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Derzeit wird viel iiber die Validierung der Prozesse von Reinigungs-
und Desinfektionsgerdten (RDG) gesprochen. Dabei besteht viel
Unsicherbeit und Verwirrung iiber die Eignung der Gerdte, der Va-
lidierbarkeit ibrer Prozesse sowie Art und Umfang der Validierung.

» Dr. Winfried Michels

rundsitzlich fordert die Betreiber-
Gverordnung, die Instrumenten-

aufbereitung stets mit validierten
Verfahren der Reinigung und Desinfek-
tion durchzufiihren. Juristisch bedeutet
dies, dass der Anwender die praktizierte
Aufbereitung stets mit gleichartiger Qua-
litatdurchzufithren hatund diesesstets do-
kumentiert nachweisen kann.

Was bedeutet Validieren?

Bisher mangelte es oft am Verstindnis,
was ,, Validierung® tberhaupt bedeutet.
Hier schafft nun die Leitlinie der DGKH
(Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaus-
hygiene), DGSV (Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung) und AKI (Ar-
beitskreis  Instrumentenaufbereitung)
deutlich mehr Klarheit. Die Leitlinie
wurde erstellt in Anlehnung an die zu-
kinftige Norm EN ISO 15883. Die kon-
kreten Handlungsempfehlungen werden
dem Ziel gerecht und reduzieren den in
der Norm vorgegebenen Aufwand im Be-
reich der Krankenhauser auf ein pragma-
tisches Maf3. Sie bediirfen jedoch fiir an-
dere Einrichtungen einer weiteren Anpas-
sung. Im Gegensatz zu den Krankenhau-
sern liegt die Quote der Zahnarztpraxen
mit maschineller Aufbereitung noch deut-
lich unter 50 %.

Validierung ist nach der Norm prEN ISO
15883 ein dokumentiertes Verfahren zum
Erbringen, Aufzeichnen und Interpretie-
ren der erforderlichen Ergebnisse, um zu
zeigen, dass ein Verfahren stindig Pro-
dukte erbringt, die mit den vorgegebenen

Spezifikationen ubereinstimmen. Diese
Definition ist offensichtlich schwer ver-
standlich: Es ist nicht damit getan, dass
der RDG-Hersteller eine Geratetechnik
liefert, die standardisierte Prozesse bereit-
stellt, fiir die der dokumentierte Leis-
tungsnachweis als Gutachten eines Prif-
instituts beigebrachtistund welche dortin
einem Labor unter Bedingungen erstellt
wurde, die eine Praxissituation simuliert.
Dieser Leistungsnachweis fiir das RDG
dient nur der Konformititsbewertung
hinsichtlich der Erfiilllung der grundlegen-
den Anforderungen undist Grundlage der
CE-Kennzeichnung gemaf§ MPG.

Der Nachweis, dass die angemessene Leis-
tungin der Praxis erbracht wird, muss vor
Ort erfolgen. Validierung eines Reini-
gungs-Desinfektionsprozesses in der Pra-
xis ist der Eignungsnachweis fiir den be-
absichtigten Zweck, bezogen auf die je-
weiligen Bedingungen in dem Aufberei-
tungsbereich des Betreibers. Es gehtin der
jeweiligen Praxissituation beispielsweise
bezogen auf die Leistungsqualifikation
der Reinigung darum, nachzuweisen,
dass dort die spezifischen Instrumente mit
dem vorgegebenen Prozess angemessen
gereinigt und die Anforderungen erfullt
werden. Die Reinigungsleistung ist dabei
von verschiedenen Faktoren wie z.B. Pro-
zesschemikalien und Wasserqualitit ab-
hingig, aber auch von den Instrumenten
selbst mit ihrem Design, der Kontamina-
tion unter den jeweiligen Anwendungsbe-
dingungen und -einfliissen, der gegebenen
Entsorgung zur Aufbereitung, nach gege-



