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MTLBE ist durch die Zenralstelle der 
Länder für Gesundheitsschutz bei 
Arzneimitteln und Medizinprodukten 
(ZLG) akkreditiert.

MTLBE ist Mitglied im „Horizontalen 
Arbeitskomitee Reinigung, 
Desinfektion und Sterilisation“
(HAK-RDS) der ZLG

ZIEL: Standardisierung der  
Prüfberichte um für Betreiber, 
Behörden u.a., den Umfang der 
durchgeführten Validierungs-
prüfungen transparenter zu machen

MTLBE ist Mitglied in den 
Normenausschüssen für  Medizin 
(NAMed) RDG und Indikatoren
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DEFINITION „Validierung“ :

Dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen u nd 

Interpretieren der Ergebnisse, um zu zeigen, dass ein 

Verfahren ständig Produkte erbringt, die mit den 

vorgegebenen Spezifikationen übereinstimmen.
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VALIDIERUNG setzt sich zusammen aus:

INSTALLATIONSQUALIFIKATION (IQ) bei Aufstellung des Gerätes 
(in Verantwortung des 
Betreibers) 

BETRIEBSQUALIFIKATION (BQ/ OQ) nach Aufstellung des Gerätes 
(in Verantwortung des 
Betreibers)

LEISTUNGSQUALIFIKATION (LQ/ PQ) bei in Betrieb befindlichen 
Geräten (Prüfintervall: 1Jahr; 
Verantwortung: Betreiber)

ROUTINEKONTROLLEN für zeitliche Reproduktion der Prüfergebnisse 
(aus LQ) innerhalb des Prüfintervalls (1 Jahr)
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Einstufung der MP nach RKI/ BfArM-Empfehlung

MTLBE – Leipzig, den 25.02.2010

Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen  sowie 
von Dampf-Sterilisationsverfahren



Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozess en  sowie von 
Dampf-Sterilisationsverfahren

Leistungsqualifikation von 
maschinellen Reinigungs-

und Desinfektionsprozessen

- DIN EN ISO 15883:2006 
- Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI

Leistungsbeurteilung von 
Dampfsterilisationsprozessen

- DIN EN ISO 17665:2006
- Empfehlung für die Validierung und 

Routineüberwachung von 
Sterilisationsprozessen für MP 
(Sektion „Sterilisation“ der DGKH, 
2004)

GRUNDLAGEN FÜR DIE PRÜFUNGEN ZUR LEISTUNGSQUALIFIKA TION

MTLBE – Leipzig, den 25.02.2010



DURCHFÜHRUNG IN DER PRAXIS

1. ANGEBOTSERSTELLUNG - Prüfumfang 
- „Erst-Validierung“ oder erneute LQ?

2. VORGESPRÄCH BEIM BETREIBER - Kommissionierung (Sterilisatoren) 
- Installations- u. Betriebskontrolle 

(RDG`s) 

- Prüfplan
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DURCHFÜHRUNG IN DER PRAXIS

Leistungsqualifikation (LQ) thermischer RD-Prozesse  (Temp. > 80 °C):

WAS WIRD BEI LQ GEPRÜFT ?

1. Prüfung der Reinigungseffizienz
2. Prüfung der Desinfektionswirkung
3. Prüfung des Spüldruckes
4. Prüfung der Prozess-Chemikalien
5. Prüfung auf Trocknung der Beladung
6. Prüfbericht und Empfehlungen für Routinekontroll en
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Leistungsqualifikation (LQ) thermischer RD-Prozesse  (Temp. > 80 °C):

1. Prüfung der Reinigungseffizienz (Abbruch nach Reini gung)

1.1. Bewertung real verschmutzter Instrumente

a) Arterienklemme nach Crile (14 cm, gerade):

- auf Blut basierende Prüfan-
schmutzung (100 � l in Gelenkspalt)

- Visuelle Bewertung (Sichtkontrolle nach                        
dem „Vier-Augen-Prinzip“)

- unter Zuhilfenahme einer Lichtlupe mit 
2,5facher Vergrößerung

- hoher Stellenwert

Gelenkspalt (Prüfzone)

1.2.   Prüfkörper/ Reinigungsindikatoren
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b) Reinigungsindikatoren B und C:

- chemischer Nachweis von Restverschmutzungen (Ninhydrin-Methode)

RI(C): Schlauchabschnitte RI(B): Edelstahlschrauben

Auf Blut basierende Prüfanschmutzung
c) Reinigungsindikator A (Spalt-Prüfkörper):

- spektralphotometrische Auswertung (quantitativer NW von Restverschmutzung)

Spalt-Prüfkörper RI(A) geöffnet mit auf Blut 
basierender Prüfanschmutzung + RI(A) geschlossen

Auflichtspektralphotometer
I1 (x-rite europe AG)



2. Prüfung der Desinfektionswirkung

2.1. Physikalische Messungen (Temperatur-Profil und A0-Konzept)

- Messsystem: Daten-Logger (ELLAB), Messzyklus 1 s mit software

- Temperatursensoren (Einzel- und Doppelsensoren)

- Drucksensoren (6 bar, abs. � Spüldruckmessung)

