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Zeitschiene der Themen 
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Prozessanalysen - 1999 

ebro Temperaturlogger und Auslesegerät 

TOSI Reinigungsindikator 
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Spaltprüfkörper - 1996 

Pfeifer M. Zentr Steril 1996; 4 (5): 292-295  
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TOSI Testanschmutzung - 1998 

Pfeifer M. Zentr Steril 1998; 6 (6): 381-385  

Komponente A: 

- 400 mg Albumin 

- 400 mg Hämoglobin 

- 60 mg Fibrinogen 

in: 

5.0 mL 0.4% NaCl-Lösung 

Komponente B: 

- 400 mg Albumin 

- 400 mg Hämoglobin 

- 12.5 NIH-Units Thrombin 

in: 

5.0 mL 0.4% NaCl-Lösung 

+ 8.0 mmol/L CaCl2 

Markteinführung TOSI - 1999 
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ebro Thermologger - 1993  

 Thermologger EBI 125 eingeführt 1993 zur Anwendung im 

Lebensmittel- und Pharmabereich 

 

 

 

 

 

 Thermologger erstmals an der Medica 2000 gezeigt 

 Stand von 2 m2 in Halle 12 (RDG-Hersteller) 

 Fazit von W. Klün, ebro am Ende der Medica: „Keiner will 

unsere Thermologger kennen lernen“  

Internationales Forum 2013 – Medizinprodukte und Prozesse, Schriftenreihe Band 17: 20-23 
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Prozessanalysen - 1999 (CH) 

 Reinigung meist neutral oder neutral-enzymatisch im „Vario 

TD“-Programm. Seltener im BGA-Programm 

 Dosierung Reiniger : 5 – 8 mL/L 

 In Stadtwasser oder enthärtetem Wasser 

 Dauer Reinigungsschritt: i.d.R. nicht mehr als 5 min (Plateau) 

 Reinigungstemperatur: 45 – 60°C (BGA  93°C) 

 Meist nur eine Zwischenspülung 

 Dauer thermische Desinfektion: meistens 10 min (Plateau) 

bei Temperaturen bis zu 97°C 
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Von BGA zu Vario TD - 1994 

Frister H, Michels W. Hyg Med 1994; 19 (12): 673-688  
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Temperaturkurven - 1999 

Vario TD 

Taktband 

BGA 
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Weitere Beobachtungen - 1999 

 TOSI zeigten häufig Fibrinrückstände 

 Häufig mussten Instrumente nachgereinigt werden 

 In manchen Fällen Verfärbungen an RDG und Instrumenten 
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Reinigung quantifizieren - 1994 

Frister H, Michels W. Hyg Med 1994; 19 (12): 673-688  

Glasfritten als 

Prüfkörper kombiniert 

mit Proteinnachweis 

mittels der OPA-

Methode  

Rosenberg U. 

Zentr Steril 2001; 9 (6): 413-424  
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Erste Schnelltests - 1997 

Michels W. Hyg Med 1997; 22 (4): 173-184  

Nutzung der Pseudoperoxidaseaktivität des Hämoglobins (Mikrohämaturie-Tests) 

Semiquantitativer Nachweis von Restkontamination in SDS-Eluaten von Instrumenten  
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Erste Schnelltests - 1997 

Krüger S. Zentr Steril (1997); 5 (6): 333-344  

Proteinnachweis mittels der Biuret Methode 

Semiquantitativer Nachweis von Restkontamination auf Instrumenten durch Tupferabstrich 
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Erste Schnelltests - 1997 (Forts.) 

Krüger S. Zentr Steril (1997); 5 (6): 333-344  
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Prionenkrankheiten: BSE und vCJK 
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Frankreich - 2001 



17 

Circulaire du 14 mars 2001 
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Deutschland - 2002 
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Mitteilung RKI  

Maschinelle (validierte) Reinigung/Desinfektion in einem Dekontaminationsautomaten 

unter Einbeziehung eines Reinigungsschrittes im alkalischen Milieu (> pH 105) bei einer 

erhöhten, Proteine nicht fixierenden Prozesstemperatur [z.B. 55°C; je nach verwendetem 

Reiniger kann die Temperatur bis zu 93°C (z.B. bei stark alkalischen Reinigern) betragen] 

und anschließender thermischer Desinfektion/Nachspülung, bei kritischen 

Medizinprodukten, gefolgt von einer abschließenden Dampfsterilisation bei 134°C mit 

einer Haltezeit von mindestens 5 Minuten. 

