Januar 1999 ((BGBl. i S. 50), 
ersetzt durch V 805-3-13 v. 15.7.2013 i 2514 
(BioStoffV)

sie in verunreinigten Behältnissen vor-
bereitet und für längere Zeit aufbewahrt 
werden, können zu einer infektionsquelle 
vor allem durch gram-negative Bakterien 
(enterobakterien, Pseudomonaden) wer-
den. Die exakte Dosierung eines Desinfek-
tionsmittels ist Voraussetzung einer wirk-
samen Desinfektion und der Vermeidung 
einer Selektion von Mikroorganismen und 
der Verhinderung einer Desinfektionsmit-
teltoleranz.
Zur Dosierung von Desinfektionsmittel-
konzentraten können in der Praxis bei-
spielsweise

 – Graduierte Messeinrichtungen extern 
oder in Verpackungen integriert

 – Dosiereinrichtung auf oder in Verpa-
ckungen

 – Dezentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
geräte 

zum einsatz kommen. 

Für Maßnahmen zur Sicherstellung der 
Dosiergenauigkeit und des Arbeitsschut-
zes ist grundsätzlich der Betreiber verant-
wortlich. informationen zu Dosiersyste-
men sind in der Anlage 14 «Dosiersysteme 
für Desinfektionsmittel» zusammenge-
fasst.

7.6  Prozesschemikalien (inklusive Wasser) 
Die erforderliche Qualität des Prozess-
wassers ist abhängig vom jeweiligen ein-
satz. Zum Ansetzen von manuellen Reini-
gungs- bzw. Desinfektionsmittelbädern 
wird in der Regel trinkwasser verwen-
det. Zudem ist die Anweisung des Her-
stellers der Chemikalien zu befolgen. Die 
Schlussspülung der Medizinprodukte soll-
te zur Vermeidung der Bildung von Abla-
gerungen  mit vollentsalztem Wasser (10 
bis 25 µS/cm) erfolgen. Weiterführende 
informationen zur chemischen Qualität 
des Prozesswassers sind in der Anlage 11 
«chemische Wasserqualität» zusammen-
gefasst. Die Beschaffenheit des Schluss-
spülwassers darf die mikrobiologische 
Qualität des Medizinproduktes nicht ver-
schlechtern.
informationen zur Beschaffung der Che-
mikalien zur Reinigung und Desinfektion 
sind im Kapitel 4.1.2.2 informationen der 
Hersteller der Prozesschemikalien sowie 
in der Anlage 10 «Prozesschemikalien»

7.7  Trockenschränke 
Falls trockenschränke zur trocknung von 
Medizinprodukten verwendet werden, ist 
darauf zu achten, dass die innen zirku-

04_15_Text_ZT_LLmanu_d_13.indd   14 23.09.13   14:26



leitlinie | 15Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion

auf Wirksamkeit gegen Viren in der Human-
medizin – Fassung vom 1. August 2008. Bun-
desgesundheitsblatt – Gesundheitsforschung 
– Gesundheitsschutz (2008) 51: 937–945.

leitlinie von DGKH, DGSV und AKi für die 
Validierung und Routineüberwachung ma-
schineller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse für Medizinprodukte und 
zu Grundsätzen der Geräteauswahl; 3. Auf-
lage 2008. ZentrSteril (2008) 16; Supple-
ment 2.

Qualifizierungsrichtlinie der Deutschen Ge-
sellschaft für Sterilgutversorgung DGSV e. V. 
und der Schweizerischen Gesellschaft für 
Sterilgutversorgung SGSV; erstellt durch 
Mitglieder des Bildungsausschusses der 
DGSV und am 23.06.2012 vom Bildungs-
ausschuss und Vorstand verabschiedet. 
http://www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/ 
20120623_43.BA-Sitzung_Qualifizierungs-
richtlinie_der_DGSV_verabschiedet.

lende informationen für die Aufbereitung 
von resterilisierbaren Medizinprodukten; 
2004 

Din en iSO 9000 – Qualitätsmanagement-
systeme – Grundlagen und Begriffe; 2005

Empfehlungen und Leitlinien
Desinfektionsmittel-liste des VAH – Stand 
02.04.2013: liste der von der Desinfekti-
onsmittel-Kommission im Verbund für An-
gewandte Hygiene (VAH) e. V. in Zusam-
menarbeit mit den Fachgesellschaften bzw. 
Berufsverbänden DGHM, DGKH, GHUP und 
BVÖGD auf der Basis der Standardmethoden 
der DGHM zur Prüfung chemischer Desin-
fektionsverfahren geprüften und als wirksam 
befundenen Verfahren für die prophylakti-
sche Desinfektion und die hygienische Hän-
dewaschung. Wiesbaden: mhp-Verlag; 2013.

leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Be-
kämpfung der Viruskrankheiten (DVV) e. V. 
und des Robert Koch-instituts (RKi) zur Prü-
fung von chemischen Desinfektionsmitteln 

teil 4: Anforderungen und Prüfverfahren für 
Reinigungs-Desinfektionsgeräte mit chemi-
scher Desinfektion für thermolabile endos-
kope; 2009
teil 6: Anforderungen und Prüfverfahren von 
Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit ther-
mischer Desinfektion für nicht invasive, nicht 
kritische Medizinprodukte und Zubehör im 
Gesundheitswesen; 2011

Din iSO/tS 15883 - Reinigungs-Desinfekti-
onsgeräte teil 5; Prüfanschmutzungen und 
-verfahren zum nachweis der Reinigungs-
wirkung; 2006 

Din en iSO 14971 – Medizinprodukte – An-
wendung des Risikomanagements auf Medi-
zinprodukte; 2012 

Din en 14885 – Chemische Desinfektions-
mittel und Antiseptika – Anwendung  euro-
päischer normen für chemische Desinfekti-
onsmittel und Antiseptika; 2007 

Din en iSO 17664 – Sterilisation von Medi-
zinprodukten – Vom Hersteller bereitzustel-
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Folgende Angaben müssen vom Hersteller des Medizinproduktes zur Verfügung gestellt werden:

Kann ein Medizinprodukt nur begrenzt aufbereitet werden, so muss der Hersteller dazu Hinweise in seinen Informationen, wie z. B. Häufig-
keit der Aufbereitungszyklen oder andere Angaben zu dem Zeitpunkt geben, an dem ein sicherer Einsatz nicht mehr möglich ist.

Anlage 1: Inhalte der DIN EN ISO 17664-2004

Verfahrensschritt Beschreibung

Vorbereitung am gebrauchsort

Wenn notwendig, Angaben zu:
– Transportbehälter
– Halterungssystemen
– Maximale Zeitspanne zwischen Verwendung und Reinigung
– Vorreinigung
– Anforderungen an den Transport

Vorbereitung vor der Reinigung

Für bestimmte Medizinprodukte können vorbereitende Maßnahmen notwendig werden, wie z. B.:
– Anforderungen zum Verdecken/Abdecken von Anschlüssen
– Demontage 
– Prüfung auf Undichtigkeiten 
– Manuelle Vorreinigung durch Bürsten oder Vorspülen mit Reinigungspistole

Reinigung 

Wenn erforderlich, Angaben zu:
– Zubehör für das Reinigungsverfahren
– Konzentration der Behandlungschemikalie für die Reinigung
– einwirkzeit der Behandlungschemikalie
– Wasserqualität
– grenzwerte und Überwachung von chemischen Rückständen auf dem Medizinprodukt
– grenzwerte für Temperatur, Konzentration der lösungen, verwendete einwirkzeit
– Anzuwendenden Techniken, darunter das Spülen

Desinfektion

Wenn erforderlich, Angaben zu:
– Zubehör für das Desinfektionsverfahren
– Konzentration der Behandlungschemikalie für die Desinfektion
– einwirkzeit der Behandlungschemikalie
– Wasserqualität
– grenzwerte und Überwachung von chemischen Rückständen auf dem Medizinprodukt
– grenzwerte für Temperatur, Konzentration der lösungen, einwirkzeit
– Anzuwendenden Techniken, darunter das Spülen

Trocknung

Wenn erforderlich, Angaben zu:
– Zubehör für das Trocknungsverfahren
– Maximale Temperatur und einwirkzeit für das Produkt
– Technische Daten des benutzten Trockenmediums
– Anzuwendende Techniken

Kontrolle, Wartung und Prüfung

Wenn erforderlich, Angaben zu:
– Verfahren zur einstellung/Kalibrierung  des Medizinproduktes
– Öl, Schmiermittel oder anderen Pflegemitteln
– leistungsfähigkeitskriterien, um einen sicheren gebrauch zu gewährleisten
– Montage des Medizinproduktes
– ersatzteile – Beschreibung des Austausches
– Spezialwerkzeuge 
– Sichtprüfung
– Wartungszyklen

Verpackung
Wenn notwendig, Angaben zu:
– Speziellen Verpackungs– und Aufbewahrungsverfahren  während und nach der Sterilisation. 

Diese müssen mit dem Sterilisationsverfahren  vereinbar sein.

Sterilisation Mindestens ein validiertes Verfahren. Die Sterilisation mit feuchter Hitze ist zu bevorzugen.

lagerung
Wenn Beschränkungen hinsichtlich lagerungsbedingungen oder lagerungszeit vorliegen, müssen 
diese angegeben werden.
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Anlage 3: Ermittlung eines Aufbereitungs- 
verfahrens

Neues Instrument/Medizinprodukt 
vor der Beschaffung/ersten Aufbereitung

Risikobewertung und Einstufung  
gemäß KRINKO/BfArM-Empfehlung

Kontakt mit Hersteller/ 
Lieferant aufnehmen,  
Anleitung anfordern

Erstellung eines  
validierten Verfahrens  

durch den Betreiber

Bevorzugt maschinelles Reinigungs-/
Desinfektionsverfahren einsetzen

Implementierung und  
Validierung des Verfahrens

Reinigung und Desinfektion 
durchführen

Zuordnung zu  
vorhandenem validierten 

Verfahren

Aufbereitungsanleitung 
des Herstellers z.B. gemäß 

ISO 17664 liegt vor?

Anleitung wird zur  
Verfügung gestellt?

Validiertes Verfahren  
für manuelle R + D  

angegeben?

Steht das genannte  
Verfahren beim Betreiber 

zur Verfügung?