- Aufnahme des Temperaturprofils des Prozesses 

durch mind. 4 (6) Messstellen direkt am Waschgut

- software-interne Berechnung des A0-Wertes

- kritische MP: A0-Wert � 3000 s

- unkritische MP: A0-Wert � 600 s
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2. Prüfung der Desinfektionswirkung

2.2. Mikrobiologische Prüfung (Prüfung mit Bio-Indik atoren)

- wir halten mikrobiologische Prüfung mit Bio-Indikat oren für 
wichtig, um Desinfektionswirkung zweifelsfrei nachz uweisen

EINGESETZTE BIO-INDIKATOREN:

Desi-Test-R (B) Desi-Test-R (C)

- Edelstahlschrauben

- Einsatz bei Instrumenten-, MIC- und         
Containerprüfbeladungen

- Schlauchabschnitte

- Einsatz bei MIC- und Anästhesie-
prüfbeladungen
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3. Prüfung des Spüldruckes

- in Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI gefordert

- Anforderung: keine Abweichungen von ± 20 % vom Mittelwert 
innerhalb einer reinigungswirksamen Spülstufe

- Anbringen des Drucksensors an feststehender Spüldü se 

- nicht immer möglich � z.B. Instrumenten-Wagen häufig nur mit 
rotierenden Spülarmen
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4. Prüfung der Prozesschemikalien

4.1. Prüfung der Anzeige niedrigen Vorrats

- provozieren einer ungenügenden Zufuhr von Prozess- Chemiekalien für 
den Prozess 

4.2. Prüfung auf Rückstände der Prozesschemikalien im Nachspülwasser

- Bestimmung der Leitfähigkeit und des pH-Wertes im NSW

- Anforderung: Leitwert darf Biokompatibilitätswerte der Prozess-
chemiekalien nicht überschreiten

- Toleranzbereich für pH-Wert im Nachspülwasser: 5 – 8
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5. Prüfung auf Trocknung des Spülgutes

- wird für alle relevanten Prüfbeladungen geprüft

- visuell, durch Sichtprüfung nach Prozessende 
(Hohlinstrumente)

- Beurteilung: Heraus- oder herablaufende Restflüssigkeit ist zu 
beanstanden. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu 
tolerieren.
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6. Prüfbericht und Empfehlungen für Routinekontrollen

- Prüfbericht mit Dokumentation der Prüfmethoden, der 
verwendeten Mess- und Prüfsysteme (Kalibrierzertifika te) und 
natürlich der Prüfergebnisse (Anlagen)

- Gesamtbeurteilung mit Empfehlungen der Routinekontrol len 
für das jeweilige Gerät (in Abhängigkeit der Prüfergeb nisse)

- bei „Altgeräten“ � vierteljährliche Routinekontrolle der 
Reinigungs- und Desinfektionsleistung

- besondere Maßnahmen bei Fehlen einer 
Chargendokumentation (parametrische Freigabe)
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Leistungsqualifikation (LQ) von RDG-E-Prozessen (ma schinelle 
Aufbereitung thermolabiler Endoskope – chemische Des infektion):

WAS WIRD BEI LQ GEPRÜFT ?

1. Prüfung der Reinigungseffizienz

2. Prüfung der Desinfektionswirkung
3. mikrobiologische Prüfung der Qualität des Speisewassers

4. Prüfung auf Trocknung der Beladung

5. Prüfbericht und Routinekontrollen
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DURCHFÜHRUNG IN DER PRAXIS

1. Prüfung der Reinigungseffizienz – chemischer NW von 
proteinhaltiger Restverschmutzung (Ninhydrin-Methode)

- Einsatz eines Reinigungsindikators (nach DIN EN ISO  15883-4)
- blutbasierende Prüfanschmutzung

Auswertung:

1. Sichtprüfung

2. Inkubation der „Prüfstücke“ in 2 %iger 
Ninhydrin-Lösung bei ca. 100 °C für 5 
min
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2. Prüfung der Desinfektionswirkung
2.1. Physikalische Messungen (Temperaturprofil)

- durch Temperatur-Daten-Logger (ELLAB)
- Temperatur muss auf Wirkoptimum des Desinfektionsm ittels eingestellt sein

2.2. Mikrobiologische Prüfung mit „Dummies“

- „Dummy“: Prüfkörper (BI), 2 m langer PTFE-Schlauch (Innen-Ø: 2 mm) 
zum Anschluss an die Kanalanschlüsse bzw. Einlegen in die 
Druckspülkammer des RDG-E (anschließen über Adapter  für 
jeweiliges System)

- Anforderung:  Reduktion der Keimzahl � log 9

„Dummy“ – BI 
zur Prüfung der 
Desinfektions-
wirkung im 
RDG-E

Adapter zum 
Anschließen der 
„RI“ und 
„Dummies“ im 
RDG-E
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2.3. Prüfung der Desinfektionswirkung an den äußeren  
Oberflächen der Endoskope

- durch BI, Desi-Test-R (B) – „Schraubenprüfung“
- einlegen der Edelstahlschrauben in Korb für Zusatz instrumentarium

