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Zusammenfassung
Vielfach wird nicht die Bedeutung von Bau-
musterprüfungen sowie die unterschiedliche
Zielsetzung von Abnahmeprüfungen von Rei-
nigungs- und Desinfektionsanlage (RDA) exakt
definiert. Eine qualifizierte Baumusterprüfung
stellt die Vorraussetzung für den Einsatz einer
RDA zur Erfüllung des Medizinproduktegeset-
zes (MPG) dar. Sie ist die Basis einer Risiko-
analyse. Die Kenndaten sind vom Hersteller der
Anlage zu verantworten. Eine völlig andere
Zielsetzung hat die Abnahmeprüfung, in wel-
cher die Reinigung und Desinfektion unter den
spezifischen Bedingungen des Betreibers defi-
niert werden. Für beide Prüfungen sind aus-
schließlich quantitative Testmethoden zu for-
dern. Entscheidend sind Standardisierung und
Praxisrelevanz der eingesetzten Belastungen.
Für derartige Prüfungen scheiden daher Me-
thoden aus, die letztendlich nur Ja/Nein-Re-
sultate und dies oft nur infolge visueller Beur-
teilung ergeben. Belastungen müssen die tat-
sächlichen Gegebenheiten wiedergeben, sodass
darauf ausgerichtet optimale Reinigungser-
gebnisse entwickelt werden. (HygMed 2002;
27 [11]: x-y)

Einleitung
Die europäischen prNormen bzw. Normen
für Reinigungs-Desinfektions-Anlagen
(RDA), also insbesondere der allgemeine
Teil prEN ISO 15883-1 (1) sowie der spe-
zielle Teil prEN ISO 15883-2 (2) und die
RKI-Empfehlung zur Aufbereitung von
Medizinprodukten (3), unterstreichen die
große Bedeutung einer standardisierten,
vorgeschriebenen Aufbereitung von Me-
dizinprodukten als Teil der Medizinpro-
dukte-Richtlinie (4) bzw. des nationalen
Gesetzes (5).

Da bislang vorwiegend die abtötende
(inaktivierende) Wirksamkeit – und dies
häufig nur als Endpunktkontrolle – beur-
teilt wurde, besteht ein starker Nachhol-
bedarf in der quantitativen Charakterisie-
rung der Reinigungsleistung und der Stan-
dardisierung des gesamten Verfahrens .

Die Reinigung trägt nicht nur durch
die quantifizierbare Verminderung der

Kontamination (Abreicherung), sondern
auch durch Sicherung der nachfolgenden
Abtötung bzw. Inaktivierung entscheidend
zum Gesamterfolg bei. Je nach Wirkstof-
fen bzw. Noxen kann die Entfernung von
organischem Material und von Salzen ge-
radezu die Voraussetzung für die Wirk-
samkeit der Desinfektion bzw. Sterilisa-
tion sein.

Ziel aller technischen Entwicklungen
von Verfahren, Überwachungssystemen,
aber auch von Prüfmethoden muss es
sein, dass für jedes aufbereitete Medizin-
produkt die gleiche Qualität gewährleis-
tet ist. Dies ist nur durch die Standardi-
sierung der wesentlichen Einflussfaktoren
zu erreichen. Daher ist als 1. Schritt auf
diesem Weg eine Baumusterprüfung
durch Experten vorauszusetzen.

Baumusterprüfung
Die Baumusterprüfung, häufig auch als
Typprüfung bezeichnet, soll die Anlage
und ihre Leistung charakterisieren und
Auskunft über die Gleichmäßigkeit bzw.
die Streubreite der entscheidenden Ein-
flussfaktoren in den verschiedenen Teil-
schritten der Aufbereitung geben. Durch
die Definition der Kenndaten, aber auch
der Einflussfaktoren ist sie letztendlich die
Basis einer Risikoanalyse.

