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1 Zusammenfassung

1.1 Zusammenfassendes Ergebnis der Prifung
Die Requalifizierung war erfolgreich, es wurden keine Abweichungen festgestellt.

Die Requalifizierung ist die jahrliche Verifizierung der Prozessparameter aus der Leistungsqualifizierung.
Es wird so der Zusammenhang zwischen der Reinigung und Desinfektion der Beladung und der vom RDG
aufgezeichneten Parameter hergestellt.

Der Nachweis der dauerhaften Prozessbeherrschung erfolgt Giber Routinepriifungen. Art und Umfang der
Prufungen sind geratespezifisch durch den Validierer festzulegen, die termingerechte Durchfiihrung der
Routinekontrollen obliegt dem Betreiber (siehe Punkt 7 Routinepriifungen).

Die nachste Requalifizierung muss im November 2020 erfolgen.

1.2 Priufgrundlage/ Regelwerk

Die Requalifizierung erfolgt nach der DIN EN I1SO 15883 Teil 1 und 2 und nach der gemeinsamen Leitlinie
von DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte.

Die Angaben der DIN EN 1SO 15883 zu den durchzufuhrenden Prufungen (z. B. Prifumfang, Festlegung
von Routineprifungen in Abhangigkeit zur Gerateausstattung usw.) sind teilweise unvollstandig, gar nicht
oder nicht ausreichend beschrieben.

Die Validierungsleitlinie ergénzt oder prazisiert in diesen Fallen die normativen Anforderungen. Die sich
hieraus ergebenden Ergédnzungen und Abweichungen von der DIN EN ISO 15883 sind nachfolgend
beschrieben.

1.3 Festlegung des Prifumfanges

In der DIN EN ISO 15883-1 werden keine Angaben zur Festlegung des Prifumfangs der Requalifizierung
gemacht. Der einzige Hinweis findet sich bei den Begriffserklarungen unter dem Punkt 3.48 ,Erneute
Quialifikation®. Hier heilt es:

Vollstdndige oder teilweise Wiederholung der Prifanforderungen aus der Validierung, um die
Zuverlassigkeit des Prozesses zu bestatigen.

In  der Validierungsleitlinie finden sich hierzu unter Punkt 5.4 ,Requalifizierung®, in
Anlage 7 ,Erneute LQ ohne besonderen Anlass (jahrlich)” und in Anlage 8 ,Erneute LQ aus besonderem
Anlass (bei Prozesschemikalienwechsel)" detaillierte Angaben beziglich des erforderlichen Prifumfangs.

Im Rahmen der Requalifizierung wird ein Teil der Leistungsqualifizierung wiederholt und mit den
Ergebnissen der Leistungsqualifizierung des/ der Vorjahre verglichen.

Entsprechend der Validierungsleitlinie ist mindestens eine Konfiguration (Prozessablauf) zu prufen.
Voraussetzung fiir diesen verringerten Priiffumfang ist eine Uberprifung und Beurteilung der
Freigabedokumentation und Routineprifungen seit der letzten Leistungsqualifizierung. Nach der
Beurteilung der Ergebnisse dieser Prifung richtet sich dann der Umfang fir die Requalifizierung. Die DIN
EN ISO 15883-1 fordert fur die Leistungsqualifizierung mindestens drei Prozessablaufe mit tatsachlicher
Beladung (siehe Punkt 6.10.3.2, Arbeitsablauf, 1. Abs.). Die HYBETA GmbH prift mindestens zwei
Prozessablaufe. Der Nachweis der Reproduzierbarkeit der Prozesse wird durch den Vergleich mit den
Ergebnissen des Vorjahres erbracht.
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2 Aufgabenstellung

Die Bundeswehr bereitet Medizinprodukte auf, die steril zur Anwendung kommen und unterliegt somit der
MPBetreibV. Fir die Aufbereitung von MP stehen im EinsLaz 72/180 drei RDG zur Verfligung.

Die eingesetzten maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesse sind auf Grund der MPBetreibV zu
validieren. Im Zuge der Prozessvalidierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Prozesse in der Lage
sind, die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu reinigen und zu desinfizieren.

Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchfiihrung der notwendigen Messungen beauftragt und ist fir die
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 17025 akkreditiert.

Die Requalifizierung der Prozesse wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgeméafiem
Geratezustand durchgefihrt. Veranderungen am Gerét, den Betriebsmitteln oder den aufzubereitenden
Medizinprodukten kénnen eine Requalifizierung erforderlich machen. Die Notwendigkeit muss in jedem
Einzelfall gepruft werden. Im Zweifelsfall kann das Priuflabor (HYBETA GmbH) befragt werden.
Insbesondere die folgenden Punkte haben einen Einfluss auf die Prozessqualitdt und kdnnen somit eine
Requalifizierung erfordern:

1. Verénderungen bei der Wasserversorgung (insbesondere des VE-Wassers)
Veranderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder anderer Hersteller)
Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile (z. B. Steuerungsbauteile usw.)
Veranderungen der Beladungen (z. B. neue Medizinprodukte)
Veranderungen der Beladungstrager
Programmanderungen

o oM wDN

Um den ordnungsgemdaRen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geréatehersteller
angegebenen Wartungsarbeiten und -intervalle einzuhalten.

Zum Nachweis der dauerhaften Prozessbeherrschung sind die unter Punkt 7 festgelegten
Routineprifungen termingerecht durchzufihren.

Alle entsprechenden MafRhahmen sind zu dokumentieren (Medizinproduktebuch, Checklisten usw.).

3 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Es dirfen nur zugelassene Medizinprodukte aufbereitet werden (CE-Kennzeichnung). Zuséatzlich miissen
fir alle aufzubereitenden Medizinprodukte Aufbereitungsanleitungen des Herstellers (siehe DIN EN
ISO 17664) vorliegen. Die Kompatibilitat mit den in der Aufbereitungseinheit etablierten Aufbereitungs-
verfahren muss in jedem Einzelfall gepriift und dokumentiert werden. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser
gesetzlichen Vorgaben erfolgt im Rahmen der Validierung der Aufbereitungsprozesse nur stichproben-
weise. Da fur eine vollstandige Uberpriifung alle aufzubereitenden Medizinprodukte einer visuellen Kontrolle
unterzogen werden miissten, ist die vollstandige Uberpriifung der aufzubereitenden Medizinprodukte nicht
durchfiihrbar. Wir weisen daher ausdriicklich darauf hin, dass die Verantwortung firr die Einhaltung dieser
gesetzlichen Vorgaben dem Betreiber obliegt (sieche MPG und MPBtreibV).
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4 Methoden/ Prifmittel

Die HYBETA GmbH ist fur die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden als unabhangiges
Prif- und Kalibrierlaboratorium nach DIN EN ISO 17025 akkreditiert.