Validiertes Verfahren zur  
maschinellen R + D  

wird benannt?

Hat der Betreiber  
ein validiertes Verfahren 

erstellt?

MP nicht aufbereiten
Ende

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein
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Anlage 4: Flussdiagramm Gruppe A Instrumente

Gruppe A Instrumente –  
Beispiel Langenbeckhaken

Trocken im geschlossenen Behälter nach Vorreinigung  
unmittelbar nach der Anwendung durch Abwischen 

mit einer Kompresse

Maßnahmen unmittelbar nach 
der Anwendung

Dosierung, Wirkspektrum und 
Einwirkzeit beachten

Rekontamination vermeiden – 
saubere Handschuhe tragen

Lückenlose Dokumentation  
und Freigabe

Entfällt

Entsorgung

Vorreinigung

Reinigung**

Zwischenspülung

Abtropfen

Prüfung auf Sauberkeit

Desinfektion

Schlussspülung

Trocknung

Dokumentation und  
Freigabe

In Reinigungslösung* nach Angaben des Herstellers  
einlegen, mit einer Bürste mechanisch unter dem 

Flüssigkeitsniveau bis zur visuellen Sauberkeit reinigen

Spülung mit fließendem Leitungswasser für  
mindestens 5 Sekunden

Abtropfen lassen (zur Vermeidung der Verdünnung  
der Desinfektionslösung)

Haken sauber?

Vollständiges Einlegen in Desinfektionslösung

Mit fließendem VE-Wasser für  
mindestens 5 Sekunden spülen  

(mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualität)

Mit sterilfiltrierter Druckluft und/oder sauberem,  
keimarmem, flusenfreiem Tuch trocknen

Dokumentation aller Teilschritte der Reinigung und  
Desinfektion. Freigabe zur Durchführung weiterer  

Schritte (z. B. Pflege/Funktionskontrolle, Verpackung,  
ggf. Sterilisation)

* Statt einer Reinigungslösung kann ein kombiniertes, nicht fixierendes Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.

** Die Reinigung kann auch im Ultraschallbad durchgeführt werden.

Ja

Nein
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Anlage 5: Flussdiagramm Gruppe B  
Gelenkinstrumente

Gruppe B Gelenkinstrumente –  
Beispiel Crile-Klemme

Trocken im geschlossenen Behälter nach Vorreinigung  
unmittelbar nach der Anwendung durch Abwischen 

mit einer Kompresse

Maßnahmen unmittelbar nach 
der Anwendung

Dosierung, Wirkspektrum und 
Einwirkzeit beachten

Rekontamination vermeiden – 
saubere Handschuhe tragen

Lückenlose Dokumentation  
und Freigabe

Vorspülen unter fließendem Kaltwasser

Entsorgung

Vorreinigung

Reinigung**

Zwischenspülung

Abtropfen

Prüfung auf Sauberkeit

Desinfektion

Schlussspülung

Trocknung

Dokumentation und  
Freigabe

In Reinigungslösung* nach Angaben des Herstellers  
einlegen, mindestens 5 × schließen und öffnen, dann mit 

einer Bürste mechanisch unter dem 
Flüssigkeitsniveau bis zur visuellen Sauberkeit reinigen

Spülung mit fließendem Leitungswasser für  
mindestens 10 Sekunden, dabei die Klemme durch  

Schließen und Öffnen bewegen

Abtropfen lassen (zur Vermeidung der Verdünnung  
der Desinfektionslösung)

Klemme sauber?

Vollständiges Einlegen in Desinfektionslösung, unter  
dem Flüssigkeitsniveau mindestens 5 × Schließen und 

Öffnen des Gelenks

Mit fließendem VE-Wasser für  
mindestens 10 Sekunden spülen  

(mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualität), min-
destens 5 × Schließen und Öffnen des Gelenks

Mit sterilfiltrierter Druckluft und/oder  
sauberem,  keimarmem, flusenfreiem Tuch  

im Gelenk und außen trocknen

Dokumentation aller Teilschritte der Reinigung und  
Desinfektion. Freigabe zur Durchführung weiterer  

Schritte (z. B. Pflege/Funktionskontrolle, Verpackung,  
ggf. Sterilisation)

* Statt einer Reinigungslösung kann ein kombiniertes, nicht fixierendes Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.

** Die Reinigung kann auch im Ultraschallbad durchgeführt werden.

Ja

Nein

Visuelle Kontrolle mit Hilfe einer  
Lupenlampe. Ein Ablegen auf weißem 

Krepp-Papier zum Sichtbarmachen  
von Restverschmutzung in nicht  

einsehbaren Stellen ist informativ.
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Anlage 6: Flussdiagramm Gruppe B  
Hohlkörperinstrumente

Gruppe B Hohlkörperinstrumente –  
Beispiel Trokar

Trocken im geschlossenen Behälter nach Vorreinigung  
unmittelbar nach der Anwendung mittles Durchspülen 

des Trokars und Abwischen mit einer Kompresse

Maßnahmen unmittelbar nach 
der Anwendung

Dosierung, Wirkspektrum und 
Einwirkzeit beachten

Rekontamination vermeiden – 
saubere Handschuhe tragen

Lückenlose Dokumentation  
und Freigabe

Vorspülen unter fließendem Kaltwasser

Entsorgung

Vorreinigung

Reinigung**

Zwischenspülung

Abtropfen

Prüfung auf Sauberkeit

Desinfektion

Schlussspülung

Trocknung

Dokumentation und  
Freigabe

In Reinigungslösung* nach Angaben des Herstellers  
einlegen, mit einer Bürste unter dem Flüssigkeitsniveau 

mindestens 5 × durch das Lumen bürsten und außen 
mechanisch bis zur visuellen Sauberkeit reinigen

Mit fließendem Leitungswasser für  
mindestens je 10 Sekunden außen und innen spülen

Abtropfen lassen (zur Vermeidung der Verdünnung  
der Desinfektionslösung)

Trokar sauber?

Vollständiges Einlegen in Instrumentendesinfektions- 
lösung, darauf achten, dass das Lumen vollständig 

mit Flüssigkeit gefüllt ist

Mit fließendem VE-Wasser für  
mindestens je 10 Sekunden außen und innen spülen  
(mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualität)

Mit sterilfiltrierter Druckluft und/oder  
sauberem, keimarmem, flusenfreiem Tuch  

innen und außen trocknen

Dokumentation aller Teilschritte der Reinigung und  
Desinfektion. Freigabe zur Durchführung weiterer  

Schritte (z. B. Pflege/Funktionskontrolle, Verpackung,  
ggf. Sterilisation)

* Statt einer Reinigungslösung kann ein kombiniertes, nicht fixierendes Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden.

** Die Reinigung kann auch im Ultraschallbad durchgeführt werden.

Ja

Nein

Visuelle Kontrolle mit Hilfe einer  
Lupenlampe. Ein Ablegen auf weißem 

Krepp-Papier zum Sichtbarmachen  
von Restverschmutzung in nicht  

einsehbaren Stellen ist informativ.
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|| 1  Einleitung
Diese Anlage beschreibt Anforderungen 
an die Qualifikation von Personen und ein-
richtungen, die im Rahmen einer Validie-
rung der Verfahren zur manuellen Reini-
gung und chemischen Desinfektion von 
Medizinprodukten eine Installationsqua-
lifikation (IQ), Betriebsqualifikation (BQ) 
und/oder leistungsqualifikation (lQ) 
durchführen. Sie bezieht sich nicht auf 
die vom Hersteller des Medizinproduktes 
im Rahmen der Typprüfung durchzufüh-
renden Prüfungen des Aufbereitungsver-
fahrens.

|| 2  Verantwortung für die Vali-
dierung

Der Betreiber steht in der Verantwortung, 
nur validierte Aufbereitungsprozesse an-
zuwenden. Die Validierung muss im Auf-
trag des Betreibers durch entsprechend 
qualifizierte Fachkräfte durchgeführt wer-
den.
Die Validierung sieht verschiedene Pha-
sen vor, bei denen unterschiedliche Qua-
lifikationen erforderlich sind. Die einzel-
nen Phasen sind, wie in dieser leitlinie 
beschrieben:

 – Installationsqualifikation (IQ)

 – Betriebsqualifikation (BQ)

 – leistungsqualifikation (lQ) oder eine 
erneute leistungsqualifikation

|| 3  Anforderungen bei Installa- 
tionsqualifikation und Betriebs-
qualifikation

Folgende Kenntnisse und erfahrungen 
sind von den durchführenden Personen 
(Validierer) schriftlich nachzuweisen: 

|| 4  Anforderungen bei der ersten 
sowie der erneuten Leistungs-
qualifikation

Die allgemeinen Kenntnisse und erfahrun-
gen für die leistungsqualifikation sind die 
gleichen wie bei der Installations- und Be-
triebsqualifikation und von den durchfüh-
renden Personen schriftlich nachzuweisen. 
Kenntnisse auf folgenden gebieten sind 
zusätzlich nachzuweisen:

 – erfahrungen im Umgang mit Proben-
gewinnung 

 – erfahrungen und Umgang mit Testsys-
temen zur Prüfung der Reinigung (z. B. 
Biuret, Hämoglobintest) 

 – Kenntnisse und erfahrungen in der ana-
lytischen Bestimmung von Prozessche-
mikalien

einzelne elemente der leistungsqualifi-
kationen können im Auftrag des Validie-
rers an Dritte vergeben werden. Firmen, 
Institutionen oder laboratorien, die be-
auftragt werden, müssen ein Qualitätsma-
nagementsystem nachweisen (z. B. nach 
DIn en ISO 9001 beziehungsweise DIn 
en ISO 17025).

|| 5  Literatur
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten. empfehlung 
der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention (KRInKO) beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für 
Arzneimittel und Medizinprodukte BfArM) Bun-
desgesundheitsblatt – gesundheitsforschung – 
gesundheitsschutz (2012) 55: 1244–1310.

Verordnung über Sicherheit und gesundheits-
schutz bei Tätigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen (Biostoffverordnung – BioStoffV) vom 
27. Januar 1999 (BgBl. I S. 50), ersetzt durch V 
805-3-13 v. 15.7.2013 I 2514 (BioStoffV)

gesetz über Medizinprodukte (Medizinpro-
duktegesetz – MPg) vom 2. August in der Fas-

Allgemeine Kenntnisse der relevanten Ge-
setze, Normen, Richtlinien, Leitlinie etc.

