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° Arbeitskreis fur Hygiene in Gesundheitseinrichtungen
W I€N MA15-Gesundheitsdienst

Stand: 15. Juni 2022

UBERPRUFUNG VON REINIGUNGS- UND
DESINFEKTIONSGERATEN

In Krankenanstalten, Pflegeheimen und anderen Gesundheitseinrichtungen steht eine grof3e Zahl von
Reinigungs- und Desinfektionsgeradten (RDG) wie

% Instrumenten- und Anisthesiewaschmaschinen

% Endoskopwaschmaschinen

% Schiisselspiilen (= Leibschissel- oder Steckbeckenspilen)
% Geschirrspiilmaschinen

in Verwendung. Fehler bei der Einstellung und Wartung solcher Gerate fihren immer wieder dazy,
dass die geforderte Reinigungsleistung und Desinfektionswirkung nicht erreicht wird. Laut
Medizinproduktegesetz sind die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten mit
validierten Verfahren durchzufUhren. Die vorliegende Richtlinie soll die Art und Frequenz der
Uberprifung des Reinigungs- und Desinfektionseffektes (Leistungsbeurteilung) bei RDG in der
jeweiligen Einrichtung regeln.

GeschirrspUlmaschinen sind zwar keine Medizinprodukte, die Desinfektion von Geschirr ist aber
gemald ,Hygiene-Leitlinie fir GrolSkiichen, Kichen des Gesundheitswesens und vergleichbare
Einrichtungen der Gemeinschaftsverpflegungen”Punkt: 4.3.2. (BMG-75210/0005-11/B/13/2011 und
laufende Erganzungen) erforderlich.

Die Uberpriffung von Waschmaschinen fir Textilien wird hier nicht behandelt.

Verantwortlichkeit: Verantwortlich fir die ordnungsgeméRe Durchfihrung der Uberprifung ist die
Leitung der Einrichtung, insbesondere fir die Betrauung geeigneter Institutionen oder Personen. Die
Prifergebnisse miUssen dem Hygieneteam bzw. der hygieneverantwortlichen Person umgehend
Ubermittelt werden.

INSTRUMENTENWASCHMASCHINEN, WASCHMASCHINEN FUR ANASTHESIE-
ZUBEHOR, ENDOSKOPWASCHMASCHINEN

Die Aufbereitung von semikritischen oder kritischen Medizinprodukten muss mit validierten
Verfahren erfolgen. Die fur diese Gerate erforderlichen Prifungen sind den entsprechenden
Normen, Richt- und Leitlinien zur Validierung von Aufbereitungsprozessen zu entnehmen.

1. GERATE ZUR AUFBEREITUNG VON UNKRITISCHEN MEDIZINPRODUKTEN,
LABORUTENSILIEN, OP- SCHUHEN

1.1. Uberprifungen (Art und Frequenz): Bei allen Gerdten, bei denen eine desinfizierende
Aufbereitung erforderlich ist, dazu gehéren Gerate in denen unkritische Medizinprodukte,
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Laborutensilien, OP- Schuhe aufbereitet werden, ist die Reinigungs- und
Desinfektionsleistung zu Gberprifen.

Uberprifung bei Neuaufstellung:

Vor Inbetriebnahme, aber nach betriebsbereiter Aufstellung am Verwendungsort, ist der
ausreichende Reinigungs- und Desinfektionseffekt durch ein Hygienegutachten
nachzuweisen.

Weitere Uberprifungen:

1.2.1. Routinemillig sind diese RDGs mindestens 1 x jahrlich auf ausreichenden Reinigungs-

und Desinfektionseffekt mit entsprechenden Methoden (Prifanschmutzung oder
Reinigungsindikatoren und thermoelektrische Messungen) zu Uberprifen. Dies ist
durch ein Hygienegutachten eines Sachverstdandigen fur Hygiene nachzuweisen.

1.2.2. Immer wenn Zweifel an der Funktionstichtigkeit (Reinigungs- und

Desinfektionsleistung) eines Gerates auftauchen, sind MaBnahmen zur Sicherstellung
der ordnungsgemafen Funktion vorzunehmen. Nach der Problembehebung ist das
Gerat mit den  entsprechenden  Methoden (z.B. Prifanschmutzung,
Reinigungsindikatoren, thermoelektrische Messungen) zu Uberprifen. Diese Daten
sind von einem Sachverstandigen fir Hygiene zu kontrollieren und zu bestatigen.