HINWEIS: Die Beschreibung der Methoden ist umfassend und dient als Nachschlagewerk, um die
Vorgehensweise zur Ermittlung von Prifergebnissen nachvollziehbar zu machen. Je nach Verwendungs-
zweck und/ oder Ausstattung eines RDG kann es daher vorkommen, dass in diesem Teil des Berichts
beschriebene Methoden nicht angewendet wurden.

4.1  Prufung des Flottenvolumens

Die Methode zur Bestimmung des Flottenvolumens (je Prozessstufe verbrauchtes Wasser) des Reinigungs-
und Desinfektionsgerates erfolgt in Abhangigkeit der baulichen Gegebenheiten vor Ort.

Methode 1 (Wasseruhrmethode):

Es wird eine geeichte Wasseruhr an die Wasserzuleitung angeschlossen, mit der der Reinigungsschritt
erfolgt. Die eingeflossene Wassermenge wird durch die Zahlerstande der Wasseruhr vor und nach dem
entsprechenden Verfahrensschritt ermittelt und dokumentiert.

Methode 2 (Zentimetermaf3methode):

Fur verschiedene Geratetypen stehen Tabellen zur Verfligung, in denen die zugelaufene Wassermenge
entsprechend der Hohe des Wasserstandes dokumentiert ist. Zur Ermittlung des Flottenvolumens wird der
Prozess nach dem Wasserzulauf in dem zu priifenden Programmschritt unterbrochen, um nach dem Offnen
der Spulkammertir mittels eines Zentimetermafles den Wasserstand an einem in den entsprechenden
Tabellen festgelegten Punkt zu messen. Der ermittelte Wasserstand in Zentimeter (cm) wird mit Hilfe der
Tabelle in eine Wassermenge in Liter (l) (Flottenvolumen) umgerechnet.

Bei Geraten, die mit einem Vorratstank ausgestattet sind, erfolgt die Messung ebenfalls mittels eines
Zentimetermal3es. Die Berechnung des Flottenvolumens erfolgt dann auf der Basis der Grundflache des
Tanks, multipliziert mit der gemessenen Héhe des Wasserstandes.

Methode 3 (Markierungsmethode):

Es wird das zu prifende Programm gestartet. Nach Beendigung des Wasserzulaufs in dem
Programmeschritt, fir den das Flottenvolumen ermittelt werden soll, wird das Programm unterbrochen. Der
bei Stillstand des RDG in der Spilkammer erreichte Wasserstand wird mit einer Markierung versehen.
Danach wird das in der Spulkammer stehende Wasser abgepumpt. Mittels eines Messbechers wird danach
die Spulkammer bis zu der angebrachten Markierung gefullt. Die Fillmenge entspricht dem Flottenvolumen
in dem zu prifenden Programmschritt.

4.2  Prifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien

Fir die Bestimmung der Dosiermengen werden in Abhangigkeit von der Gerateausstattung des RDG zwei
unterschiedliche Methoden angewandt. Die Bestimmung erfolgt entweder gravimetrisch oder durch
Auslitern.

Bei der gravimetrischen Methode wird das Gewicht des Gebindes der jeweiligen Prozesschemikalie vor und
nach dem Dosierschritt gemessen und dokumentiert.

Die Seriennummer und das Kalibrierprotokoll der Waage sind im Anhang E beigefugt.

Das Auslitern erfolgt mittels Messbecher. Hierzu wird eine vorgegebene Menge der jeweiligen
Prozesschemikalie in den Messbecher umgefillt. Die Menge wird durch Ablesen des Fiillstands des
Messbechers vor und nach der Dosierung ermittelt und anschlieRend dokumentiert.
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4.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien

Die Konzentration der Prozesschemikalien wird aus dem Flottenvolumen (I) und der zudosierten Menge der
Prozesschemikalien (ml) berechnet. Der Prozesschemikalienanteil wird in Prozent (%), oder in Milliliter
Prozesschemikalien je Liter Flottenvolumen (ml/l) angegeben.

4.3  Prufung der pH-Werte
Die Uberpriifung der pH-Werte wird mittels eines pH-Wert-Messgerates durchgefiihrt.

Wahrend des Reinigungsschrittes wird eine Wasserprobe entnommen und der pH-Wert mittels Messgerat
gemessen und dokumentiert. Hinweise zur Kalibrierung des Messgerates sind im Anhang E zu finden.

4.4  Prufung der Leitfahigkeit in der Schlussspllflotte

Um eine mogliche Flottenverschleppung von Prozesschemikalien zu Gberprifen, wird die Leitféahigkeit des
ankommenden VE-Wassers mit der Leitfahigkeit der Schlussspiilflotte verglichen.

Die Leitfahigkeit wird mittels eines Leitfahigkeitsmessgerates durchgefuhrt. Hierbei wird eine Wasserprobe
aus dem VE-Wasser-Zulauf des RDG und aus der Flotte jeder Schlussspilung entnommen, auf ca. 25 °C
abgekinhlt, die Leitfahigkeit gemessen, mit der Vorgabe des Prozesschemikalienherstellers verglichen und
dokumentiert.

4.5 Prifung der Reinigungsleistung
Fir die Uberprifung der Reinigungsleistung werden zwei Verfahren angewendet.

Zum einen werden Prifinstrumente mit definierter Anschmutzung verwendet. Des Weiteren werden real,
durch den tatsachlichen Gebrauch verschmutzte Instrumente in die Uberpriifung miteinbezogen.

Der Reinigungs-/Desinfektionsprozess wird nach der Reinigungsstufe (vor der thermischen Desinfektion)
unterbrochen. Alle Prifinstrumente werden entnommen und einzeln verpackt.

Auch die durch den tatsédchlichen Gebrauch verschmutzten Instrumente werden vor der thermischen
Desinfektion entnommen. Noch vor Ort erfolgt eine intensive Spllung mit einer definierten Menge
alkalischer SDS-Ldsung.

Die Ablésung von eventuell vorhandenen bereits denaturierten Proteinen vom Medizinprodukt wird durch
die alkalische SDS-Lésung verbessert. Die Prifinstrumente (Crile-Klemmen) und Eluate (aufgefangene
SDS-L6sung) der Realinstrumente werden im Labor der HYBETA GmbH mit der quantitativen Biuret/BCA-
Methode gemaf DIN EN 15883 Anhang C auf Restproteine untersucht.

Nicht bei allen RDG ist es mdglich, den Prozess vor der Desinfektionsphase zu unterbrechen und nach der
Entnahme der Prifinstrumente fortzusetzen. In diesen Féllen lauft der Prozess bis zum Ende durch und die
Prufinstrumente werden nach Prozessende entnommen. Die Probengewinnung im Labor erfolgt mittels
einer auf pH 11 eingestellten SDS-Ldsung, um die Riickgewinnbarkeit von Proteinen sicherzustellen.