 – Biostoffverordnung, gefahrstoffverord-
nung

 – DIn en ISO 14971 (Risikobewertung) 

 – DIn en ISO 17664

 – KRInKO/BfArM empfehlung: «Anfor-
derung an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten» (2012)

 – MPg, MPBetreibV

 – TRBA 250

 – Validierungsleitlinie DgKH, DgSV, AKI.

Allgemeine Kenntnisse und Erfahrungen 
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten 

 – grundkenntnisse der Hygiene / Mikro-
biologie

 – Theoretische Kenntnisse zur Prüfung 
und listung von Desinfektionsmitteln 

 – Werkstoff- und Instrumentenkenntnisse 

 – Prozesschemikalien.

Die durchführenden Personen sollten wei-
terhin nachweisbare Kenntnisse in den 
Bereichen Qualitätsmanagement und Va-
lidierung bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten besitzen. 
Der nachweis der geforderten Kenntnisse 
kann wie folgt erbracht werden:

 – Zertifikat – Fachkundelehrgang II nach 
Qualifizierungsrichtlinie der DgSV e. V. 
(oder vergleichbar) und 

 – Teilnahmebescheinigung – Validierlehr-
gang nach Qualifizierungsrichtlinie der 
DgSV e. V. (oder vergleichbar) und/oder

 – Teilnahmebescheinigung Schulung zum 
Qualitätsmangement im gesundheits-
wesen (oder vergleichbar).

ebenso wie der Auftraggeber müssen 
Firmen oder Institutionen, die beauftragt 
werden, ein Qualitätsmanagementsystem 
(z. B. nach DIn en ISO 9001 bzw. DIn en 
ISO 13485) nachweisen können. 

Anlage 7: Anforderungen an Validierer
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DIn en ISO 14971 – Medizinprodukte – An-
wendung des Risikomanagements auf Medi-
zinprodukte; 2012

DIn en ISO/IeC 17025 Berichtigung 2 – Allge-
meine Anforderungen an die Kompetenz von 
Prüf- und Kalibrierlaboratorien; 2005

DIn en ISO 17664 – Sterilisation von Medizin-
produkten – Vom Hersteller bereitzustellende 
Informationen für die Aufbereitung von reste-
rilisierbaren Medizinprodukten; 2004 

vom november 2003 mit Änderung und ergän-
zung Juli 2006 (Bundesarbeitsblatt 7-2006, S. 
193) ergänzung April 2007 (gMBI nr. 25  v. 27. 
Juli 2007, S. 720), zuletzt geändert und ergänzt 
november 2007 (gMBI nr. 4 v. 14. Februar 2008, 
S. 83), Änderung und ergänzung April 2012, 
gBMl nr. 15–20 vom 25. April 2012, S. 380–382.

leitlinie von DgKH, DgSV und AKI für die 
Validierung und Routineüberwachung ma-
schineller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse für Medizinprodukte und 
zu grundsätzen der geräteauswahl; 3. Aufla-
ge 2008. ZentrSteril (2008) 16; Supplement 2

DIn en ISO 9001 – Berichtigung 1 Qualitäts-
managementsysteme – Anforderungen; 2008 

DIn en ISO 13485 – Medizinprodukte – Quali-
tätsmanagementsysteme – Anforderungen für 
regulatorische Zwecke; 2012

sung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 
(BgBl. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 11 
des gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BgBl. I S. 
2192) geändert worden ist

Verordnung über das errichten, Betreiben und 
Anwenden von Medizinprodukten (Medizin-
produkte-Betreiberverordnung – MPBetreibV) 
vom 29. Juni 1998 in der Fassung der Bekannt-
machung vom 21. August 2002 (BgBl. I S. 3396), 
die zuletzt durch Artikel 4 des gesetzes vom 29. 
Juli 2009 (BgBl. I S. 2326) geändert worden ist

Verordnung zum Schutz vor gefahrstoffen (ge-
fahrstoffverordnung – gefStoffV) v. 23. Dezem-
ber 2004 (BgBl. I S 3758), zuletzt geändert 18. 
Dezember 2008 (BgBl. I S 2768)

Technische Regeln für Biologische Arbeitsstof-
fe; Biologische Arbeitsstoffe im gesundheitswe-
sen und in der Wohlfahrtspflege (TRBA 250) 
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|| 1  Probengewinnung und 
Proteinnachweis/-bestimmung 
bei der Prüfung von real  
verschmutzten Instrumenten 

Die Prüfung des Reinigungserfolges von 
durch praktische Anwendung kontami-
nierten Instrumenten im Rahmen der leis-
tungs- und Routineprüfung erfolgt nach 
der Reinigung zuerst durch visuelle Ins-
pektion. ergänzend und zur Objektivie-
rung visueller Befunde muss auch eine 
qualitative und/oder quantitative Protein-
bestimmung durchgeführt werden. 

|| 2  Proteinbestimmung 
2.1  Probengewinnung
Die Probengewinnung erfolgt stets durch 
Ab- oder Durchspülen der Instrumen-
te oder von Bereichen der Instrumente 
(Hohlraum, gelenk) mit der wässrigen 
Spüllösung mit 1% gewichtszusatz natri- 
umdodecylsulfat (SDS-lösung). 
Bevorzugt wird die Probengewinnung auf 
die Bereiche der Instrumente begrenzt, 
welche mit dem Patientengewebe in Kon-
takt kommen und von denen vorrangig ein 
Übertragungsrisiko ausgeht. Somit kann 
verhindert werden, dass nicht akzeptable 
Befunde durch einbeziehung unkritischer 
Bereiche von Instrumenten zu ergebnis-
sen führen, die nicht beanstandet werden 
müssten. 
Bei der Anwendung von reinigenden 
Desinfektionsmitteln soll die zur elution 
verwendete SDS-lösung auf pH 11 ein-
gestellt sein. Die pH-einstellung sollte mit-
tels 0,1 n natriumhydroxid-lösung unter 
Kontrolle mittels pH-Stäbchen mit einer 
Teilung von mindestens 0,5 oder mittels 
pH-Meter vorgenommen werden. Die elu-
tion sollte mit möglichst geringer Menge 
SDS-lösung durchgeführt werden.

2.2  Methoden zur Proteinbestimmung
eine nach der Probengewinnung erfol-
gende Proteinbestimmung kann mittels 
modifizierter OPA-Methode oder Biuret/

24 | AnlAge 8

Anlage 8: Prüfung der Reinigung

Beispiel 1:  Elution der Oberflächen eines Instruments im PE-Beutel mit  
  2–5 ml SDS-Lösung

Die Abspülung möglicher Restverschmutzungen 
von Instrumenten kann mit 2 bis 5 ml 1% SDS-
lösung in einem passend großen, stabilen Poly-
ethylen (Pe)-beutel erfolgen, um eine Probe von 
der gesamtfläche des Instrumentes zu erhalten. In 
dem verschlossenen Beutel wird das Instrument 
durch manuelles Bewegen bzw. Walken des Beu-
tels intensiv benetzt und mechanisch bearbeitet. 
Das betrifft besonders schwer zu reinigende Zo-
nen. 
gelenkinstrumente sind im Beutel zu bewegen, so 
dass auch die Spaltbereiche erfasst werden. 
In einem passenden Pe-Beutel ist auch eine Pro-
bengewinnung bei Hohlkörperinstrumenten mit 
großen, leicht zugänglichen Hohlräumen, z. B. 
Trokarhülsen, möglich. Durch intensivem Hin-
und Herneigen des Beutels lässt man die lösung 
durch die Hohlräume fließen, wobei das Instru-
ment im Beutel auch zu drehen ist, damit alle Be-
reiche innen erfasst werden.

Beispiel 2:  Elution eines Gelenkinstrumentes (partiell, kritischer Bereich) mit   
   2 – 3 ml SDS-Lösung

Bei gelenkinstrumenten wird üblicherweise der 
Funktionsbereich einschließlich gelenk wie bei 
den Crile-Klemmen als Prüfkörper beprobt.

Beispiel 3: Elution eines Schaftrohres mit 2 – 5 ml SDS-Lösung

Instrumente mit engeren lumen können (ggf. an 
einem Stativ befestigt) in ein Becherglas gehal-
ten mit 2 – 5 ml SDS-lösung mittels Pipette oder 
Spritze durchspült werden. Die lösung von dort 
ist wieder aufzunehmen und dieser Vorgang 5 × 
zu wiederholen. 
eine analoge Vorgehensweise ist auch mit Ar-
beitseinlagen zerlegbarer MIC-Schaftinstrumente 
in einem passend langen Schlauch möglich. 
es ist grundsätzlich sinnvoll, zwischen den wie-
derholten Ausspülungen auch eine einweichzeit 
von 10 Minuten vorzusehen.
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sondere für das Verhältnis des gesamten 
eluatvolumens zum Teilvolumen, welches 
zur Proteinbestimmung verwendet wird 
(siehe auch Tabelle 1). Weiterhin ist zu be-
rücksichtigen, ob die Reste der eingesetz-
ten Prozesschemikalien einen einfluss auf 
die chemische nachweisreaktion der Pro-
teinbestimmung haben.

|| 3  Berechnung des Protein- 
gehaltes

Bei der Berechnung des eluierten gesamt-
proteingehaltes ist der Verdünnung auf 
grund des verwendeten Volumens der 
SDS-lösung Rechnung zu tragen. So muss 
die gefundene Menge Protein im Teilvo-
lumen des eluates auf das gesamte eluat-
volumen hochgerechnet werden, um die 
Menge Protein pro Instrument/beprob-
ten Instrumentenbereich zu bestimmen. 
Tabelle 1 verdeutlicht, wie sich Protein-
befunde von 100 µg bzw. 50 µg des be-
probten Instrumentenbereichs auf grund 
Verwendung verschiedener Volumina 
SDS-lösung hinsichtlich der Proteinmen-
ge je ml eluat verschieben.

probte Instrument ist als unzureichend 
gereinigt oder unzureichend nachgespült 
anzusehen. Die Ursache muss festgestellt 
werden.
Die Wahl der Detektionsmethode, ihr De-
tektionsbereich und ihre Spezifität müs-
sen den Akzeptanzkriterien, die für die 
Instrumente bzw. ihre beprobten Bereiche 
gelten, angemessen sein. Dies gilt insbe-