2.4. Beurteilung der Desinfektionseffizienz am reale n 
Endoskop

- Spülung des Luft/ Wasser- und des Biopsie-Kanals de s Endoskops 
nach maschineller Aufbereitung im RDG-E

- Spüllösung in sterilem Transportgefäß ins Labor ver bringen (gekühlt, 
max. 48 h Transportzeit)

- Anforderung: Gesamtkeimzahl � 1 KBE/ ml Spüllösung

Spülen der 
Kanäle am 
realem 
Endoskop

Endoskope 
zur 
Aufbereitung 
im RDG-E
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3. Mikrobiologische Prüfung der Qualität des VE-Speisew assers
- Prüfung auf Gesamtkeimzahl (Anforderung: � 10 KBE/ 100 ml)

- Prüfung auf das Wachstum spezifischen Mikroorganis men 
(Mykobakterien, Legionellen und Pseudomonaden)

4. Prüfung auf Trocknung der Beladung
- nach Ende des Prozesses werden die Prüfkörper für die Reinigung mittels 

Druckluft durchgeblasen und das distale Ende über Kr epppapier gehalten

- Restflüssigkeit ist in Form dunkler Flecken auf Pa pier sichtbar

- Anforderung: jede Form von Restfeuchte ist zu beans tanden
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5. Prüfbericht und Empfehlungen für Routinekontrollen

- Prüfbericht mit Dokumentation der Prüfmethoden, de r 
verwendeten Mess- und Prüfsysteme (Kalibrierzertifik ate) und 
natürlich der Prüfergebnisse (Anlagen)

- Gesamtbeurteilung mit Empfehlungen der Routinekont rollen 
für das jeweilige Gerät (in Abhängigkeit der Prüfer gebnisse)

- im Allgemeinen: halbjährliche Routinekontrolle der Reinigungs-
und Desinfektionsleistung mittels „Dummies“
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Leistungsqualifikation (LQ) von Dampf-Sterilisation sprozessen:

- Im Gesundheitswesen: das Sterilisationsverfahren der Wahl

WAS WIRD BEI LQ GEPRÜFT ?
1. Physikalische Prüfung (Druck- u. Temperaturprofil )

- Leckagetest/ Vakuumtest
- BOWIE-DICK-Test
- Prüfung der Praxiskonfigurationen

2. Mikrobiologische Prüfung

3. mathematischer NW der Sterilisationssicherheit ( SAL)
4. Prüfung auf Trockenheit der Beladung

5. Prüfbericht und Empfehlungen für Routinekontroll en
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Leistungsqualifikation (LQ) von Dampf-Sterilisation sprozessen :

1. Erfassung des Temperatur- und Druckprofils (physi kalische Messungen)

- Loggermessungen

- Nachweis des spezifizierten Programmablaufes (Zeit , Temperatur,
Druck)

- Bewertung der verschiedenen Prozessparameter und - variablen
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2. Mikrobiologische Prüfung mit Bio-Indikatoren (BI)

- dient dem NW der realen Sterilisationsleistung des  Sterilisators

- BI zur Prüfung von Dampf-Sterilisationsprozessen (SPOROTEST-D)

3. Mathematischer NW der Sterilisationssicherheit (SAL)

- erfolgt auf Grundlage der physikalischen Messdaten

- Beleg für die Abtötung von MO an MP mit einem Sich erheitslimit 
von 6 dekadischen log-Stufen (SAL: � 10-6)
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4. Prüfung auf Trockenheit der Beladung

- Sichtprüfung nach Prozessende

- bei Restfeuchte: erhöhtes Rekontaminationsrisiko be i Transport 
bzw. Lagerung des Sterilgutes

5. Berichtserstellung und Empfehlungen für Routinekon trollen

- Prüfbericht mit Dokumentation der Prüfmethoden, de r verwendeten 
Mess- und Prüfsysteme (Kalibrierzertifikate) und nat ürlich der 
Prüfergebnisse (Anlagen, Statistiken)

- zusammenfassende Funktions- und Leistungsbeurteilun g mit 
Empfehlungen für die Routinekontrollen
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Wesentliche praktische Erfahrungen bei Validierungsprüf ungen

1. LQ thermischer RD-Prozesse (RDG)
- genügend reales Instrumentarium zur Prüfung ?
- berücksichtigen von verschiedenen Beladungsträgern
- keine Veränderungen prozessrelevanter Einflussgröß en 

2. LQ chemisch-thermischer RD-Prozesse (RDG-E)

- genügend Endoskope für Prüfung ?
- keine Veränderungen prozessrelevanter Einflussgröß en

3. LQ von Dampf-Sterilisationsverfahren

- Referenzbeladungen gemeinsam festlegen (Validierer + ZSVA)
- keine Veränderungen prozessrelevanter Einflussgröß en
- erneute LQ, wenn Steuer- bzw. Regelelemente getausc ht oder 

repariert/ kalibriert wurden (z.B. Druckmesswandler )

Allgemein gilt: Wartung unmittelbar vor der Validierung (LQ)



Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit
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AND ALWAYS STERILIZED MEDICAL DEVICES
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