Um einen Bezug zu gegebenenfalls durchzufiihrenden Routinepriifungen herzustellen, werden zusatzlich
die beim Betreiber eingesetzten Prozessindikatoren im Prozess gepruft.
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4.5.1 Prifinstrumente mit definierter Prifanschmutzung

Als Prufanschmutzung wird heparinisiertes Schafsblut verwendet, das mit Protaminsulfat koagulationsfahig
gemacht wird. Als Prifinstrumente dienen Arterienklemmen nach Crile (Abbildung 1).

Abbildung 1 Arterienklemme nach Crile

Von dem entsprechend der Norm vorbehandelten Blut werden 100 pl in das Gelenk pipettiert. Die
Prufinstrumente werden anschlieBend abweichend von der Validierungsleitlinie (siehe unten) mindestens
eine Stunde bei Raumtemperatur getrocknet.

Bei der Uberpriifung der Reinigungsleistung werden je Prozess mindestens fiinf Prifinstrumente auf dem
Beladungstrager zuséatzlich zur Echtbeladung verteilt.

Die Beurteilung des Reinigungsergebnisses erfolgt visuell sowie mittels quantitativer Restprotein-
bestimmung nach Biuret/ BCA-Methode.

45.1.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie

Entsprechend der Validierungsleitlinie sollen die Arterienklemmen eine Stunde bei 45 °C getrocknet werden.
Um den Antrocknungsbedingungen beim Betreiber gerecht zu werden, wird von dieser Vorgehensweise
abgewichen. Die Anschmutzung und Antrocknung erfolgt in Anlehnung an die ISO/TS 15883-5 Anhang A.
Allerdings wird die Antrocknungsdauer der Prifinstrumente der vor Ort Ublichen Zwischenlagerungsdauer
angepasst. Hierdurch ergeben sich fur die durchzufiihrenden Prifchargen Zwischenlagerungszeiten von
mindestens 1 bis ca. 6 Stunden.

In seltenen Féllen kann es vorkommen, dass Instrumente Uber Nacht entsorgt und erst am Folgetag
aufbereitet werden. Durch die verlangerte Antrocknungsdauer ist die Anforderung an den
Reinigungsprozess hdher als bei der tblichen Entsorgungsdauer (bis zu 6 Stunden). Kommt es bei dem
Auftraggeber (Betreiber) zu solchen erhéhten Antrocknungszeiten, wird dies bei der Antrocknungsdauer der
definiert angeschmutzten Arterienklemmen beriicksichtigt und es wird die langste vorkommende
Antrocknungsdauer eingehalten.

45.1.2 Begrindung fur die Abweichung von der Validierungsileitlinie

In der Validierungsleitlinie unter Punkt 5.2.3.1 wird ausdriicklich auf Verwendung mdéglichst reprasentativer,
praxisnaher und vergleichbarer Anschmutzungen hingewiesen.

Die bisher bei Prozessvalidierungen gewonnenen Ergebnisse und Erkenntnisse im Umgang mit der
Anschmutzung, Antrocknung, Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen und der damit
verbundenen erheblichen Korrosion waren Anlass die Methode praxisnaher zu gestalten und den realen
Bedingungen beim Betreiber anzupassen.
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Bedingt durch die Anschmutzung der Arterienklemmen im Labor und der damit verbundenen Logistik,
verblieb die Anschmutzung friiher bis zu 14 Tage auf den Arterienklemmen. Die in der Validierungsleitlinie
vorgesehenen MalRnahmen zur Konservierung (Verpackung in entliifteten Folien sowie kiihle Lagerung und
Transport) reichen nicht aus, Korrosion an den Arterienklemmen zu verhindern (Laut der Broschire des
Arbeitskreises Instrumenten-Aufbereitung (AKI) ,Aufbereitung richtig gemacht* (8. Ausgabe 2004) ist
bereits ab einer Anschmutzungsdauer von 6 Stunden mit Korrosion zu rechnen).

Die Korrosion, die wahrend der Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen entsteht, ist laut
Validierungsleitlinie kein Bewertungskriterium, kann aber die Ergebnisse der Uberpriifung der
Reinigungsleistung negativ beeinflussen.

4.5.2 Real verschmutzte Instrumente

Die Prifbeladungen werden aus den real durch die Anwendung verschmutzten Instrumenten
zusammengestellt, gemalR den Kriterien der Leitlinie ausgewahlt und im Ergebnisteil des Berichts
dokumentiert. Weiterhin wird die gesamte Beladung visuell vor und nach der Reinigung tberprift und stark
verschmutzte MP mit schwer zuganglichen Bereichen (z. B. Gelenke und Hohlkérper) werden zusatzlich
vor und nach dem Reinigungsprozess fotografiert und in den Anhéngen des Berichts dokumentiert.

Wenn alle Ergebnisse die Akzeptanzkriterien der KRINKO-BfArM-Empfehlung bzw. der Validierungsleitlinie
erfillen, kann von einem reproduzierbaren Ergebnis ausgegangen werden.

4.5.3 Medizinprodukte mit Hohlkérpern/ Lumen

Laut Leitlinie wird bei der Aufbereitung von Hohlk&rperinstrumenten, z. B. MIC-Instrumenten, Augen-
Instrumenten etc., eine Prifbeladung mit einem geeigneten Beladungstrager geprift. Es werden je
Beladung drei unterschiedliche Hohlk&rperinstrumente mit realer Anschmutzung tberprift. Da eine visuelle
Prufung nach dem Reinigungsprozess in der Regel nicht mdglich ist, werden Restproteinbestimmungen an
den Instrumenten durchgefiihrt. Die Elution erfolgt vor Ort und das gewonnene Eluat wird im Labor
ausgewertet.

Zusatzlich konnen fir die Uberprifung der Reinigung mit Blut angeschmutzte Metallplattchen eingesetzt
werden, sofern eine Restproteinpriifung am Realinstrument nicht méglich ist. Bedingt durch die geringere
Oberflache des Prifkoérpers und um eine ausreichende Anhaftung der Prifanschmutzung zu erreichen,
betragt die aufgebrachte Blutmenge 10 pl / Metallplattchen.

Die Metallplattchen werden auf verschiedene Weise verwendet. Sie kdnnen z. B. in einen Schlauch
geschoben werden oder an Adaptionen des Beladungstragers angeschlossen werden, um die
Durchspulung einzelner oder bestimmter Adaptionen des Beladungstrager zu priifen. Die Schlauche mit
den angeschmutzten Metallplattchen werden auch hinter Medizinprodukten angeschlossen, die am
Beladungstragers adaptiert sind, um zu prifen, ob eine Durchspilung des Hohlkdrperinstruments im
Prozess erfolgt.