5) Am ehesten lassen Reinigungsmittel auf der Basis von NaOH oder KOH unter Einbeziehung 

von Tensiden bei einer Einwirkzeit von 10 Minuten die gewünschte Wirkung erwarten; eine destabilisierende 

Wirkung auf PrPsc sollte in geeigneten Prüfungen nachgewiesen sein; die Materialverträglichkeit kann durch 

geeignete Zusätze erhöht werden 

Medizinprodukte, die nicht, nicht zuverlässig oder nicht sicher (z. B. wegen der 

Gefahr der Verätzung bei Eingriffen am Auge) in einem Reinigungsautomaten unter 

Einbeziehung eines alkalischen Reinigungsschrittes aufbereitet werden können und 

bestimmungsgemäß in Kontakt mit Risikogewebe kommen, können gegebenenfalls 

einem anderen standardisierten und dokumentierten Reinigungsverfahren unterworfen 

werden, an welches sich eine Dampfsterilisation bei 134°C mit einer Haltezeit von 18 

Minuten anschließt. 
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Schweiz - 2002 

vom 20. November 2002 

 

In Kraft ab 1. Januar 2003 



21 

CJK-Verordnung 
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Begleitpapier zur CJK-Verordnung 

Iffenecker A, Ruef C für die Swiss-Noso CJD-Task Force. 2002; Swiss Noso 9 (4): 25-28 
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Renaissance alkalischer Reiniger? 

 Die (hoch)alkalischen Reiniger, für die experimentell eine 

Prionen-Wirksamkeit nachgewiesen wurde, haben sich in 

der Routineanwendung nicht halten / durchsetzen können 

 Etabliert haben sich stattdessen mildalkalische Reiniger mit 

einem pH-Wert der Gebrauchslösung von knapp über 10 

(sofern in VE-Wasser eingesetzt) 

 Obwohl dieser ominöse pH 10 in keiner Weise mit einer 

bestimmten Leistung korreliert werden konnte – schon gar 

nicht mit einer Prionen-Wirksamkeit – ist er in Deutschland 

gleichsam zur Religion geworden, welche die kuriosesten 

Blüten getrieben hat 
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Typischer RDG-Prozess heute 

Prozess mit deconex® Zweikomponenten-Reinigungssystem 
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Wieviel Vorreinigung notwendig? 
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Reinigungsleistung – Fazit 2012 
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Normen: EN ISO 15883-1,…,7 

 1995 Aufnahme der Arbeit in der dazu ins Leben gerufenen 

Arbeitsgruppe CEN/TC 102 /WG 8 

 2006 (April) die ersten drei Teile der Norm verabschiedet 

und publiziert 

EN ISO 15883-1:2006 - Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 1: 

Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren 

EN ISO 15883-2:2006 - Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 2: 

Anforderungen und Prüfverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit 

thermischer Desinfektion für chirurgische Instrumente, Anästhesiegeräte, 

Gefäße, Utensilien, Glasgeräte usw. 

EN ISO 15883-3:2006 - Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 3: 

Anforderungen an und Prüfungen von Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit 

thermischer Desinfektion für Behälter für menschliche Ausscheidungen 
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Leitlinien DGKH, DGSV, AKI 

 2005 (Januar) - Erste Auflage der ersten Leitlinie 
Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und 

Routineüberwachung maschineller Reinigungs- und 

Desinfektionsprozesse für thermostabile Medizinprodukte und zu 

Grundsätzen der Geräteauswahl 

 Erstmals quantitative Akzeptanzkriterien für die Reinigung 
Grenzwert: Alle Prüfinstrumente müssen optisch sauber sein. 

Zusätzlich zur optischen Sauberkeit der Prüfinstrumente darf ein 

Proteingehalt von 100μg Protein/mL Eluat eines Prüfinstrumentes nicht 

erreicht / überschritten werden. 