Im Rahmen der Baumusterprüfung
gilt es also die Leistung der Anlage selbst
bezüglich der wesentlichen Faktoren, wie
z. B. Wasserdruck, Wasservolumen, Tem-
peratur, homogene Verteilung der ver-
schiedenen Kenngrößen in den Teil-
schritten der Aufbereitung bzw. Kammern
zu analysieren. Die entscheidenden Fak-
toren sind also mit in die regelmäßigen
automatischen Kontrollen der Anlage
bzw. indirekt der Verfahren zu integrie-
ren. Beispielsweise stellt der Pumpenaus-
gangsdruck eine wesentliche Größe dar.
Es sind die zulässigen Abweichungen der
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Kenngrößen bzw. Arten der Störsignale
und die Dokumentation bei Über- und
Unterschreitung zu definieren.

Neben der Standardisierung der Ab-
läufe sind aber auch jene Faktoren zu ana-
lysieren, welche die Standardisierung
selbst beeinflussen können. Daher sind
beispielsweise auch der Einfluss des Was-
serzuleitungsdrucks, der Wassereingangs-
temperatur, von Dampfdruckschwan-
kungen sowie das Restwasser in den
Tanks, in den Leitungen und Pumpen von
Bedeutung. Als wesentliche weitere Stör-
größe sind die zwischen Teilschritten der
Verfahren verschleppten Flottenvolumi-
na zu quantifizieren. Insbesondere ist si-
cherzustellen, dass eine Rekontamination
desinfizierter Materialien, sei es durch
Spülwasser, Aerosole oder Kondensate,
ausgeschlossen ist.

Nach längerem Stillstand sind we-
sentliche Risiken als Folge stagnierender
Wasserstellen, aber auch unzulänglicher
Reinigbarkeit einzelner Teile abzuklären.
Es ist festzulegen, welche unterschied-
lichen Gesamtverfahren in welcher Rei-
henfolge ablaufen dürfen bzw. wie sie sich
gegenseitig beeinflussen können. Auch
sind Programme zur Desinfektion der ge-
samten Anlage zu fordern. 

Teil der Baumusterprüfung ist natür-
lich ebenso die Dokumentenprüfung des
Bedienungshandbuches sowie die Prüfung
der Vollständigkeit aller notwendigen
technischen Dokumente für die Anlage.

Aufgrund der vielfältigen Erfahrungen
bei Baumusterprüfungen an solchen An-
lagen hat sich eine Checkliste bewährt, die
die Anforderungen der prEN ISO 15883
Teil 1 (1) bzw. die speziellen Forderungen
der Teile 2 (2) oder 3 (6) sowie den Draft
zu Teil 4 (7) beinhaltet.

Abnahmeprüfung
Wie bereits oben erläutert, sollte die Ab-
nahmeprüfung vor Ort nur an einer bau-
mustergeprüften Anlage erfolgen. Ziel der
Abnahmeprüfung ist es, nur die Wirk-
samkeit der Reinigung und Desinfektion
unter den ganz spezifischen Bedingungen
des Betreibers zu belegen. Daher werden
hier die vor Ort beabsichtigte Beladung
bzw. die jeweiligen Medizinprodukte mit
ihren Beladungsmustern schon auf be-
stimmten Beschickungswagen exponiert.
Wesentliche weitere Einflussfaktoren sind

die zu definierende Wasserqualität, sowie
alle Verfahrenskenngrößen, z. B. Tempe-
ratur, Druck, Wirkstoffe. Neben der Des-
infektionsleistung ist vor allem die quan-
titative Prüfung der Reinigung und zwar
nach den verschiedenen Teilschritten des
Prozessablaufes zu fordern. Daher stehen
auch hier die Standardisierung der Pro-
zesse, aber auch die Standardisierung der
Beladung im Vordergrund. Folglich soll-
ten hierbei bereits exakte Vorschriften der
Arbeitsanweisungen vorliegen.