Die Beurteilung des Prifkérpers erfolgt visuell und wird im Ergebnisteil dokumentiert.
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Abbildung 2 Metallplattchen mit Schafsblut-Anschmutzung

Dariiber hinaus werden die auf diese Weise angeschmutzten Metallplattchen benutzt, um die
Reinigungsleistung bei Prozessen mit geringen Anforderungen an die Reinigungsleistung (z. B. Container-
Programm) zu prifen. Hier werden die Metallplattchen direkt auf den zu reinigenden Oberflachen
angebracht.

Da verwendete Container nicht immer eine sichtbare Anschmutzung aufweisen, wird im Rahmen der
Reinigungsprufung auf eine Prifanschmutzung zurlickgegriffen. Hierzu werden die Container zur
Visualisierung der Reinigungsleistung mit heparinisiertem Schafsblut manuell angeschmutzt.

4.5.4 Prozessindikatoren

Sofern beim Betreiber standardisierte Prozessindikatoren fiir Routinepriifungen zum Einsatz kommen,
werden diese parallel zur Prufung der Reinigungsleistung eingesetzt.

Diese Vorgehensweise ermdglicht den direkten Vergleich der Reinigungsergebnisse der Crile-Klemmen
und der durch realen Gebrauch angeschmutzten Instrumente mit den Ergebnissen der eingesetzten
Prozessindikatoren.

Es wird jeweils der Reinigungsindikator eingesetzt, der bei dem Betreiber zur Anwendung kommt. Sofern
es bei dem Betreiber noch keine Festlegung auf einen fir Routinepriifungen einzusetzenden
Reinigungsindikator gibt, oder eine Umstellung auf einen anderen standardisierten Reinigungsindikator
vorgesehen ist, so kdnnen auch mehrere unterschiedliche Prozessindikatoren begleitend zur Validierung
eingesetzt werden.

Die Bewertung der Ergebnisse der Prozessindikatoren erfolgt ausschliel3lich auf der Grundlage der
Bewertungskriterien, die von den Herstellern der Prozessindikatoren festgelegt werden. Diese Ergebnisse
werden im Ergebnisteil dieses Berichts dokumentiert und haben auf das Ergebnis der
Leistungsqualifizierung keinen Einfluss. Aus diesem Grund werden keine Akzeptanzkriterien festgelegt.

4.6 Prifung der Desinfektionsleistung

4.6.1 Thermoelektrische Uberpriifung

Die Temperaturmessungen erfolgten mit kalibrierten Datenloggern der Firma Ebro. Die Logger haben einen
Temperatur-Sensor der Klasse Pt 1000 mit einem Messbereich von — 40 °C bis + 140 °C. Die Auflésung
betragt 0,1 °C bei einer Genauigkeit von + 0,1 °C.

Das Messintervall ist variabel einstellbar und betrug bei den durchgefiihrten Messungen 1 Sekunde.
Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware Winlog med
Validation.
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Das Kalibrierungsintervall der eingesetzten Logger ist weder in der DIN EN 15883-1 noch in der Leitlinie
festgeschrieben. Es wird ein verifizierter Status der Kalibrierung entsprechend der technischen
Anforderungen gefordert. Hier folgen wir der Herstellerempfehlung mit einem jahrlichen Kalibrierungs-
intervall.

Die Seriennummern und Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang E beigefiigt.

4.6.2 Messpunkte

Die Sensoren fiir die Uberpriifung der Temperarturen wéhrend der Reinigung und der Desinfektion wurden
zwischen den Instrumenten, an den Beladungstragern und den Kammerwanden positioniert. Zusétzlich
wurden, entsprechend der DIN EN ISO 15883-1, Messstellen an zwei diagonal gegeniiberliegenden Ecken
des Beladungstragers und in der ungeféahren geometrischen Mitte des Beladungstragers gewahlt.

4.7  Prifung der Trocknungsleistung

Fur alle relevanten Prifbeladungen wird die Trocknungsleistung visuell tiberprift. Die Bewertung wird nach
den Kriterien der Validierungsleitlinie durchgefthrt.

Bei der Prifung der Trocknungsleistung nach Validierungsleitlinie wird das Spilgut aus dem RDG
genommen und auf eine ebene Flache auf farbiges Krepppapier gelegt. Die Feuchtigkeit wird auf dem
Krepppapier sichtbar. Bei Hohlkdrperinstrumenten wird trockene Luft durch das Lumen auf einen Spiegel
geblasen, um Restfeuchte zu erkennen.
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5 Akzeptanzkriterien

Im Rahmen der Requalifizierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen missen die Ergebnisse der
bisherigen Leistungsqualifizierungen bestatigt werden.

Eine Wiederholung der Installationsqualifizierung oder der Funktionsqualifizierung ist nur nach
Veranderungen der Betriebsmittelversorgung oder konstruktiven Verédnderungen am Gerat durchzufiihren
(siehe Punkt 3 Verpflichtungen des Betreibers).

Die Qualifizierung wird in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883 und die Validierungsleitlinie von DGKH,
DGSV und AKI durchgefihrt.

RDG, die nach dem Erscheinen (2006) der DIN EN ISO 15883 in Betrieb genommen wurden, sollten dieser
entsprechen. Bei diesen Geraten kann davon ausgegangen werden, dass die Prozesse validierbar sind und
die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als auch an die Desinfektionsleistung erfillt werden.

Bereits in Betrieb befindliche Geréte, die nicht den grundlegenden Anforderungen der DIN EN 1SO 15883
entsprechen, sollten die nachfolgend aufgefiihrten Punkte erfiillen:

e automatische/elektronische Programmsteuerung

e automatische Fehlermeldung bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung)

o Kalibrierbarkeit der Messkette

e Temperaturanzeige

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

e automatische Dosierung

e Chargendokumentationssystem (unabhangig von der Steuerung)

Bei Geraten, die die oben aufgefihrten Punkte teilweise nicht erfillen, muss eine Risikoanalyse
durchgefiihrt und ggf. erganzende MalRnahmen und entsprechende Routineprifungen festgelegt werden
(siehe Punkt 7).

Die Leistungsqualifizierung erfolgt nach DIN EN ISO 15883 mit Abweichungen zu der Validierungsleitlinie.
Die durchgefuhrten Prifungen gelten als bestanden, wenn die in der Validierungsleitlinie festgelegten
Anforderungen erflllt werden. Zusatzliche Anforderungen ergeben sich aus der KRINKO-BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“. Diese werden
(soweit zutreffend) ebenfalls berticksichtigt und ggf. beschrieben.