Warnwert: Werte über 50μg Protein/mL Eluat eines Prüfinstrumentes 

Richtwert: maximal 50 μg Protein/mL Eluat eines Prüfinstrumentes   
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Loseblattwerk 1993-2004 

Qualitätssicherung von 

Reinigungs- und 

Desinfektionsprozessen 

Anforderungen - Prüfmethoden - 

Dokumentation - Bezugsquellen  

Höller - Krüger - Martiny - Tschaler 

Insgesamt 17 Aktualisierungen, die 

letzte im November 2004 
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2004: Gute Praxis zur Aufbereitung v. sterilen Medizinprodukten 

Vorbehandlung 

- „…das Eintrocknen der Verunreinigungen auf dem Material zu verhindern.“ 

- „…und dürfen keine Substanzen enthalten, die Proteine fixieren.“ 

Reinigung-Desinfektion 

- „Der maschinelle Reinigungs-Desinfektionsprozess muss validiert sein.“ 

- „Wenn eine Reinigung-Desinfektion nur manuell möglich ist, muss dazu eine 

schriftliche Anweisung vorliegen.“ 

- „Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Lumen und Scharniere der 

Medizinprodukte zu richten,…“ 

Kontrolle der Sauberkeit und Funktionsprüfung 

- „Nach der Reinigung ist die Sauberkeit der Bestandteile der Medizinprodukte, 

sowie der wieder zusammengesetzten Instrumente visuell zu prüfen.“ 
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Reinigung - Zwei Fragestellungen 

1. Wie sauber werden die realen Instrumente im realen 

Reinigungsprozess im Krankenhaus? 

 Fragestellung im Rahmen der 

     - Prozessvalidierung 

     - Routinekontrolle  

2. Was leistet ein Reinigungsprozess / eine Reinigungs-

chemie im Vergleich zu einem anderen Prozess oder einer 

anderen Chemie? 

 Fragestellung im Rahmen von 

     - Produkt-/Prozessentwicklung 

     - Listungen u. Freigaben 

     - Typprüfungen 
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Unterschiedliche Bedürfnisse 

Krankenhaus (Routine) 

- Einfache Anwendung 

- Semiquantitativ OK  

- am liebsten Ja-/Nein-Antwort 

Labor (Validierung) 

- Quantifizierbarkeit 

- Reproduzierbarkeit 

- Sensitivität 
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Routinekontrolle heute 
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Validierung heute 

 Unterbrechung des RDG-Prozesses vor thermischer 
Desinfektion 

 Extraktion von Instrumenten mit SDS-Lösung (Effizienz? 
Reproduzierbarkeit?) 

 Proteinnachweis vor Ort quantitativ oder semiquantitativ. 
i.d.R. mit BCA-Assay. Nachweisgrenze ca. 10 g / mL 
oder 

 Proteinnachweis quantitativ im Labor mit OPA- oder BCA-
Assay. Nachweisgrenze ca. 5 g / mL 

 Beachte: OPA-Assay bei Fibrinogen ca. 5x weniger sensitiv als bei 
Hämoglobin und 3.5x weniger sensitiv als bei BSA 

 In der Schweiz auch etwa mit Hemocheck semiquantitativ 
vor Ort (Pseudoperoxidaseaktivität des Hämoglobins)  
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Wünsche für die Zukunft 

Krankenhaus 

- zuverlässige, aussagekräftige Routinekontrollen 

- keine Unsicherheit aufgrund unterschiedlicher Resultate 

mit den verschiedenen auf dem Markt angebotenen 

Reinigungsindikatoren 

 in situ Proteinnachweis? Validierung von Indikatoren? 

Labor 

- höhere Sensitivität 

- höherer Probendurchsatz 

- realitätsnahe Prüfmodelle 

 Einsatz neuer Technologien aus der Proteomics- 

     Forschung? 
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In situ Proteinnachweis 

Bsp. Nachweis auf Instrumenten mittels OPA/NAC-Fluoreszenz 

Prinzip: 

 Herstellung eines sprühbaren, stabilen, schnell trocknenden 

OPA/NAC-Reagens 

 Reagens wird auf gereinigtes Instrument gesprüht 

 Die durch Reaktion mit primären Aminen von Restprotein auf dem 

Instrument entstandenen Isoindole werden in einer Dark Box durch 

Licht der Wellenlänge um 350 nm angeregt 

 Das Fluoreszenzsignal der angeregten Isoindole mit einer Wellenlänge 

von ca. 450 nm gelangt via Emissionsfilter in eine CCD Kamera 

 Das entstandene Fluoreszenzbild wird mittels „on board“-Software über 

ein Weisslichtbild des Instruments gelegt und quantitativ ausgelesen  

Perrett D et al. (2012); Int. Patent Application Publication Nr. WO 2012/022945 A1 