BCA-Methode erfolgen. nur pH-neutrale 
eluate sind längere Zeit stabil und können 
somit zur Analyse in ein externes labor 
verschickt werden. Bei Verwendung von 
alkalisierten SDS-lösungen ist eine Vor-
Ort Analyse erforderlich.
Trübe Probelösungen sind nicht akzep-
tabel. eine Proteinbestimmung ist mit 
solchen lösungen nicht möglich. Das be-

Tab. 1:  Berechnungsbeispiele für die Gesamtmenge Protein pro beprobter  
 Fläche

gesamtes eluat- 
volumen [ml]

gemessener Proteingehalt 
im Teilvolumen [µg/ml]

ergibt Protein pro  
beprobter Fläche [µg]

2 50 100

3 33 100

4 25 100

5 20 100

2 25 50

3 17 50

4 13 50

5 10 50
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Gruppe Beispielinstrumente Methodik Richtwert

1
Instrumente ohne gelenk und ohne 
Hohlkörper 
Scharfer löffel, Wundhaken

Visuelle Kontrolle < 10–15 µg/pro 4–5 cm² 

2
Instrumente mit gelenk 
Scheren, Klemmen

Mindestens halb-quantitativer Protein-
nachweis nach elution im Pe-Beutel

elution analog der Crile-Klemme als 
Prüfkörper nur für das Arbeitsteil mit 
gelenk  

< 75 µg pro Instrument 
   (bis zu einer länge von 15 cm)

< 100 µg pro Instrument  
   (bei einer  länge größer 15 cm)

< 50 µg pro Instrument

3
Schiebeschaftinstrumente
Stanzen, Rongeure

Quantitativer Proteinnachweis nach 
elution des kompletten Instruments im 
Pe-Beutel

Teilelution funktionsseitig im Reagenz-
glas mit Ultraschallunterstützung

< 100 µg  pro Instrument  

< 50 µg pro Instrument

4
Instrumente mit Hohlkörper  
(Rohrschaftinstrumente)
MIC-Instrumente

Quantitativer Proteinnachweis z. B. 
Schaft eines zerlegbaren Instruments 
nur innen beprobt (Durchspülen):

Arbeitselement einzeln (z. B. eluiert im 
beidseitig verschlossenen Schlauch)

nur Maulteil mit gelenk im Reagenz-
glas mit Ultraschallunterstützung

< 75 µg pro Instrument  
   (bis 4 mm Innendurchmesser) 

< 100 µg pro Instrument Schaftrohr  
   (größer 4 mm Innendurchmesser)

< 50 µg pro Arbeitselement

< 40 µg pro Maulteil mit gelenk

5 MIC-Instrumente
Quantitativer Proteinnachweis nach 
elution des kompletten Instruments 

< 50 µg pro Instrument

< 20 µg pro Instrument    
   (Augeninstrumente)

Die unten angegebenen Akzeptanzkrite-
rien basieren auf den ergebnissen einer 
Auswertung von Validierungen maschi-
neller Reinigungs-Desinfektionsprozesse 
der Jahre 2011 – 2012 (Michels W, Roth K, 
eibl R: Bewertung der Reinigungswirkung 
auf der grundlage der Protein-Flächen-Be-
ziehung. ZentrSteril 2013; 21: 208–211).

|| 1  Akzeptanzkriterien für real 
verschmutze Instrumente

Alle Instrumente müssen visuell sauber 
sein. nur visuell saubere Instrumente wer-
den semiquantitativ oder quantitativ auf 
Proteinrückstände untersucht.

grenzwert: > 150 µg darf nicht erreicht/
überschritten werden

Warnwert: > 80 ≤ 150 µg

Richtwert: ≤ 80 µg

|| 3  Maßnahmen aufgrund der 
Beurteilung 

Visuelle Verschmutzung der real ver-
schmutzten Instrumente/Prüfkörper 
Sofortige Sperrung des Prozesses, Arbeits-
anweisung kann nicht weiter verwendet 
werden. Arbeitsanweisung optimieren so-
wie erneute Überprüfung des Prozesses. 
Die leistungsqualifikation gilt bis dahin 
als nicht abgeschlossen.

Bei der Bewertung sind die beprobten Flä-
chen in ihrer größe abgeschätzt einzube-
ziehen. Mit dem Ziel einer Restprotein-
menge von bis zu 3 µg pro cm2 ergeben 
sich folgende Akzeptanzkriterien (siehe 
Tabelle). 

|| 2  Akzeptanzkriterien für Prüf-
körper 

Alle Prüfkörper müssen visuell frei von 
Prüfanschmutzung sein. nur visuell sau-
bere Instrumente werden semiquantitativ 
oder quantitativ untersucht.
Protein pro Prüfkörper als Rinderserum-
albumin (BSA):   

26 | AnlAge 9

Anlage 9: Akzeptanzkriterien für die Beurteilung 
der Reinigungsleistung
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Richtwert bei Prüfkörpern/real verschmutz-
ten Instrumenten 
Bei einhaltung des Richtwertes sind keine 
Maßnahmen erforderlich. 
Bei Überschreitung des Richtwertes bei 
real verschmutzten Instrumenten muss die 
Arbeitsanweisung optimiert oder im Rah-
men einer Risikoanalyse die Akzeptanz 
des höheren Wertes begründet werden.

Warnwert bei Prüfkörpern

Die Arbeitsanweisung kann weiterhin 

verwendet werden, jedoch müssen Op-

timierungen unverzüglich festgelegt und 

durchgeführt werden mit dem Ziel des er-

reichens des Richtwertes.

Die leistungsqualifikation gilt bis dahin 

als nicht abgeschlossen.

Grenzwert bei Prüfkörpern

Sofortige Sperrung des Prozesses, Ar-

beitsanweisung kann nicht weiter ver-

wendet werden. Arbeitsanweisung opti-

mieren sowie erneute Überprüfung des 

Prozesses. 

Die leistungsqualifikation gilt bis dahin 

als nicht abgeschlossen.
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|| 1  Allgemeines 
Prozesschemikalien zur Aufbereitung von 
Medizinprodukten müssen in europa ge-
mäß der europäischen Medizinprodukte-
Richtlinie 93/42/eWg entwickelt, geprüft 
und hergestellt werden.
Reiniger und Pflegemittel sind als Medi-
zinprodukte der Klasse I eingestuft, wel-
che durch ein Ce-Zeichen auf dem etikett 
gekennzeichnet sind.
Prozesschemikalien mit desinfizierender 
Wirksamkeit sind in europa als Medizin-
produkte der Klasse II a oder Klasse II b 
eingestuft, welche durch ein Ce-Zeichen, 
verbunden mit einer vierstelligen Zahl zur 
Identifizierung des verantwortlichen «no-
tified Body», gekennzeichnet sind. 
Durch den Hersteller der Prozessche-
mikalien muss in der entwicklungspha-
se die Zusammensetzung der Produkte 
hinsichtlich der zu erzielenden Anwen-
dungseffekte, wie z. B. Reinigungsleis-
tung, desinfizierende Wirksamkeit oder 
Pflegeeigenschaften unter Berücksichti-
gung der Verträglichkeit gegenüber den 
zur Herstellung der Instrumente einge-
setzten Materialien sowie der Biokompa-
tibilität eventuell anhaftender Rückstände 
mit menschlichem gewebe am einsatzort 
des Instrumentes berücksichtigt werden. 
Die Materialverträglichkeit wird in der Re-
gel durch den Hersteller der Prozessche-
mikalien in Zusammenarbeit mit den Her-
stellern der Instrumente nachgewiesen. 
Die Biokompatibilität ist gemäß DIn en 
ISO 10993 «Biologische Beurteilung von 
Medizinprodukten» gegebenenfalls zu 
prüfen und zu bewerten. 
Optimale Wirksamkeit, Materialverträg-
lichkeit und Biokompatibilität der Pro-
zesschemikalien sind nur unter den vom 
Hersteller empfohlenen Anwendungsbe-

Tensid eines Reinigers einen negativen 
effekt auf die Wirksamkeit eines Desin-
fektionswirkstoffes haben, wenn geringe 
Mengen des Reinigers in die Desinfekti-
onsmittellösung gelangen. Aus diesem 
grunde darf die Kombination unterschied-
licher Prozesschemikalien nur unter Be-
achtung und empfehlung der Hersteller 
erfolgen. Außerdem ist dem gründlichen 
Spülen zwischen Reinigung und Desinfek-
tion besondere Aufmerksamkeit zu wid-
men. Die Kompatibilität der Produkte un-
tereinander muss gewährleistet sein und 
gegebenenfalls vom Hersteller nachgewie-
sen bzw. bestätigt werden. 

|| 2  Typen von Prozess- 
chemikalien

2.1  Vorbehandlungsmittel
Vorbehandlungsmittel können Reiniger 
oder auch antimikrobielle, z. B. bakterizi-
de oder bakteriostatische Mittel sein, die 
vor einer manuellen oder vorzugsweise 
maschinellen Reinigung und Desinfekti-
on, z. B. als Schaumspray, als Produkt zur 
nassentsorgung etc., zum einsatz kom-
men. 
Aus gründen der Praktikabilität und der 
Werterhaltung der aufzubereitenden Me-
dizinprodukte ist eine Trockenentsorgung 
ohne einsatz von Vorbehandlungsmitteln 
bei einem Zeitraum von bis zu 6 Stunden 
zwischen Anwendung und Aufbereitung 
zu empfehlen.