5.1 Flottenvolumen

Das Flottenvolumen (je Prozessstufe verbrauchtes Wasser) wird als einwandfrei bezeichnet, wenn das
gemessene Flottenvolumen innerhalb der vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz liegt (siehe DIN
EN I1SO 15883-1, Punkt 8.2 b).

5.1.1 Wasserqualitat (DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.23 und Punkt 6.4)

Das RDG wird mit unterschiedlichen Wasserarten betrieben. Die zur Verfiigung stehenden Wasserarten
(Kaltwasser, Warmwasser und VE-Wasser) werden den Anforderungen der Prozesse entsprechend fir
jeden einzelnen Verfahrensschritt verwendet.

Alle verwendeten Wasserarten missen mikrobiologisch einwandfrei sein und den Anforderungen der
Trinkwasserverordnung entsprechen (siehe DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.23.2). Der Zulauf von Kalt- und
Warmwasser erfolgt direkt Gber das Trinkwassernetz des Betreibers. Hierfur liegen in der Regel
entsprechende Befunde vor, die beim Betreiber eingesehen werden kénnen.

Die Verwendung von VE-Wasser bei der Spilung und bei der thermischen Desinfektion verhindert die
Bildung von Belagen auf MP. Daher ist die Qualitat des VE-Wassers fiir den Prozess von entscheidender
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Bedeutung und muss deshalb Uberpriift und dokumentiert werden. Grenzwerte fur die chemische Reinheit
werden in der DIN EN ISO 15883-1 nicht vorgegeben (siehe Punkt 6.4.2 Beschaffenheit des
Nachspiilwassers). Die Leitlinie gibt Grenzwerte vor, die sich an den Vorgaben fiir das Speisewasser fir
die Dampfsterilisation orientieren (siehe DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1, Grenzwerte fir Verunreinigung
des Speisewassers).

Die wichtigsten Werte sind:

Leitfahigkeit (< 15 uS/cm)
pH-Wert (5-7,5)

Gesamtharte (< 0,02 mmol CaO/l)
Salzgehalt (< 10 mg/l)

Phosphat (< 0,5 mg/l)

Silikat (< 1 mg/l)

7. Chlorid (< 0,5 mg/l)

Abweichend von der DIN EN 285 wird in der Validierungsleitlinie fir die Leitfahigkeit ein Grenzwert von
<15 pS/ cm angegeben.

o0k wh =

Eine abschlieRende Bewertung des Gesamtprozesses kann nur bei Vorliegen der relevanten
Untersuchungsbefunde des VE-Wassers erfolgen. Liegen zum Zeitpunkt der Leistungsqualifizierung nicht
alle erforderlichen Ergebnisse vor, kann die Bewertung auch nachtraglich und unabhangig von der
Leistungsqualifizierung erfolgen. Die Verantwortung hierfir liegt beim Betreiber. Die HYBETA GmbH ist bei
der Umsetzung der erforderlichen MalRnahmen und bei der Bewertung der Ergebnisse (auch nachtraglich)
behilflich.

5.2 Dosiermengen der Prozesschemikalien

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessenen Dosiermengen mit den programmierten Werten
Ubereinstimmen und innerhalb der vom Hersteller des RDG angegebenen Genauigkeit liegen (siehe DIN
EN ISO 15883-1, Punkt 5.7.5).

Bei fehlenden Angaben des Herstellers zur Genauigkeit und Wiederholbarkeit finden die Kriterien zur
Wiederholbarkeit (Reproduzierbarkeit) nach DIN EN ISO 15883-2 Anwendung. Danach muss die
Genauigkeit der Wiederholbarkeit +/- 5 % oder besser sein (DIN EN 1SO 15883-2, Punkt 4.1.6).

Bei zwei Messungen darf die Dosiermenge demnach um maximal 10 % voneinander abweichen.

Hinweis 1: Wird die Genauigkeit der Wiederholbarkeit der Dosiermengen in Programmen mit abweichend
programmierten Dosiermengen geprift, kann die Einhaltung der zuldssigen Abweichung berechnet werden.

Hinweis 2: Einige RDG sind mit einer dynamischen Steuerung der Dosierung ausgestattet. Das bedeutet,
dass sich das Flottenvolumen nach dem Beladungstrager und der Beladung richtet und daher
Schwankungen unterliegt. Die Dosiermenge richtet sich in diesem Fall nach der eingelaufenen
Wassermenge in dem jeweiligen Prozess, sodass die vorgesehene bzw. programmierte Konzentration
eingehalten wird. Bei der Leistungsqualifizierung wird immer die tatséachliche Dosiermenge des Prifzyklus
ermittelt und bewertet. Die Soll-Dosiermenge kann daher bei gleichem Programm und mehreren Priifzyklen
unterschiedlich sein.

5.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien

Die Konzentration muss innerhalb der vom Hersteller der Prozesschemikalien angegebenen
Anwendungskonzentration liegen.
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5.3 pH-Werte

Der pH-Wert im alkalischen Bereich steht in direkter Abh&ngigkeit zur Temperatur, d. h. bei zunehmender
Temperatur sinkt der pH-Wert. Es wird wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe enthommen
und der pH-Wert bezogen auf eine Temperatur von ca. 25 °C gemessen und dokumentiert.

Der pH-Wert gilt als in Ordnung, wenn der gemessene pH-Wert den im Datenblatt dokumentierten Werten
des Herstellers der Prozesschemikalie entspricht.

5.4 Leitfahigkeitsmessung in der Schlussspiulflotte

Fur die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird in der Validierungsleitlinie ein Wert von
<15 pS/ cm empfohlen.

Die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird mit der Leitfahigkeit der Schlussspllflotte verglichen.
Der maximal zulassige Anstieg der Leitfahigkeit in Bezug auf eine toxikologische Bedenklichkeit wird vom
Hersteller der Prozesschemikalien vorgegeben (siehe Tabelle 1). Falls dieser Uberschritten wurde, wird eine
Probe der Schlussspiilflotte entnommen und dem Hersteller der Prozesschemikalien zum Nachweis von
toxikologisch unbedenklichen Restmengen der eingesetzten Prozesschemikalien im Schlussspilschritt zur
Verfligung gestellt.

Ein zum Einsatz kommender Klarspuler ist von dieser Prifung ausgenommen, da diese Prozesschemie
nicht abgespult wird und auf dem Medizinprodukt verbleibt. Die vom Hersteller der Prozesschemikalien
angegebene maximale Konzentration des Klarsplilers darf dabei nicht Gberschritten werden.