Wegen des Zusammenhanges der
Kenndaten mit dem zu erzielenden Rei-
nigungs- und Desinfektionserfolgs müs-
sen natürlich auch bei der Abnahmeprü-
fung alle Kenndaten und somit gegebe-
nenfalls die Veränderungen der Kennda-
ten durch spezifische Prozesse erfasst wer-
den. Sind einerseits daher physikalische
Messdaten mit kalibriertem Messinstru-
mentarium erforderlich, so müssen ande-
rerseits aber auch entsprechende Forde-
rungen an die Indikatorsysteme zum
quantitativen Nachweis der Reinigungs-
leistung gestellt werden. Auch ist eine
weitgehende Standardisierung der Kon-
tamination bzw. Belastung unter anderem
nach Art und Menge, gegebenenfalls
Schichtdicke und Antrocknungskonditio-
nen zu fordern. Auch ist die Analyse von
restlichen Indikatorsubstanzen zu stan-
dardisieren sowie deren Bewertung an-
zustreben. Unbedingt ist eine praxisrele-
vante Belastung erforderlich.

Wenn auch bei einer Abnahmeprü-
fung wesentliche Teilaspekte vor Ort in-
tegriert sind, kann dies nicht eine Validie-
rung mit verschiedenen aufzubereitenden
Medizinprodukten bzw. Medizinproduk-
te-Gruppen ersetzen.

Prüfung der 
Reinigungsleistung

Die grundsätzlichen Anforderungen – ins-
besondere Quantifizierung, Standardisie-
rung, Praxisrelevanz – für den Nachweis
der Reinigungsleistung sind weitgehend
unabhängig davon, ob sie als Teil bereits
in der Baumusterprüfung oder in der Ab-
nahmeprüfung angewandt wurden.

Wegen der Abhängigkeit des Reini-
gungserfolgs von den Kenndaten sind
auch derartige Prüfungen nur aussage-
kräftig, wenn gleichzeitig die wesentlichen
physikalischen und chemischen Verfah-

rensgrößen erfasst werden.

Die nachfolgenden Beschreibungen
quantifizierbarer Analysen als Beispiele
für Abnahmeprüfungen erfolgten an ei-
nem baumustergeprüften Typ verschie-
dener 3-Kammer-Anlagen und sollen nur
beispielhaft verstanden werden.

Wegen der Forderung nach quantita-
tiven Aussagen über die Abreicherung
sollte eine geeignete Methode die Mes-
sungen über einen möglichst weiten lo-
garithmischen Bereich erlauben. Nach
standardisierter Beladung ausgewählter
Prüfkörper hat sich insbesondere die Ana-
lyse nach der OPA-Methode (8) bewährt.

Die OPA-Methode basiert auf der che-
mischen Umsetzung zwischen o-Phtaldi-
aldehyd und freien Aminogruppen in
Gegenwart einer Thiolkomponente zu flu-
oreszierenden Isoindolverbindungen (Ab-
sorption 340 nm; Emission 450 nm). Bei
Proteinen erfolgt eine Reaktion mit den
freien �- und �-terminalen NH2-Gruppen,
während in Proteinhydrolysaten alle
freien primären Amine zugänglich sind.
Als Folge sinkt die Nachweisgrenze etwa
um den Faktor 10. Für die Proteinbestim-
mung mittels modifizierter OPA-Metho-
de werden daher alle Proben über eine
saure Hydrolyse aufgeschlossen. Ein wei-
terer Vorteil dieser Methode besteht in der
quantitativen Rückgewinnbarkeit der ge-
samten Prüfanschmutzung inklusive un-
löslicher Proteine (z. B. Fibrin).

Nur zum Vergleich mit den weiteren
Einflussfaktoren werden in Abbildung 1
der charakteristische Pumpenausgangs-
druck sowie Temperaturverlauf im Um-
laufwasser in der 1. Kammer wiederge-
geben. In diesem Verfahren wurde eine
Abreicherung von defibriniertem Schafs-
blut von über 2,0 log-Stufen nach der
Hauptreinigung nachgewiesen.