2.2  Reiniger
Der einsatz von Reinigern dient dazu, eine 
Kontamination auf einem Medizinprodukt 
bis auf ein solches Maß zu reduzieren, wel-
ches für die weitere Aufbereitung oder An-
wendung notwendig ist.

dingungen gewährleistet. Die Anwen-
dungsbedingungen müssen durch den 
Hersteller in einer entsprechenden Do-
kumentation, der Produktbeschreibung, 
detailliert beschrieben, dem Anwender 
zugänglich gemacht und vom Anwender 
unbedingt beachtet werden. Besonders 
zu beachten sind die exakte Konzentrati-
on der Prozesschemikalien in der Anwen-
dungslösung, die Arbeitstemperatur sowie 
die einwirkzeit der Anwendungslösung auf 
das Medizinprodukt. 
ergänzt wird die Produktbeschreibung 
durch Sicherheitsdatenblätter. Deswei-
teren können

 – Methoden zur Überprüfung der Konzen-
tration der Anwendungslösung,

 – grenzwerte für die auf den  Medizinpro-
dukten maximal zu verbleibenden Rest-
mengen bzw. zu tolerierbaren Restmen-
gen im nachspülwasser sowie

 – Bestimmungsmethoden zur ermittlung 
dieser Restmengen  

vom Hersteller zur Verfügung gestellt wer-
den.
Auf Anfrage des Anwenders können Be-
stätigungen zur Materialverträglichkeit, 
Wirksamkeit, ökologischen eigenschaf-
ten und tolerierbare Rückstände der Pro-
zesschemikalien durch den Hersteller zur 
Verfügung gestellt werden.
Im Sicherheitsdatenblatt werden gefähr-
liche Inhaltstoffe sowie potentiell von der 
Prozesschemikalie ausgehende gefähr-
dungen und entsprechende Schutzmaß-
nahmen bei der Handhabung beschrieben. 
Diese müssen vom Anwender beachtet 
werden.
Die Inhaltsstoffe verschiedener Prozess-
chemikalien können sich gegenseitig be-
einflussen. So kann beispielsweise das 
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Folgt dem Desinfektionsschritt keine Steri-
lisation, so sind bevorzugt antimikrobielle 
Wirkstoffe aus der gruppe der oxidieren-
de Substanzen und der Aldehyde, welche 
ihre Wirkung durch chemische Reaktio-
nen mit den Mikroorganismen erzielen, 
einzusetzen. Beispiele für die Substanz-
gruppe der Aldehyde sind glutaraldehyd 
oder ortho-Phthaldialdehyd. Beispiele aus 
der gruppe der oxidierenden Substanzen 
sind Wasserstoffperoxid, Peressigsäure 
und ihre Salze und unterchlorige Säure.
Werden die Medizinprodukte nach der 
Desinfektion sterilisiert, so ist die Ver-
wendung eines breiteren Spektrums von 
Wirkstoffen zur Desinfektion möglich. ne-
ben den im vorherigen Absatz genann-
ten Wirkstoffen sind dies zusätzlich Wirk-
stoffe aus den gruppen der quaternären 
Ammoniumverbindungen, der guani-
din-Verbindungen und der Amine. Diese 
Substanzen verfügen bei Raumtempera-
tur ohne weitere Formulierungszusätze 
nicht über das zur Desinfektion erforder-
liche Wirksamkeitsspektrum, sofern keine 
anschließende Sterilisation erfolgt. 

2.4  Pflegemittel
Pflegemittel für chirurgische Instrumen-
te, bei welchen Metallreibflächen geölt 
werden müssen, bestehen aus Paraffinum 
Perliquidum und emulgatoren. Weitere  
Pflegemittel, z. B. für Anästhesieutensi 
lien, können auch auf Silikonöl-Basis sein.

|| 3  Konzentrationsbestimmung
Die einhaltung der vom Hersteller vorge-
gebenen Konzentration eines Reinigers 
bzw. der Konzentration/einwirkzeit eines 
Desinfektionsmittels ist essentiell für den 
erfolgreichen einsatz der Prozesschemika-
lien. Aus diesem grunde sind Konzentra-
tionsbestimmungen sowohl bei der Über-
prüfung der Standardarbeitsanweisungen 
zur manuellen Reinigung und Desinfektion 
von Medizinprodukten, der Überprüfung 
der Prozesse bei der Validierung als auch 
in der Routinekontrolle erforderlich. 
Zur Konzentrationsüberprüfung der Pro-
zesschemikalien muss der jeweilige Her-
steller der Reiniger oder Desinfektionsmit-
tel entsprechende Anleitungen und/oder 
Methoden zur Verfügung stellen. 
Werden vom Hersteller der Reiniger oder 
Desinfektionsmittel zur manuellen Rei-
nigung und Desinfektion Angaben zur 
Standzeit und/oder Verwendungszeit einer 

levurozide, tuberkulozide und viruzide 
(behüllte und unbehüllte Viren) Wirksam-
keit aufweisen. eine zusätzliche fungizide, 
mykobakterizide und sporizide Wirksam-
keit kann in begründeten Fällen erforder-
lich sein.

Hinweis: Hiermit weicht die Leitlinie von der 
KRINKO/BfArM-Empfehlung zu «Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten» ab. Diese Abwei-
chung deckt sich jedoch mit den europä-
ischen Strategien, in den harmonisierten 
EN-Standards für die Desinfektionsmittel-
testung im CEN TC 216 (Technisches Ko-
mitee für chemische Desinfektionsmittel 
und Antiseptika) umgesetzt wurden und 
den Empfehlungen des VAH.  

Zur Prüfung der Wirksamkeit des Desin-
fektionsmittels können die deutschen Me-
thoden des VAH (Verbund für angewandte 
Hygiene) bzw. der DVV (Deutsche Verei-
nigung zur Bekämpfung von Viruskrank-
heiten) zur Anwendung kommen.
Wenn eine fungizide und sporizide Wirk-
samkeit für notwendig erachtet wird, 
kann bei der Auswahl der Testorganis-
men von den obligatorischen Testorganis-
men der normen abgewichen werden und 
die Wirksamkeit gegen den im speziellen 
Fall relevanten erreger (z. B. Sporen von 
Clostridium difficile statt Bacillus cereus 
und Bacillus subtilis) geprüft werden.  
Da die zu desinfizierenden Medizinpro-
dukte bereits gereinigt sind, können die 
bei den Prüfungen des Desinfektionsmit-
tels ermittelten Werte für Konzentration 
und der einwirkzeit unter geringer orga-
nischer Belastung (clean conditions) ver-
wendet werden.

2.3.2  Desinfektionswirkstoffe
Desinfektionswirkstoffe unterscheiden 
sich in Abhängigkeit von der chemischen 
Struktur hinsichtlich 

 – des Wirkmechanismus gegen Mikro-
organismen und daraus abgeleitet in 
ihrem Wirkungsspektrum, 

 – der Kompatibilität mit den aufzuberei-
tenden Medizinprodukten und 

 – der Interaktion mit Inhaltsstoffen von 
Körperflüssigkeiten, wie beispielswei-
se eiweiß.

Hieraus leiten sich unterschiedliche emp-
fehlungen für den einsatz von Wirkstoffen 
in Desinfektionsmitteln in Abhängigkeit 
von denen der Desinfektion nachfolgen-
den Aufbereitungsschritten ab.

Reiniger werden sowohl für manuelle als 
auch für maschinelle Aufbereitungen ein-
gesetzt. Man unterscheidet im Wesentli-
chen zwischen 

 – pH-neutralen, enzymatischen Reinigern 

 – mildalkalischen, enzymatischen Rei-
nigern 

 – alkalischen Reinigern ohne Tenside

 – alkalischen Reinigern mit Tensiden

 – Reinigern mit antimikrobieller Wirkung 
(kombinierte Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel). 

Bei Reinigern mit desinfizierender Wir-
kung ist mindestens eine nachgewiesene 
bakterizide, levurozide und begrenzt viru-
zide Wirksamkeit unter den Anwendungs-
bedingungen (Konzentration, einwirkzeit, 
Temperatur) erforderlich. es müssen die 
bei den Prüfungen nach deutschen oder 
europäischen Testmethoden ermittelten 
Werte für Konzentration und der einwirk-
zeit unter hoher organischer Belastung 
(dirty conditions) verwendet werden.
Antimikrobielle Wirkstoffe mit Protein- 
fixierenden eigenschaften sollen nicht zur 
kombinierten Reinigung und Desinfektion 
eingesetzt werden.

2.3  Desinfektionsmittel
Desinfektionsmittel werden sowohl für 
die manuelle als auch für die maschinelle 
Aufbereitung zur Schlussdesinfektion für 
thermolabile Medizinprodukte, z. B. flexi-
ble endoskope, eingesetzt. Desinfektions-
mittel enthalten keimtötende Wirkstoffe 
bzw. Mischungen und reduzieren die An-
zahl koloniebildungsfähiger Mikroorga-
nismen auf einem Medizinprodukt auf ein 
Maß, das für eine weitere Handhabung 
oder Verwendung geeignet ist.

2.3.1  Anforderungen an die Desinfektions-
mittel 
Die Anforderungen an das Wirkungsspek-
trum der Desinfektionsmittel sind abhän-
gig von der Art des Aufbereitungszyklus.
Werden die Medizinprodukte nach der 
Desinfektion noch sterilisiert, so sollte 
die Desinfektionsmittellösung mindes-
tens eine bakterizide, levurozide (wirk-
sam gegen Hefen) und begrenzt viruzide 
(wirksam gegen behüllte Viren, wie bei-
spielsweise HBV, HCV, HIV) Wirksamkeit 
aufweisen.
Folgt dem Desinfektionsschritt keine Ste-
rilisation, muss das eingesetzte Desinfek-
tionsmittel mindestens eine bakterizide, 
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Wasser ist ein wichtiges Medium im Auf-
bereitungsprozess und ist daher für jeden 
Prozessschritt ein entscheidender Faktor 
zur erzielung eines guten Aufbereitungs-
ergebnisses. Weiterhin kann die Wasser-
qualität auch die Werterhaltung des Auf-
bereitungsgutes beeinflussen. 
Der als Abdampfrückstand bezeichnete 
gesamtgehalt gelöster Inhaltsstoffe des 
Wassers kann z. B. zu unerwünschten 
Rückständen am und im Aufbereitungs-
gut führen. Dieser Aspekt ist insbesonde-
re für die Schlussspülung von Bedeutung, 
sodass hierfür vollentsalztes Wasser zu 
empfehlen ist. 
Im Rahmen der Validierung des Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesses wird 
empfohlen, die Wasserqualitäten auch für 
Vorspül-, Reinigungs- Zwischenspül-, und 

Vorgaben in der DIn en 285 reicht für 
ein vollentsalztes Wasser eine elektrische 
leitfähigkeit von etwa 15 µS/cm aus. 
Detaillierte Hinweise zu Wasserqualitäten 
sowie zur Überprüfung von Verfärbungen, 
Fleckenbildungen etc. geben die AKI-Pu-
blikationen «Instrumentenaufbereitung» 
(rote oder gelbe Broschüre). 