Perrett D et al. (2012); Int. Patent Application Publication Nr. WO 2012/022963 A1 

Perrett D (2012); Presentation at the IDSC Conference in Blackpool, 27.11.2012  
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Fluoreszenzsignal 

Diese und folgende Abbildungen freundlicherweise von Prof. David Perrett zur Verfügung gestellt 
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Bildverarbeitung 

60 ng 

480 ng 

Protein 
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Bsp. aufbereitete Augeninstrumente 

Gesamtprotein:        2.3 µg                                      158 µg                                   0.8 µg  
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Systembestandteile 

Imaging system 
Validierungs-

standard 
Barcode 

reader 

Schwarzes Papier 

und 30 ml ProReveal 

OPA/NAC Spray 
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Proteomics Technologien 

Bsp. thermostabile Adenylatkinase (tAK) 

Prinzip: 

 Testanschmutzung mit definierter Menge einer thermostabilen 
Adenylatkinase tAK versetzen (spiken). Evtl. Einsatz eines 
rekombinanten tAK-Fibrinogen Fusionsproteins 

 Prüfkörper mit markierter Testanschmutzung kontaminieren 

 Kontaminierten Prüfkörper reinigen 

 Gereinigten Prüfkörper in das Indikator-Reagens (0.14 mM ADP 
in MgAcetat-Puffer pH 6.8 mit Essigsäure) eintauchen 

 Adenylatkinase-Reaktion: 2 ADP  ATP + AMP 

 Das durch nicht abgereinigte Adenylatkinase gebildete ATP 
mittels Luciferase / Luciferin-Reagens im Luminometer messen 

 

Sutton J M and Raven N D H. Pat. US 2009 / 0317794 A1 

Hesp J R et al. J Hosp Infect (2010) 74, 137-143 

Ungurs M et al. J Hosp Infect (2010) 74, 144-151 

Nugent P G et al. J Hosp Infect (2013) 84, 59-65  
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Versuche mit tAK 

Testanschmutzung: 

je 100 g tAK in 

 

PD1: 50% Browne 

soil auf Edelstahl 

PD2: 50% Browne 

soil auf Polypropylen 

PD3: 0.1% Mucin 

auf Edelstahl 

PD4: 0.1% Mucin 

auf Polypropylen 

 

Alle PCD‘s negativ 

mit Pro-Tect Swab 

(Biuret Assay) 

RDG-Zyklus: Pre-wash  Main wash  Rinse  Disinfection 

Standard PD 4 

0.004 ng 

0.04ng 

0.4 ng 

4 ng 

40 ng 

400 ng 
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Feldversuche mit tAK Indikator* 

 Feldversuche zeigten Probleme auf 

 Test zu wenig robust für den Ansatz mit der vom Reader 

(Handgerät) getrennten Reaktion 

 Die Parameter Temp., Zeit, Licht, Schütteln müssen exakt 

eingehalten werden 

 Entwicklung eines vollautomatischen Inkubator-Readers 

 Es soll keine Werte unter der Bestimungsgrenze geben, 

damit die Unterscheidbarkeit gewährleistet wird 

  Coating der Prüfkörper muss verbessert werden 

 System soll zur Medica bzw. zum WFHSS Kongress 2013 

vorgestellt werden  

*) Dirk ter Haar, BIOtAK,  persönliche Mitteilung  
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Arbeitskreis Reinigung (AKR) 

 2011 ins Leben gerufen unter der Schirmherrschaft der 
DGKH 

Ziele: 

 Entwicklung von Methoden zur einheitlichen Bewertung der 
Reinigungsleistung von Reinigungs- und 
Desinfektionsmitteln 

 Prüfung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln zum 
Eintrag von entsprechenden Leistungsansprüchen (Claims) 
in der VAH-Liste 

 Nur noch geprüfte / bewiesene Angaben zur 
Reinigungsleistung in der Produktliteratur  bessere 
Orientierung für den Anwender 

 



Vielen Dank für Ihr Interesse! 