Bei einer Kontamination der Instru-
mente mit 10 ml koagulierbarem Blut
(Schafsblut + Protamin-Sulfat) wurden die
in Abbildung 2 dargestellten Kurven re-
gistriert, d. h. in der Vorspülphase zeigte
sich noch wenig Beeinflussung des Pum-
penausgangsdruckes von ca. 900 mbar,
wohingegen es offenbar durch die wirk-
same Reinigung nach Zudosierung eines
Reinigungsmittels gegen Ende der Haupt-
reinigung zu einem geringen Druckabfall
mit Schwankungen kam. 

Wegen der häufig eingesetzten Belas-
tung mit KMNE-Schmutz (9) wurde auch
die Auswirkung dieser Belastung in Ver-
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gleichschargen mit unterschiedlichen
Mengen, angetrocknet auf Instrumenta-
rium, untersucht.

In Abbildung 3 sind beispielhaft der-
artige Kurven wiedergegeben. Offenbar
infolge der raschen Ablösung der großen
Stärkemengen, aufgrund des hohen Kar-
toffelflockenanteils, ist neben einer star-
ken Schaumbildung in der Vorspülphase
ein starker Druckabfall zu erkennen. Auf-
fällig ist, dass trotz Badwechsel, offenbar
im Innenraum bzw. in den Leitungen
massiv Stärke zurückbleibt und im Um-
laufwasser der Hauptreinigung bis zu 7,16
mg/Liter Stärke nachweisbar waren.

Zur Untermauerung wurde in einer
Charge 200 g KMNE-Schmutz direkt dem
Umlaufwasser zugesetzt, wodurch zu Ab-
bildung 3 vergleichbare Kurven entstan-
den. Gleichgültig ob auf dem Instrumen-
tarium angetrocknet oder direkt in das
Umlaufwasser dosiert wurde, war also das
gleiche Phänomen zu beobachten. Im Um-
laufwasser wurde 8,36 mg/Liter Stärke ge-
messen.

Erst durch die quantitativen Messda-
ten waren die wesentlichen Einflüsse bzw.
Charakteristiken der Prozesse nachweis-
bar.

Diskussion
Wegen der grundsätzlichen Bedeutung
und der damit verbundenen Konsequen-
zen, ist dem Betreiber zu empfehlen, aus-
schließlich Anlagen anzuschaffen, für wel-
che die Eignung nach der Normenreihe
15883 aufgrund solcher Prüfungen nach-
gewiesen ist und somit dem Stand des
Wissens und der Technik zur Erfüllung des
Medizinproduktegesetzes entsprechen.
Diese Forderung ist auch in der Empfeh-
lung des RKI (3) enthalten.

Die Baumusterprüfung sollte von er-
fahrenen Experten durchgeführt werden.
Hier sind vielfach sehr spezifische techni-
sche Details bzw. Risiken zu beurteilen,
die naturgemäß nicht aus Normen abzu-
lesen sind. Daher ist die verantwortungs-
volle Aufgabe nur bei entsprechender Er-
fahrung zu erfüllen. Wegen der recht-
lichen Bedeutung sind die Prüfungen
durch dafür nach DIN EN 45001 bzw. DIN
EN ISO 13488 akkreditierte Laboratorien
durchzuführen.

Dies liegt in der Verantwortung des
Herstellers der Reinigungs-Desinfektions-
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Abbildung 1:
Pumpenausgangsdruck [mbar] sowie Temperatur der Flotte in den 2 Spülphasen und der Hauptreini-
gung. Beladung mit chirurgischen Instrumenten ohne zusätzliche Belastung.

Abbildung 2:
Pumpenausgangsdruck [mbar] sowie Temperatur der Flotte in den 2 Spülphasen und der Hauptreini-
gung. Beladung mit chirurgischen Instrumenten kontaminiert mit 10 ml koagulierbarem Schafsblut.