|| Literatur
DIn en 285: Sterilisation – Dampf-Sterilisato-
ren – groß-Sterilisatoren, 2009

Instrumentenaufbereitung – Instrumente wer-
terhaltend aufbereiten. Arbeitskreis Instrumen-
ten-Aufbereitung (2012) 10. Ausgabe

Instrumentenaufbereitung in der Zahnarztpra-
xis – richtig gemacht. Arbeitskreis Instrumen-
ten-Aufbereitung (2011) 4. Ausgabe

Desinfektionsschritte zu bewerten und zu 
dokumentieren. Hierzu kann u. a. die ein-
holung einer Wasseranalyse beim Wasser-
versorgungsunternehmen eine einfache 
Möglichkeit sein. Bei aufbereitetem Was-
ser empfiehlt sich eine chemische Analyse. 
Anforderungen der Hersteller an die che-
mische Wasserqualität sind zu beachten.
Die Verwendung von vollentsalztem Was-
ser zur Schlussspülung führt zu flecken-
freiem Aufbereitungsgut.
Die in der DIn en 285, Anhang B, Tabelle 
B1 empfohlenen grenzwerte hinsichtlich 
der Speisewasserqualität zur Reindampf-
erzeugung für Dampfsterilisatoren können 
auf die Anforderungen an ein vollentsalz-
tes Wasser zur maschinellen und manu-
ellen Reinigung und Desinfektion über-
tragen werden. Abweichend zu diesen 

Anlage 11: Chemische Wasserqualität
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DIn en ISO 10993 – Biologische Beurteilung 
von Medizinprodukten

Desinfektionsmittel-liste des VAH – Stand 
02.04.2013: liste der von der Desinfektions-
mittel-Kommission im Verbund für Angewand-
te Hygiene (VAH) e. V. in Zusammenarbeit mit 
den Fachgesellschaften bzw. Berufsverbän-
den DgHM, DgKH, gHUP und BVÖgD auf der 
Basis der Standardmethoden der DgHM zur 
Prüfung chemischer Desinfektionsverfahren 
geprüften und als wirksam befundenen Verfah-
ren für die prophylaktische Desinfektion und 
die hygienische Händewaschung. Wiesbaden: 
mhp-Verlag; 2013.

Medizinprodukt nach der Schlussspülung 
vorgeben.
Zur Überprüfung der einhaltung dieser 
grenzwerte im Rahmen der Verifizierung 
der Standardarbeitsanweisungen und bei 
Routinekontrollen vom Hersteller der Pro-
zesschemikalien entsprechende Anleitun-
gen und analytische Methoden zur Verfü-
gung gestellt. 

|| 5  Literatur
Richtlinie 93/42/eWg des Rates vom 14. Juni 
1993 über Medizinprodukte, Amtsblatt der eu-
ropäischen gemeinschaften; ABl. l 169, 36. 
Jahrgang, 12. Juli 1993 

Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten. empfeh-
lung der Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention (KRInKO) beim 
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesin-
stitutes für Arzneimittel und Medizinproduk-
te BfArM) Bundesgesundheitsblatt – gesund-
heitsforschung – gesundheitsschutz (2012) 55: 
1244–1310.

Reinigungs- oder Desinfektionsmittellö-
sung über einen Arbeitstag hinausgehend 
angegeben und soll die lösung länger als 
einen Tag verwendet werden, so ist die-
se längere Standzeit und/oder Verwen-
dungszeit im Rahmen der Überprüfung 
der Standardarbeitsanweisungen durch 
Bestimmungen unter den praktischen Be-
dingungen des jeweiligen Arbeitsumfel-
des zu verifizieren. entsprechende An-
leitungen und Methoden hierzu müssen 
vom Hersteller der Prozesschemikalien zur 
Verfügung gestellt werden. Bei der Über-
prüfung der Verwendungszeit muss auch 
die unter praktischen gegebenheiten zu 
erwartende maximale Kontamination mit 
z. B. Blut berücksichtigt werden.

|| 4  Bestimmung der Restmengen 
an Prozesschemikalien

Der Hersteller der Prozesschemikalien 
muss grenzwerte für die Restmenge der 
eingesetzten Prozesschemikalien auf dem 
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|| 1  Gerätetechnik/Bauweise von 
Ultraschallbädern

In Ultraschallbädern benutzt man zum er-
zeugen von Ultraschall piezoelektrische 
Wandler, welche die von einem generator 
gelieferte Hochfrequenzleistung (HF) in 
eine mechanische Wechselleistung mit 
entsprechender Bewegungsamplitude um-
wandeln. Über die meist außen am Boden 
oder der Seite des Ultraschallbades an-
gebrachten Wandler wird diese mechani-
sche, hochfrequente Bewegung direkt in 
die Badflüssigkeit übertragen und damit 
zur Reinigung auf den Instrumentenober-
flächen genutzt.
Die Wandler werden mit Betriebsfrequen-
zen  im niederfrequenten Ultraschall- 
bereich zwischen 25 kHz und 50 kHz, meist 
bei 35 kHz betrieben. Um Reinigungs- 
unterschiede durch stehende Wellen im 
Bad zu vermeiden, lässt man die Betriebs-
frequenz in einem engen Bereich automa-
tisch schwanken/sweepen. 
ein Ultraschallbad für die (Vor-) Reini-
gung besteht im Wesentlichen aus vier 
Baugruppen:

 – edelstahlschwingwanne, bestückt mit 
Ultraschallwandlern. Bei einbaugeräten 
besteht diese meist aus geschweißtem, 
2 mm dickem Blech (zum Beispiel Werk-
stoff-nr. 1.4571); bei Kompaktgeräten 
aus dünnerem,  tiefgezogenem Material 
(z. B. Werkstoff-nr. 1.4301).

 – HF-generator, versehen mit einer in der 
Regel frontseitig einzubauenden Bedie-
neinheit bei einbaugeräten;  bei Kom-
paktgeräten ist dieser im gehäuse in-
tegriert.

 – edelstahlkorb – ggf. mit Korbträger – 
zum einlegen der Instrumente

 – Deckel zum Schutz vor Verunreinigun-
gen, Verdunstung und Aerosolen sowie 
für die geräuschdämpfung.

Prinzipieller Aufbau von Kompakt- und 
einbaugeräten siehe Abb. 1. Ultraschallbä-
der, die mit Spezialzubehör für die (Vor-)

Kavitation bezeichnet. Das dabei wahr-
nehmbare «zischelnde» geräusch in einem 
Ultraschallbad signalisiert diese Bläschen-
bildung und wird als «akustisches weißes 
Rauschen» bezeichnet. Das Kavitationsge-
räusch kann als unangenehm oder auch 
als laut empfunden werden; ab 85 dB (AU) 
– Messung gemäß VDI Richtlinie 3766 – 
lärmpegel sind deshalb Schutzmaßnah-
men notwendig.
Die Kavitationsstärke im Ultraschallbad 
wird durch verschiedene Parameter be-
einflusst und ist darüber hinaus auch von 
den eigenschaften der im Bad befindli-
chen lösung abhängig (z. B. Temperatur, 
Viskosität). größe und energie der Kavi-
tationsblasen hängen sehr stark von der 
Ultraschallfrequenz ab. Mit steigender 
Frequenz sinkt die Zeit, die für das entste-
hen einer Kavitationsblase zur Verfügung 
steht. Dabei wird die Kraft und somit die 
Wirkung der Blasen geringer, während die 
Häufigkeit der Blasenbildung mit geringer 

Reinigung spülbarer MIC-Instrumen-
te ausgestattet sind, sind ebenso erhält-
lich. Sie verfügen über spezielle Adapti-
onstechniken für einen Saug- und/oder 
Spülbetrieb. 
Das Ultraschallbad sollte mit einer Tempe-
raturüberwachung ausgerüstet sein, um 
eine eiweißkoagulation durch zu hohen 
Badtemperaturen zu vermeiden. 
Die leistung eines Ultraschallbades hängt 
von der Badgröße bzw. dem Badvolu-
men ab und beträgt zwischen 80 W und 
1.000 W. Ultraschallbäder sind in der Re-
gel nicht beheizbar. 

|| 2  Funktion und Wirkung von  
Ultraschall – Kavitation

Beim einleiten von niederfrequentem Ul-
traschall in Flüssigkeiten werden durch 
auftretende Zug- und Druckgradienten 
mikroskopisch kleine Bläschen im µm-
Bereich erzeugt, die augenblicklich wie-
der implodieren. Dieser Vorgang wird als 

Anlage 12: Ultraschall zur Reinigungs- 
unterstützung
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Abb. 1:  Komponenten und Aufbau eines Ultraschallbades
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 – Das Ultraschallbad ist über eine Schutz-
kontaktsteckdose an das Stromnetz an-
zuschließen.

 – Bei Bädern mit Ablauf ist darauf zu ach-
ten, dass der Ablasshahn geschlossen 
ist.

 – Wanne bis zur Füllhöhenmarkierung mit 
der vorgesehenen Badflüssigkeit füllen.

 – Inbetriebnahme:
• Mittels mechanischer Schaltuhr oder 

durch digitale Bedientasten Zeit vor-
wählen und Ultraschall einschalten. 

• entsprechende Signalleuchten oder 
leDs zeigen den aktiven Ultraschall-
betrieb an.

• Mit dem Betrieb ist das typische Ka-
vitationsgeräusch hörbar und es kann 
bei klarer Badflüssigkeit durch die 
entgasung auch ein Aufsteigen von 
kleinen luftbläschen in der Wanne 
beobachtet werden.

|| 5  Prüfung und Routinekontrolle 
Im Rahmen der Validierung der manuel-
len Reinigung und Desinfektion ist eine 
regelmäßige leistungsprüfung des Ultra-
schallbades notwendig.
Zur Sicherstellung der korrekten Funkti-
on eines Ultraschallbades ist es sinnvoll, 
die wirksame Ultraschallleistung in der 
Badflüssigkeit zu überprüfen. Dies kann 
auf Basis der internationalen technischen 
Regel IeC/TR 60886:1987-03 sowie nach 
Angaben der Hersteller mit dem so ge-
nannten «Folientest» durchführt werden 
(Abb. 2 – 4). 
Hierbei wird eine auf einen Drahtrah-
men gespannte, dünne Aluminiumfolie 
schräg im befüllten Bad platziert und über 
einen festgelegten Zeitraum (z. B. 3 min) 
beschallt. Bei der Durchführung dieses 

schen 10 bis 20 min anzuschalten. ein 
niedrigerer geräuschpegel nach dem 
entgasen bedeutet kein nachlassen der 
Ultraschall-leistung, sondern das ende 
des entgasungsvorgangs und damit eine 
Verbesserung der Ultraschallwirkung.