2. SCHUSSELSPULEN

2.1. Uberprifung bei Nevaufstellung:

Vor Inbetriebnahme, aber nach betriebsbereiter Aufstellung am Verwendungsort, ist der
ausreichende Reinigungs- und Desinfektionseffekt durch ein Hygienegutachten
nachzuweisen.

2.2. Weitere Uberprifungen:
2.2.1. Die Reinigungsleistung der Schisselspilen ist laufend optisch zu kontrollieren.

Sichtbare Restverschmutzungen und daraus resultierende Malinahmen sind zu
dokumentieren Die Reinigungsleistung ist mindestens alle zwei Jahre mittels
Prifanschmutzung zu Gberprifen.

2.2.2. RoutinemaBig mindestens 1 x jahrlich ist der Desinfektionseffekt durch eine

thermoelektrische Messung zu Gberprifen.

2.2.3. Immer wenn Zweifel an der Funktionstichtigkeit (Reinigungs- und

Desinfektionsleistung) eines Gerates auftauchen, sind MaBnahmen zur Sicherstellung
der ordnungsgeméfen Funktion vorzunehmen. Nach der Problembehebung ist das
Geréat mit entsprechenden Methoden zu Gberprifen.
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2.2.4. Wird die Uberpriifung durch die Haustechnik oder eine Fachfirma vorgenommen, muss
ein Sachversténdiger fUr Hygiene die Daten kontrollieren und bestatigen, dass das
Gerat ausreichend funktioniert.

Voraussetzung fUr die Aufbereitung von Waschschisseln und Nierenschalen fir den
alltdglichen Gebrauch im RDG-S sind normkonforme Gerdte mit thermischer Desinfektion
entsprechend der o.g. Vorgaben, eine mindestens jahrliche hygienetechnische Prifung
(inklusive Reinigungsleistung aller aufzubereitenden Giter) gemaR OGSV-Leitlinie 10 durch
eine unabhadngige (akkreditierte) Inspektionsstelle oder durch einen Sachverstandigen fur
Hygiene sowie entsprechende Routinekontrollen und Wartungen.

Grundsatzlich ist eine Uberprifung der Reinigungsleistung fur alle in dem Gerat
aufzubereitenden Gegenstande erforderlich.

3. GESCHIRRSPULMASCHINEN:
3.1. Uberprifung bei Nevaufstellung

3.1.1.  Seriengerite:
Vor Anschaffung ist zu kldaren, ob das Gerat die unter Punkt 4.2. angefUhrten
Leistungskriterien erfillt. Die betreffende Maschine kann in Betrieb genommen
werden, wenn eine nach der Installation durchgefihrte Uberpriifung die Einhaltung
der Leistungskriterien bestatigt.
Diese Uberprifung (Reinigungs-, Desinfektionsleistung) soll in Verantwortung der
Lieferfirma durchgefihrt werden und hat die Beurteilung durch einen
Sachversténdigen fir Hygiene zu beinhalten.
Anmerkung:
Folgende Faktoren sind gegebenenfalls zu bericksichtigen:
Keimverschleppungsrisiko, Flottenwechsel, -trennung.

3.1.2.  Gerite, die als Sonderanfertigung geliefert werden:

Bei Sonderanfertigungen, zum Beispiel bei Bandwaschmaschinen fur Weil3geschirr,
muss vor Inbetriebnahme, aber nach betriebsbereiter Aufstellung am
Verwendungsort der ausreichende Reinigungs- und Desinfektionseffekt durch ein
Hygienegutachten nachgewiesen werden.

Soweit es bei diesen Maschinen keine Typpriifung gibt, ist der Umfang der
Uberprifung entsprechend festzulegen (z.B. thermoelektrische Messung, Test-
anschmutzung, Flottenverschleppung, Spillwasserqualitit).

3.2. Weitere Uberprifungen:

3.2.1. Die Reinigungsleistung ist laufend optisch zu kontrollieren. Sichtbare
Restverschmutzungen und daraus resultierende MalRnahmen sind zu dokumentieren.
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3.2.2. RoutinemaRige Untersuchungen sind mindestens 1x jahrlich durchzufGhren:

3.2.2.1. Bei Blockwaschmaschinen ist der Desinfektionseffekt durch thermoelektrische
Messungen zu Uberprifen.

3.2.2.2. Bei Bandwaschmaschinen ist der Reinigungs- und Desinfektionseffekt mit vom
verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsprozess abhdngigen Methoden (z. B.
Testanschmutzungen, thermoelektrische Messungen) zu Gberprifen.

3.2.3. Wird die Uberprifung durch die Haustechnik oder eine Fachfirma vorgenommen,
muss ein Sachversténdiger fir Hygiene die Daten kontrollieren und bestéatigen, dass
das Gerat ausreichend funktioniert.