Tabelle 1 Akzeptanzkriterien fir den maximalen Anstieg der Leitfahigkeit

Hersteller _ Produkt maxima! zul‘a_'lssiger Anstieg der
Prozesschemie Leitfahigkeit (uS/cm)
Dr. Weigert Neodisher FA 79
Dr. Weigert Neodisher Mediclean 19
Dr. Weigert Neodisher Z 120

5.5 Reinigungsleistung

Fur die Bewertung der Ergebnisse der Prifungen der Reinigungsleistung kdnnen zwei unterschiedliche
Regelwerke herangezogen werden:

- Bewertung nach KRINKO-BfArM-Empfehlung
- Bewertung nach Validierungsleitlinie

Nach welchem dieser Regelwerke die Bewertung durchgefihrt wird, liegt im Ermessen des Betreibers.
Welche Methode angewandt wurde, ergibt sich im Ergebnisteil aus den Tabellen fiir die Ergebnisse der
Reinigungsprifungen (die entsprechenden Sollwerte sind dort angegeben).

5.5.1 Bewertung der Reinigung nach der KRINKO-BfArM-Empfehlung

In der aktuellen KRINKO-BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten“ wird ein Warnwert von 100 upg/ Protein je Medizinprodukt als Kriterium fir die
erforderliche Sauberkeit genannt. Aufgrund der Nennung der KRINKO-BfArM-Empfehlung in der
MPBetreibV, ist dieser Wert als gesetzlich festgelegte Mindestanforderung zu betrachten.
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Dieser Wert (100 pg Restprotein/ Instrument) gilt sowohl fur durch tatsadchlichen Gebrauch kontaminierte
Medizinprodukte als auch fir definiert angeschmutzte Prifkérper (Crile-Klemmen).

5.5.2 Bewertung der Reinigung nach der Validierungsleitlinie

Die Validierungsleitlinie nimmt bei der Bewertung der Reinigungsleistung Bezug auf die angeschmutzte
Flache und orientiert sich an den derzeit technisch erreichbaren Restproteinmengen. Aus diesem Grund
wurden sowohl fiir die definiert angeschmutzten Prifkorper als auch fur Realinstrumente niedrigere Richt-
und Grenzwerte festgelegt (siehe Anlage 5 der Validierungsleitlinie).

5.5.2.1 Bewertung der Reinigung nach der Validierungsleitlinie (Prufkérper)

Fur die definiert angeschmutzten Prifkérper wurden folgende Akzeptanzkriterien festgelegt:

Tabelle 2 Akzeptanzkriterien fur die Reinigungsleistung (Prufkdrper)

Grenzwert > 150 pg Protein pro Prifinstrument (Prifkorper)

Warnwert > 80 ug bis < 150 ug Protein pro Prifinstrument (Prifkorper)

Richtwert < 80 ug Protein pro Prifinstrument (Prifkorper)

Alle Prufkorper missen visuell frei von Prifanschmutzung sein (Korrosion ist kein Beurteilungskriterium).
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Bewertung der Reinigung nach der Validierungsleitlinie (Realinstrumente)

Bei den Realinstrumenten wurde zusatzlich eine Unterteilung in Instrumentengruppen vorgenommen und
in Abhangigkeit von der Instrumentengrof3e (Oberflache in cm?) und dem Anwendungsbereich abweichende
Restproteinwerte festgelegt.

Tabelle 3 Akzeptanzkriterien fir die Reinigungsleistung (Realinstrumente)

Gruppe | Beispielinstrument Methodik Richtwert
Instrumente ohne Gelenk
1 g(r:lﬁacr)fher;el-gfcr)gll,korper. visuelle Kontrolle < 10-15 pg/ pro 4-5 cm?
Wundhaken
mindestens halb-quantitativer (<in§ gueg éilsnitSrl(J:r;gnt
Proteinnachweis nach Elution im <100 ua/ Instrument
> Instrumente mit Gelenk: PP-Beutel (vorzugsweise PP¥*) 1WOHg u
Scheren, Klemmen - . (Lange groBer 15 cm)
' Elution analog der Crile-Klemme
als Prifkorper nur fiir das <50 pg/ Instrument
Arbeitsteil mit Gelenk
guantitativer Proteinnachweis
nach Elution des kompletten
Schiebeschaftinstrumente | Instruments im PP-BeFLJJteI < 100 pg / Instrument
3 (nicht zerlegbar): (vorzugsweise PP)
Stanzen, Rongeure Teilelution funktionsseitig im
Reagenzglas mit <50 pg / Instrument
Ultraschallunterstiitzung
I : . <75 pg/ Instrument (bis
guantitativer Erote|nnachwe|s, 4 mmulgnnendurchmegser)
z. B. Schaft eines zerlegbaren <100 ua / Inst n
Instruments nur innen beprobt Mg FInstrumen
(Durchspiilen) Schaftrohr (gréRer 4 mm
Instrumente mit Innendurchmesser)
4 Hohlkorper Arbeitselement einzeln
z. B. eluiert im beidseitig < 50 ug / Arbeitselement
verschlossenen Schlauch
nur Maulteil im Gelenk im
Reagenzglas mit <40 pg / Maulteil mit Gelenk
Ultraschallunterstitzung
i . . <50 pg/ Instrument
guantitativer Proteinnachweis
5 Mikroinstrumente nach Elution des kompletten
Instruments <20 pg/ Instrument
(Augeninstrumente)

*Polypropylen
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5.6 Anforderungen CJK-/ vCJIK-Prophylaxe

Die Anforderungen an die CJK-/ vCJIK-Prophylaxe sind in der KRINKO-BfArM-Empfehlung beschrieben
(Anlage 7: ,MaBnahmen zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJK/NVCJK durch
Medizinprodukte®).

Fur Medizinprodukte, die bestimmungsgemal mit Risikogewebe in Berihrung kommen, sollen bei der
Aufbereitung wenigstens zwei fir die Dekontamination bzw. Inaktivierung von Prionen (zumindest partiell)
geeignete Verfahren kombiniert werden. Fiir die maschinelle Reinigung wird dazu folgendes Prozedere
beschrieben (Zitat):

.Nach derzeitigem Kenntnisstand ist der Aufbereitung im alkalischen Milieu hinsichtlich der
Reinigungsleistung der Vorzug zu geben (entscheidend ist grundsatzlich die nachgewiesene
Reinigungsleistung). Eine Prion-inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist am ehesten bei pH-Werten
> 10 und einer Einwirkzeit iber 10 Minuten bei erhéhten, aber Protein nicht fixierenden Temperaturen (z. B.
55 °C) zu erwarten. Entscheidend fur die Auslobung einer Prion-inaktivierenden Eigenschaft sind jedoch
entsprechende ausdriickliche Nachweise (s. z. B. Liste der ANSM [7, 8])".

Diese Vermutungswirkung wird von Anwendern, Uberwachungsbehérden und zertifizierenden
Unternehmen unterschiedlich interpretiert (die Einhaltung der aufgefuhrten Parameter wird als zwingend
oder nur als Beispiel angesehen).