 – Ultraschall erwärmt die Badflüssigkeit. 
Bei Dauerbeschallung und gleichzei-
tiger Abdeckung des Bades  steigt die 
Temperatur deutlich schneller. Um eine 
Denaturierung von Proteinen zu verhin-
dern, sollte die Temperatur im Ultra- 
schallbad 55 °C nicht überschreiten.

|| 3  Verwendung von Ultraschall-
bädern 

eine hohe Schmutzbelastung der Badlö-
sung schwächt die Reinigungswirkung 
und erhöht die Kavitationserosion. Des-
halb sollte die lösung im Ultraschallbad 
mindestens täglich gewechselt werden.
Bei der Verwendung des Ultraschallbades 
zur chemischen Desinfektion gelten die in 
der VAH-liste vorgeschriebenen Anwen-
dungskonzentrationen und einwirkzeiten 
für die Desinfektionsmittel  unverändert. 
Die Verfahren müssen jedoch vom Her-
steller ausdrücklich für diese Anwendung 
empfohlen sein. 

|| 4  Aufbau und Funktionskont-
rolle vor der ersten Inbetrieb-
nahme

Schon beim Auf- oder einbau des Ultra-
schallbades ist folgendes zu beachten:

 – Der Standort für das Ultraschallbad ist 
so festzulegen, dass der Ablasshahn (so-
fern vorhanden) zugänglich ist und ein 
Ablassen der lösung problemlos mög-
lich ist. 

Wirkung dagegen steigt. eine hohe Kavita-
tionswirkung lässt sich nur mit einer nied-
rigen Ultraschallfrequenz, z. B. von ca. 
35 kHz, erzielen. Anzahl und Verteilung 
der Kavitationsblasen hängen auch von 
der in die Flüssigkeit eingebrachten Ul-
traschallenergie insgesamt ab, also auch 
von der Anzahl und der Verteilung der an-
gebrachten Wandler am Ultraschallbad. 
Die Wirkung einer implodierenden Kavita-
tionsblase in der Flüssigkeit lässt sich mit 
einem «Mikro-Presslufthammer» verglei-
chen, der anhaftende Rückstände von der 
Instrumentenoberfläche regelrecht  ab-
sprengt. eine Ursache für diesen effekt ist, 
dass beim Implodieren dieser energierei-
chen Bläschen Flüssigkeitsjets entstehen, 
die mit mehrfacher Schallgeschwindigkeit 
auf die Oberfläche treffen. neben dieser 
mechanischen Komponente tragen auch 
die im turbulenten Umfeld von Kavitati-
onsblasen auftretenden Mikroströmungen 
zur Ablösewirkung bei. Um eine effektive 
Kavitations- und damit Reinigungswir-
kung an Instrumentenoberflächen zu er-
reichen, sind drei Punkte zu beachten: 

 – der Badflüssigkeit kann eine Prozes-
schemikalie zugesetzt werden, welche 
die Oberflächenspannung der Badflüs-
sigkeit herabsetzt. eine hohe Oberflä-
chenspannung bewirkt, dass sich Ka-
vitation bevorzugt am Wannenboden 
ausbildet, statt an den Instrumenteno-
berflächen. 

 – die Badflüssigkeit ist vor dem einlegen 
von Instrumenten zu entgasen. Insbe-
sondere frisch angesetzte lösungen 
enthalten meist einen hohen gasanteil, 
der durch Kavitation vorher ausgetrie-
ben werden sollte. Dazu ist das Ultra-
schallbad ohne Beladung täglich vor 
Benutzung je nach Badvolumen zwi-

Abb. 2:  Alufolie auf Drahtrahmen gespannt Abb. 3:  Platzierung des Rahmens im Ultra-
schallbad

Abb. 4:  Beispielhafte Darstellung des Perfo-
rationsbildes nach Beschallung
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 – Hohlkörperinstrumente sind je nach ge-
rätetyp über spezielle Saug- und/oder 
Spüladapter anzuschließen oder schräg 
einzulegen, sodass luftblasen aus den 
Hohlräumen entweichen können und 
das lumen mit Flüssigkeit gefüllt wird. 

 – Instrumente nicht übereinanderlegen 
und Schallschatten vermeiden.

 – es ist darauf achten, dass die Medizin-
produkte im Ultraschallbad vollständig 
von lösung bedeckt und/oder mit lö-
sung gefüllt sind. 

 – Arbeitstägliche mechanische Reini-
gung, ggf. Desinfektion, des Ultraschall-
bades nach Ablassen/Wechsel der Bad-
lösung.

 – Vorgaben des Arbeitsschutzes beachten.

 – Angaben des Medizinprodukteherstel-
lers zur Materialverträglichkeit gegen-
über Ultraschall sind zu beachten.

 – Bei elastischen gegenständen, z. B. Me-
dizinprodukten aus gummi, latex und 
Silikonkautschuk, ist die Ultraschallwir-
kung durch die Flexibilität des Materials 
stark gedämpft.

|| 7  Spezielle Nutzungshinweise
 – Wanne immer bis zur Füllhöhenmarkie-
rung füllen. Beim Ansetzen der lösung 
reinigungsaktive und nicht proteinfixie-
rende Prozesschemikalien einsetzen, 
auf die Dosierungs-/Konzentrations- 
angaben achten. 

 – entgasen von frisch angesetzten Bad-
flüssigkeiten. 

 – Instrumente schonend in den Korb le-
gen und nicht direkt auf den Boden der 
Wanne legen. Instrumente mit gelenken 
(Zangen, Scheren etc.) vorher öffnen. 
empfindliche Instrumente, insbeson-
dere schneidende Maulteile von Scheren 
und Zangen, sind gegen Beschädigung 
speziell und mit Abstand voneinander 
im Korb zu positionieren. 

Testes sind reproduzierbare Bedingun-
gen einzuhalten.
Durch die visuelle Beurteilung der teilwei-
se perforierten/zerstörten Folie ist eine 
Aussage zu Intensität und Verteilung der 
Kavitation im Ultraschallbad zu treffen. 
Durch eine Wiederholung des Tests wird 
die leistung des Ultraschalls überprüft. 
Mittels Bilddokumentation der Perforati-
on auf der Folie wird ein Referenzergebnis 
für die folgenden periodischen Prüfungen 
erstellt. Der Folientest sollte mindestens 
vierteljährlich (Angabe des Herstellers be-
achten) durchgeführt werden. Der IeC-
Folientest gilt als ein zuverlässiges und 
praxisnahes Prüfverfahren. 
nach dem Folientest ist die Wanne des  
Ultraschallbades gründlich mit Wasser 
auszuspülen, damit abgelöste Aluminium-
partikel nicht auf Instrumente übertragen 
werden können.

|| 6  Allgemeine Nutzungshinweise
 – gebrauchsanweisung des Ultraschall-
bades und die Produktinformationen 
zu den Prozesschemikalien sind zu be-
achten. 

Wird bei der Schlussspülung mit Ve-Was-
ser eine Wasserpistole angewendet, ist der 
einsatz von Filtersystemen aus hygieni-
schen gründen notwendig, um eine mög-
liche mikrobiologische Rekontamination 
durch das Ve-Wasser auszuschließen. 
Wird bei der Trocknung der gereinig-
ten und desinfizierten Medizinprodukte 
Druckluft eingesetzt, muss diese nahezu 
ölfrei (0,1mg/m3) sein und darf den mikro-
biologischen Zustand des Medizinproduk-
tes nicht verschlechtern. Die KRInKO/-
BfArM-empfehlung empfiehlt den einsatz 
von medizinischer Druckluft.  
Wasser- und Druckluftpistolen müssen 
so beschaffen sein, dass bei sachgerech-
ter Anwendung die durchzuspülenden/

einer Reinigung und Desinfektion unter-
zogen werden, um eine Rekontamination 
zu verhindern. 
Maschinell aufzubereitende Pistolen und 
Pistolenzubehör sind zu bevorzugen. Her-
stellerangaben zur Aufbereitung müssen 
vorliegen.  Die Pistolen und das Zubehör 
müssen arbeitstäglich gereinigt und des-
infiziert werden. 
Der Medizinproduktehersteller muss die 
Anwendung von Pistolen freigegeben ha-
ben und  ggf. Angaben hinsichtlich der 
Abmessungen der Adapter zur Verfügung 
stellen.

durchzublasenden Medizinprodukte nicht 
geschädigt werden. Für Medizinproduk-
te, die laut Herstellerangaben nur mit an-
gepasstem Wasser-/luftdruck behan-
delt werden dürfen, muss ein geeigneter 
Druckminderer für die jeweiligen Pistolen 
vorgeschaltet werden. 
grundsätzlich sollten nicht dieselben Pis-
tolen, die bei den Schritten der manuellen 
Vorreinigung,  Reinigung oder nachreini-
gung (alle Schritte vor der Desinfektion) 
benutzt werden, zur Spülung und Trock-
nung der desinfizierten Medizinprodukte 
eingesetzt werden.
Ist der einsatz derselben Pistolen unver-
meidbar, müssen diese vor der Anwen-
dung an desinfizierten Medizinprodukten 

Anlage 13: Verwendung von Wasser- und 
Druckluftpistolen
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|| 1  Dezentrale Dosiergeräte
Die Anforderungen an gestaltung, eigen-
schaften und Betrieb von dezentralen Des-
infektionsmittel-Dosiergeräten zur Dosie-
rung von Desinfektionsmitteln sind in der 
KRInKO-empfehlung «Anforderungen an 
gestaltung, eigenschaften und Betrieb 
von dezentralen Desinfektionsmittel-Do-
siergeräten» beschrieben. neben den all-
gemeinen Anforderungen an die geräte 
werden in der oben genannten RKI-emp-
fehlung Anforderungen an die gestaltung 
und Konstruktion sowie an den Betrieb 
der Desinfektionsmittel-Dosiergeräte be-
schrieben, die hier im einzelnen nicht de-
tailliert aufgeführt werden.
Wesentlicher Unterschied zu den bis 2004 
durchgeführten BAM-Prüfungen (Bun-
desanstalt für Materialforschung und –
Prüfung) ist, dass die Prüfungen an den 
geräten nach der vorgenannten Richtli-
nie ausschließlich von dafür akkreditier-
ten Prüflaboren (DIn en ISO/IeC 17025) 
durchzuführen sind. Darüber hinaus hat 
sich hinsichtlich der genauigkeit der Do-
sierung gezeigt, dass die eignung der Des-
infektionsmittel für den einsatz in diesen 
geräten wesentlich von ihrer Viskosität ab-
hängig ist. eine besondere Prüfung jedes 
einzelnen Desinfektionsmittels in jedem 
gerät, wie es bei der BAM-Prüfung noch 
üblich war, ist nach den heutigen Anforde-
rungen nicht mehr erforderlich. 
Für den Anwender ergeben sich folgende 
Punkte zur Beachtung:

 – Dezentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
geräte sind gegenüber einer manuellen 
Dosierung oder einer zentralen Dosie-
rung zu bevorzugen.