3.2.4. Immer wenn Zweifel an der Funktionstichtigkeit eines Gerates auftauchen sind
Malnahmen zur Sicherstellung der ordnungsgemafRen Funktion vorzunehmen. Nach
der Problembehebung ist das Gerat mit entsprechenden Methoden zu Gberprifen.

4, FUR DIE BEURTEILUNG SIND FOLGENDE RICHTWERTE FUR DIE
DESINFEKTIONSWIRKUNG BEI THERMISCHEN VERFAHREN
HERANZUZIEHEN:

4.1. Schisselspiilen:
Temperatur des Spilgutes mindestens 80°C Uber einen Zeitraum von 3 Minuten oder 85°C
Uber einen Zeitraum von 1 Minute (entspricht Ao-Wert = 180).

4.2, Geschirrspiilmaschinen (wenn nicht ausschlieBlich zur Aufbereitung von
Personalgeschirr aufgestellt):
Temperatur des Spilgutes mindestens 80°C Uber einen Zeitraum von 30 s oder mindestens
85°C ber einen Zeitraum von 10 s (entspricht Ao-Wert = 30). "

4.3. Sonstige Gerate:
FGr unkritische Medizinprodukte, Laborutensilien OP-Schuhen, etc. ist das Erreichen einer
Minimaltemperatur von 80 °C erforderlich. Die erforderlichen Temperatur-Zeitwerte
(entsprechende Ao-Werte) sind beispielhaft der nachfolgenden Tabelle zu entnehmen (siehe
dazu auch OGSV Stellungnahme S05)

" Die Werte wurden in Anlehnung an das Ao-Konzept der ONORM EN ISO 15883 Teil 1(RD-Gerite fiir Medizinprodukte)

errechnet, wobei ein Ao-Wert von 30 zugrunde gelegt wurde.
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Gegenstand Temp. (°C) Zeit (min) entspricht Ao
OP-Container 80 3

85 180
OP-Textilien 80 3

85 1 180
Waschschisseln, 80 3 180
Nierentassen, etc. 85 1
Transportwagen 80 1 60
OP-Schuhe 80 1 60
Babyflaschen, 85 16
Milchpumpen 90 5 3000

Bemerkung:

Ao-Wert: Der Ao-Wert eines Desinfektionsverfahrens mit feuchter Hitze ist die Abt6tung, angegeben
als Zeitaquivalent in Sekunden bei einer durch das Verfahren an das Produkt Ubertragenen
Temperatur von 80°C, bezogen auf Mikroorganismen, bei denen der Z-Wert 10 betragt (z.B. Ao-Wert
600 = 600 Sekunden oder zehn Minuten bei 80°C bzw. 60 Sekunden oder eine Minute bei 90°C).

Literaturhinweise:

» ,Hygiene-Leitlinie fur GroRBkuchen, Kichen des Gesundheitswesens und vergleichbare
Einrichtungen der Gemeinschaftsverpflegungen” Punkt: 4.3.2. (BMG-75210/0005-11/B/13/2011
vom 2.8.20M1), letzte Erganzung: BMGF-75210/0001-11/B/13/2017 vom 6.2.2017

> Richtlinie 29 ,Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten” des
Arbeitskreises fir Hygiene in Gesundheitseinrichtungen der MA 15 - Stadt Wien
Gesundheitsdienst (Stand: 18. Mai 2011)
(http://www.wien.gv.at/gesundheit/strukturen/hygiene/richtlinien.html)

> OGSV Leitlinie Nr. 10 Leitlinie fur die Prifung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fUr Steckbecken und Harnflaschen in Anlehnung an ONORM EN ISO
15883 Teil 1, 3 und CEN ISO/TS 15883-5, vom Juni 2022

» OGSV Leitlinie Nr.12 Leitlinie fir die Prifung/Inspektion von Geschirrspilanlagen in
Grof3kichen, Kiichen des Gesundheitswesens und vergleichbaren Einrichtungen der
Gemeinschaftsverpflegung, vom Mérz 2021

> OGSV Leitlinie Nr. 13 Leitlinie fir die Prifung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten fr nicht
invasive, unkritische Medizinprodukte und sonstige Gegenstinde in Anlehnung an ONORM EN
ISO 15883 Teil 1, 6 und CEN ISO/TS 15883-5 (2021), vom Juni 2022

» OGSV Stellungnahme SO5 Stellungnahme zum A 0-Konzept in der Aufbereitung von
Medizinprodukten im Gesundheitswesen, vom Juli 2010
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