Abbildung 3:
Pumpenausgangsdruck [mbar] sowie Temperatur der Flotte in den 2 Spülphasen und der Hauptreini-
gung. Testlauf mit massiver KMNE-Anschmutzung der chirurgischen Instrumente.



Anlage, der letztlich für die Einhaltung der
für den Effekt entscheidenden Kenndaten
haftet. Folglich ist bei Änderungen vor Ort
der Betreiber verantwortlich, es sei denn
der Vorgang wird durch den Hersteller an-
erkannt. Bei Änderungen der Anlage, die
die Kenndaten beeinflussen, ist eine Nach-
prüfung zu veranlassen. Es ist jedoch nicht
erforderlich, Einzelheiten solch einer um-
fassenden Baumusterprüfung offenzule-
gen, zumal es sich hierbei auch um spezi-
fische technische interne Informationen
handelt, vergleichbar mit einer Medizin-
produkteakte.

Dem Zertifikat einer Baumusterprü-
fung ist zu entnehmen, ob sich die Beur-
teilung auf die Reinigungs-Desinfektions-
Anlage bezieht oder welche Beschi-
ckungswagen einbezogen sind. Wegen der
spezifischen Gegebenheiten bei der Ab-
nahmeprüfung, insbesondere auch der Art
der aufzubereitenden Medizinprodukte,
ist die Eignung der für diesen Prozess be-
stimmten Beschickungswagen in die Ab-
nahmeprüfung bzw. die Validierung ein-
zubeziehen.

Wie bereits erwähnt, sind bei der Ab-
nahmeprüfung einige weitergehende Fak-
toren bzw. Störgrößen zu berücksichtigen.
Einige Störgrößen können nur durch die
Einhaltung klarer Arbeitsanweisungen re-
duziert werden. Jedenfalls sind bei Ab-
nahmeprüfungen die relevanten physi-
kalischen und chemischen Kenngrößen
zu erfassen bzw. zu definieren. Prüfbe-
richte oder sogar Publikationen, welche
nur Endresultate ohne Angabe der ent-
scheidenden Kenngrößen beschreiben,
haben keine Aussagekraft.

Gleichermaßen sind Endpunktresul-
tate als unzureichend für solche Prüfun-
gen einzustufen, dies insbesondere wenn
das Resultat „kein Nachweis“ vorliegt. Zur
Definition der Leistung sind quantitative
Aussagen erforderlich. Daher sind im Rah-
men von Baumuster- und Abnahmeprü-
fungen Methoden mit lediglich visueller
Bewertung bzw. Einstufung von Restan-
schmutzungen nicht geeignet. Dies
schließt nicht aus, dass solche Screening-
methoden bei der Kontrolle durch den Be-
treiber hilfreich sein können. Die Bela-
dung sollte tatsächlich praxisrelevant sein,
dies vor allem um eine Verfahrensopti-
mierung zur Abreicherung von relevan-
ten Kontaminationen, z. B. Blut, zu för-
dern und nicht eine Entwicklung gegen
praxisfremde Belastungen zu stützen. So

ist die Stärkebelastung durch KMNE-
Schmutz durchaus sinnvoll in der dafür
entwickelten Anwendung zur Aufberei-
tung von Steckbecken. Darüber hinaus
kommt natürlich eine Testanschmutzung,
die die Kenndaten des Verfahrens ohne
praxisbezogene Notwendigkeit beeinflusst,
keinesfalls in Frage.

Ähnlich wie bei der Prüfung von Ste-
rilisatoren sollte die Beurteilung anhand
von Prüfkörpern erfolgen, die vollständig
auf den Restgehalt an Indikatorsubstan-
zen bzw. Keimen zu untersuchen sind.

Abschließend ist hervorzuheben, dass
hier nur Beispiele aufgeführt wurden, we-
sentliche weitere Aspekte sind der Nor-
menreihe 15883 zu entnehmen. Jedoch
sollte diese Erfahrung auch die Diskussion
auf europäischer Ebene anregen.
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