 – Die dezentralen Desinfektionsmittel-
Dosiergeräte müssen den von RKI und 
BAM definierten «Anforderungen an 

gründlich mit Wasser zu spülen und an-
schließend das einhalten der Konzent-
ration der gebrauchslösung zu prüfen. 
ggf. sind die Hersteller der Produkte 
und der Dosiergeräte hinzuzuziehen.

 – Die Mindestentnahmemenge ist bei nut-
zung des gerätes zu beachten.

 – Beim Wechsel der Chemikalienbehälter 
sind die Vorgaben des Arbeitsschutzes 
zu beachten (PSA).

|| 2  Zentrale Dosieranlagen
In vielen Krankenhäusern wurden frü-
her zentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
anlagen für chemische Desinfektions-
mittel vorrangig zur Flächendesinfektion 
installiert. Dabei handelt es sich um An-
lagen, bei denen die Anwendungslösung 
über weite Strecken zu den verschiede-
nen entnahmestellen transportiert wird. 
Derartige Anlagen werden heute wegen 
der gefahr der Verkeimung der Anwen-
dungslösungen in den leitungen sowie 
von Konzentrationsgradienten an nicht 
regelmäßig genutzten entnahmestellen 
immer weniger genutzt. 

|| 3  Graduierte Messeinrichtungen
Mittels in Verpackungen integrierter oder 
externer graduierter Messeinrichtungen 
(Messbecher) ist eine Dosierung von Des-
infektionsmitteln möglich. nachteilig kann 
beim einsatz externer Messeinrichtungen 
der direkte Kontakt mit dem Desinfekti-
onsmittelkonzentrat sein. Fehlerquellen 
hinsichtlich der exakten Konzentration 
der gebrauchslösung können bei der Be-
rechnung des Verhältnisses von der Desin-
fektionsmittel- zu der Wassermenge sowie 
beim Vorlegen der korrekten Wassermen-
ge auftreten. 

gestaltung, eigenschaften und Betrieb 
von dezentralen Desinfektionsmittel-Do-
siergeräten» entsprechen. Die Bauart-
prüfung der jeweiligen geräte entspre-
chend dieser Anforderungen ist durch 
den Hersteller der geräte mittels Bestä-
tigung durch das dafür akkreditierte 
Prüflabor nachzuweisen.

 – es muss sichergestellt sein, dass das 
Desinfektionsmittel hinsichtlich der Vis-
kosität den Anforderungen des gerätes 
entspricht. Die bisherigen Prüfungen 
der BAM haben gezeigt, dass bei Des-
infektionsmitteln mit hoher Viskosität 
(> 50 mPas) vereinzelt Betriebsstörun-
gen der geräte aufgetreten sind. Desin-
fektionsmittel mit einer Viskosität von 
< 50 mPas konnten störungsfrei in den 
Dosiergeräten eingesetzt werden. Für 
Desinfektionsmittel mit einer Viskosi-
tät > 50 mPas ist gem. RKI-empfehlung 
eine gesonderte Prüfung notwendig und 
vom Hersteller des Desinfektionsmittels 
zu veranlassen. 

 – Vom Hersteller des Desinfektionsmittels 
muss eine Bestätigung zur Materialver-
träglichkeit seines Produktes mit den 
produktführenden Teilen des Dosier-
gerätes zur Verfügung gestellt werden.

 – nach der Installation ist das gerät am 
Aufstellungsort vom Hersteller oder 
dessen Beauftragten hinsichtlich der 
Sicherheitseinrichtungen und der ein-
haltung der Konzentration der ge-
brauchslösung innerhalb der Toleranz-
grenzen zu prüfen.

 – Das gerät muss mindestens alle 12 Mo-
nate gewartet werden. ein element der 
Wartung ist die Konzentrationsüber-
prüfung.

 – Bei Produktwechsel sind alle pro-
duktführenden leitungen des gerätes 
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Anlage 14: Dosiersysteme für Desinfektions-
mittel

» Sharing Expertise «

B. Braun Melsungen AG  |  www.bbraun.de

Unser Versprechen für gemeinsames Handeln

B. Braun versorgt den Gesundheitsmarkt mit Produkten für Anästhesie, Intensivmedizin, Kardiologie, extrakorporale Blutbehandlung 
und Chirurgie sowie mit Dienstleistungen für Kliniken, niedergelassene Ärzte und den Homecare-Bereich. 

„Sharing Expertise“ ist unser Versprechen, medizinisches Wissen und Kenntnisse für die Gesundheit im Dialog mit unseren Partnern 
zu teilen, wirksam zu nutzen und konsequent auszubauen. In 58 Ländern der Welt. 
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|| 5  Literatur
DIn en ISO/IeC 17025 Berichtigung 2 –Allge-
meine Anforderungen an die Kompetenz von 
Prüf- und Kalibrierlaboratorien; 2005

Richtlinie der Bundesanstalt für Materialfor-
schung und -prüfung, des Robert Koch-Institu-
tes und der Kommission für Krankenhaushygi-
ene und Infektionsprävention. Anforderungen 
an gestaltung, eigenschaften und Betrieb von 
dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergerä-
ten. Bundesgesundheitsblatt – gesundheitsfor-
schung – gesundheitsschutz (2004) 47: 67–72.

igkeit verändern kann. eine regelmäßige, 
vorzugsweise arbeitstäglich durchgeführ-
te und dokumentierte Überprüfung der 
Dosiermenge des Desinfektionsmittelkon-
zentrates ist unbedingt erforderlich. 
In Verpackungen integrierte Dosierein-
richtungen ohne graduierung (Dosier-
flaschen) haben den nachteil, dass in 
Abhängigkeit von der Füllmenge in der 
Verpackung und dem neigungswinkel bei 
der Dosierung die Dosiermenge schwan-
ken kann. 
eine Fehlerquelle kann auch beim Berech-
nen und Vorlegen der korrekten Wasser-
menge liegen.
exakte Arbeitsanweisungen sowie Schu-
lung und Training des Personals sind er-
forderlich, um eine weitgehend genaue 
Dosierung des Desinfektionsmittelkon-
zentrates und der Konzentration des Des-
infektionsmittels in der der gebrauchslö-
sung zu erreichen. 

In Arbeitsanweisungen sind die einzel-
nen Dosierschritte einschließlich der 
zu verwendenden Dosierhilfsmittel ex-
akt zu definieren, die Art der Dokumen-
tation festzulegen und die notwendigen 
Arbeitschutzmaßnahmen aufzuführen. 
entsprechende Schutzausrüstungen, wie 
beispielsweise chemikalienbeständige 
Handschuhe und Schutzbrillen müssen 
durch den Betreiber zur Verfügung ge-
stellt werden.
Für diese Maßnahmen zur Sicherstellung 
der Dosiergenauigkeit und des Arbeits-
schutzes  ist der Betreiber verantwortlich.

|| 4  Dosiereinrichtungen auf oder 
in Verpackungen

Dosiereinrichtungen, welche auf Verpa-
ckungen montiert werden (Handdosier-
pumpen) haben den nachteil, dass sich im 
Verlauf der Benutzung die Dosiergenau-
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||Checkliste 2 (Fortsetzung):  B
auliche und technische Voraussetzungen des B

etreibers (Teil B
 der  Installationsqualifikation)
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|| Checkliste 4: Deckblatt des Validierberichtes

❑  Validierung

❑ Erneute Leistungsbeurteilung (turnusmäßig, i.d.R. jährlich)

❑ Erneute Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass (z. B. neues MP, neue Arbeitsanweisung)

|| a) Verantwortlichkeiten

Name der einrichtung

standort

Prüfer 
(Name der Personen und ggf. Unternehmung, die die Über-
prüfung  durchführt)

Verantwortlicher für die Gesamtüberprüfung (Betreiber)

|| b) Qualifizierungsschritte

Installationsqualifikation (IQ) ❑  durchgeführt

❑  bereits durchgeführt in Validierung
vom ______________________________

❑  bestanden ❑  nicht bestanden

Datum/Unterschrift: 

Betriebsqualifikation (BQ) ❑  durchgeführt

❑  bereits durchgeführt in Validierung
vom ______________________________

❑  bestanden ❑  nicht bestanden

Datum/Unterschrift: 

Leistungsqualifikation (LQ) ❑  durchgeführt

❑  bestanden ❑  nicht bestanden

Datum/Unterschrift: 

|| c) Freigabe der Validierung durch den Betreiber

❑ Alle Teile der Validierung wurden bestanden

❑ Folgende Teile der Validierung  wurden nicht bestanden (als Anhang benennen):

❑ Maßnahmen wurden festgelegt und dokumentiert

Name/Datum/Unterschrift ___________________________________________________________________

|| d) Bearbeitung der Maßnahmen bei nicht bestandener Validierung

❑ festgelegte Maßnahmen wurden durchgeführt (siehe Anhang)

❑ Erforderliche Prüfungen wurden wiederholt (siehe Anhang)

❑ Validierung erfolgreich abgeschlossen

❑ Festlegung der erneuten Leistungsqualifikation Datum:  _____________________

Name/Unterschrift des Betreibers  ________________________________________________________________
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||Checkliste 5 (Fortsetzung): B
etriebsqualifikation 
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