Auch gibt es unterschiedliche Auffassungen in Bezug auf die in der KRINKO-BfArM-Empfehlung genannte
Temperatur (Protein nicht fixierende Temperatur (z. B. 55°C)). Ein Teil des oben genannten
Personenkreises vertritt die Auffassung, dass die Temperatur unterhalb von 55 °C liegen muss, um ,nicht
fixierend" zu sein. Andere sind der Auffassung die Temperatur muss oberhalb von 55 °C liegen, weil die
Reinigungsleistung bei alkalischen Reinigern mit steigender Temperatur verbessert wird.

Aus diesen Grinden erfolgt im Ergebnisteil dieses Berichts nur die Bewertung der Einhaltung der
beispielhaft genannten Prozessparameter (pH-Wert > 10, Einwirkzeit iber 10 min, 55 °C).

Auf das Gesamtergebnis der Leistungsqualifizierung hat diese Bewertung keinen Einfluss, sofern die
KRINKO-BfArM Anforderung ,entscheidend ist die nachgewiesene Reinigungsleistung” im Rahmen der
Leistungsqualifizierung nachgewiesen wurde (siehe Ergebnisse der Reinigungsleistung in diesem Bericht).

5.7 Desinfektion

Die thermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten ist nach
DIN EN ISO 15883-1 mittels einer Temperaturprifung nachzuweisen. Die Desinfektionstemperatur muss
sowohl in der Kammer als auch auf der Beladung erreicht werden. Die thermische Desinfektion ist erreicht,
wenn die festgelegte Mindesttemperatur (ber eine festgelegte Mindestzeit an allen Messpunkten
eingehalten wurde.

Diese Temperatur-Zeit-Beziehung wird durch den Ao-Wert beschrieben. Die Desinfektionsleistung kann
somit fir unterschiedliche hygienische Anspriiche durch die Bestimmung des Ao-Wertes beurteilt werden.

Nach DIN EN ISO 15883-2, Punkt 4.3.2 muss in der Desinfektionsstufe ein Ao-Wert von mindestens 600
auf allen inneren Oberflachen der Kammer und auf dem Beladungstrager erreicht werden. Es muss mdglich
sein, die Desinfektionszeiten und -temperaturen so einzustellen, dass ein Ao-Wert von mindestens 3.000
erreicht wird (Punkt 4.3.3).

Ein Ao-Wert von 600 reicht aus, um vegetative Formen von Bakterien, Pilze und thermolabile Viren
abzutdéten (z. B. 80°C iUber 10 min oder 90°C dber 1 min). Um eine sichere Wirksamkeit gegen
thermoresistente Viren (z. B. Hepatitis B-Viren) zu erzielen, ist ein Ao-Wert von 3.000 erforderlich (z. B.
90 °C uber 5 min) (siehe Validierungsleitlinie, Anlage 7: Das Ao-Konzept der DIN EN ISO 15883).

HINWEIS: Bei einigen RDG bzw. Chargendokumentationssystemen wird der von der Geratesteuerung
ermittelte Ao-Wert auf dem Chargenausdruck dokumentiert. Hier kann es zu teils erheblichen Abweichungen
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zu den bei der Leistungsqualifizierung durch HYBETA ermittelten AoWerten kommen. Dafiir gibt es
unterschiedliche Griinde. Einige Steuerungen in RDG sind so programmiert, dass die gerateinterne
Berechnung des Ao-Wertes erst bei 80 °C oder bei Erreichen der Desinfektionstemperatur beginnt.

Die Ermittlung des Ao-Wertes bei der Leistungsqualifikation erfolgt entsprechend der DIN EN ISO 15883.
Danach beginnt die Berechnung des Ao-Wertes bereits bei 65 °C. Als Akzeptanzkriterium gilt, dass beide
Werte oberhalb des vorgesehenen Wertes (z. B. Ao 3.000) liegen.

5.8 Trocknung

Nach der Validierungsleitlinie ist heraus- oder herablaufende Restflissigkeit zu beanstanden. Restfeuchte
an Kontaktstellen ist zu tolerieren.

5.8.1.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie

Bei einzelnen, grundsatzlich schwer zu trocknenden Medizinprodukten innerhalb einer Beladung ist heraus-
oder herablaufende Restflissigkeit zu akzeptieren, wenn die Ubrige Beladung die Akzeptanzkriterien fir die
Trockenheit der Beladung erflillt.

5.8.1.2 Begriindung fur die Abweichung von der Validierungsleitlinie

Die programmierten Trocknungszeiten von RDG liegen in der Regel, je nach Anwendungsfall (Metall,
Kunststoffe, Schlauche usw.), zwischen 10 und 40 Minuten. Um einen Trocknungsgrad zu erreichen, der
bei allen Medizinprodukten einer Beladung den Prifungen gemanR der Validierungsleitlinie standhélt (keine
heraus- oder herablaufende Restflissigkeit), muissten die eingestellten Trocknungszeiten in einem
unverhaltnismaRigen Umfang verlangert werden.

Eine unzureichende Trocknung einzelner Instrumente ist tolerierbar, da beim Packen der Siebe jedes
einzelne Instrument zur Reinigungskontrolle in die Hand genommen wird. Im Gegensatz zum Energie- und
Zeitaufwand bei einer Verlangerung des maschinellen Trocknungsprozesses stellt die ggf. erforderliche
manuelle Nachtrocknung einzelner Instrumente (mit Druckluft oder fusselfreien Tuchern) einen
vergleichsweise geringen Arbeitsaufwand dar. Diese Vorgehensweise gewahrleistet zudem, dass alle
Instrumente vor der anschlieRenden Sterilisation ordnungsgemalf getrocknet sind.
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6 Ergebnisse

6.1 Installationsqualifizierung (1Q)

Im Rahmen der Requalifizierung ist keine Installationsqualifizierung erforderlich. Alle prozessrelevanten
Daten der Installationsqualifizierung wurden dennoch erfasst und befinden sich im Anhang A.

Die letzte dokumentierte Installationsqualifizierung (1Q) fand am 09.10.2013 statt. Die Ergebnisse sind im
entsprechenden Prifbericht beim Betreiber einzusehen.

6.1.1 Programme

In der nachfolgenden Tabelle 4 sind die zur Verfiigung stehenden Programme aufgelistet.

Tabelle 4 vorhandene Programme

Programmname Programm-Nr. angewendet ja/ nein

DESIN BSG 93/10 01 nein

DESIN BSG 93/10 AN 02 nein
DES VARIO TD 03 ja
DES VARIO TD AN 04 ja
DES VARIO TD NR 05 ja
Schuh TD 80/8 06 ja
CONTAINER NR 07 ja

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe wurden aus den wahrend der Leistungsprifung
ermittelten Daten abgeleitet und befinden sich als Tabelle der Programmablaufe im Anhang A.

6.2 Funktionsqualifizierung (OQ)

Im Rahmen der Requalifizierung ist keine Funktionsqualifizierung erforderlich. Alle prozessrelevanten Daten
der Funktionsqualifizierung wurden dennoch erfasst und befinden sich im Anhang B.

Die letzte dokumentierte Funktionsqualifizierung (OQ) fand am 09.10.2013 statt. Die Ergebnisse sind im
entsprechenden Prifbericht beim Betreiber einzusehen.
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6.2.1 Beladungstrager
Fiur das RDG 2 stehen die nachfolgend aufgefiihrten Beladungstréger (Tabelle 5) zur Verfiigung.

Tabelle 5 Beladungstrager

Bezeichnung Beladungstrager | Verwendungszweck

OP-Wagen Aufnahme von OP-Sieben

MIC-Wagen Aufnahme von MIC-Instrumenten
AN-Wagen Aufnahme von Anasthesiematerial
Containerwagen Aufnahme von Containern und Schiisseln

Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind im Anhang B1.7 und im
Erstvalidierungsbericht detailliert beschrieben.

6.2.2 Prozesschemikalien
Im Gerat werden die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Prozesschemikalien eingesetzt.

Tabelle 6 Prozesschemikalien

Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
Neodisher FA Dr. Weigert flussiger alkalischer Reiniger 03
Neodisher Mediclean Dr. Weigert flassiger m_ﬂgialkallscher 04, 05, 06, 07
Reiniger
Neodisher Z Dr. Weigert flissiger Neutralisator 03

Die Produktdatenblatter der Prozesschemikalien befinden sich im Anhang D.

6.2.3 Wasserqualitat

Die VE-Wasserqualitat hinsichtlich der chemischen Reinheit war einwandfrei, der Analysebericht ist im
Anhang B3 beigefiigt.
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6.3 Leistungsqualifizierung (PQ)

Im Rahmen der Leistungsqualifizierung wurden folgende Programmdurchlaufe (Prifzyklen PZ)
durchgefiihrt. Die Prufungen sind mit der verantwortlichen Person des Betreibers abgestimmt und in

Tabelle 7 beschrieben.

Tabelle 7 Prifungen

Pruf- , .
2yklus Programm Beladungstrager Prifungen
DES VARIO TD NR - . : . .
1 Charge 3331 OP-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
DES VARIO TD - . : . .
2 Charge 3337 MIC-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
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6.3.1 Ergebnisse Prufzyklus 1/ Charge 3331

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager OP-Wagen und dem Programm DES VARIO TD NR
durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt (Prufbeladung).

6.3.1.1 Prufbeladung

Die Priufbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 8 Prifbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart
1 | CHIRURGIE AKKU-SAGE Blut
2 | CHIRURGIE AKKU-REAMER Blut
3 | CHIRURGIE AKKU-MINI Blut

6.3.1.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der ZentimetermaRmethode durchgefiihrt.

Tabelle 9 Gemessenes Flottenvolumen

. Soll [I]
Wasserart Verfahrensschritt Ist [1] (It. Herstellerangabe)
VE-Wasser Reinigen 23 22

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.1.3 Ergebnisse Prozesschemikalien
Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 10 Dosiermenge Prozesschemikalien

gemessene .
gemessene . programmierte
. Dosiermenge - Bewertung
Produktname Dosiermenge Dosiermenge
umgerechnet . +10%
[a] . in ml
in ml
Neodisher Mediclean 193 175,5 184 in Ordnung
Tabelle 11 Konzentration Prozesschemikalien
H Konzentr.
Chemie Wasser Konzentr. Soll [%]
Produktname [mi] [l ISt[%] | (cHersieler | CoWertung
angabe)
Neodisher Mediclean 175,5 23 0,76 0,2-1,0 in Ordnung

6.3.1.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Die Uberprifung des pH-Wertes erfolgt unter Beriicksichtigung der Vermutungswirkung der
KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anlage 7 ,MaRnahmen zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der
CJK/ vCJK durch Medizinprodukte* an die Prozessparameter des Reinigungsschrittes: ,Eine Prionen-
inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit tber
10 Minuten bei erhdhten, aber Protein nicht fixierenden Temperaturen, z. B. 55 °C zu erwarten” (siehe hierzu
auch Punkt 5.6).

Tabelle 12 Ergebnisse Prozessparameter Reinigungsschritt

pH-Wert bezogen auf 25°C min. Temp. [°C] Einwirkzeit [min]

10,15 55,01 08:18

6.3.1.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,7 uS/ cm. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspulflotte betragt 12,3 uS/ cm und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien des Herstellers der Prozesschemikalien.

Tabelle 13 Ergebnisse toxikologische Unbedenklichkeit Schlussspulwasser

Medium Vorgabe/ Messwert elektrische Leitfahigkeit
ankommendes VE-Wasser | Leitfahigkeit gemessen 0,7 uS/ cm
Neodisher Mediclean Leitfahigkeit nach Herstellerangaben 19 uS/ cm

Schlussspiilwasser Leitféahigkeit gemessen 12,3 uS/ cm
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6.3.1.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Priufbeladung eingesetzten Prufmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Prozessindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberprifung der Reinigungsleistung der
durch tatséchlichen Gebrauch angeschmutzten Medizinprodukte sind in Tabelle 14 dargestellt. Die
Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt
2 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C1.2. Das Prufprotokoll des Labors mit Ergebnissen der
Restproteinbestimmungen befindet sich im Anhang B2.

Tabelle 14 Ergebnisse Reinigungsleistung Prifkdrper

. | Restprotein
é S| [ug/instr.]
N
Prafinstrument/ Gruppe Messpunkt/ 05
Prufkorper (siehe 5.2.1) Lokalisation SE Bewertung
£ 3| Soll | Ist*
O c
n @©
Klemme 2726 Prufkdrper Ebene 1, vorne, links | nein | <100 5 bestanden
Klemme 4780 Prufkdrper Ebene 2, vorne, links | nein | <100 5 bestanden
Klemme 5431 Prufkdrper Ebene 2, Mitte nein | <100 5 bestanden
Klemme 5013 Prufkdrper Ebene 2, hinten, rechts | nein | <100 5 bestanden
Klemme 5969 Prufkdrper Ebene 1, hinten, rechts | nein | <100 5 bestanden
Reinig. Prufkdrper 1 | Prozesspriifsystem | Ebene 1, vorne, rechts | nein - - bestanden

*Bei angegebenen Werten von 5 gilt 5 oder kleiner 5 (Bestimmungsgrenze)

Tabelle 15 Ergebnisse Reinigungsleistung real verschmutzte Medizinprodukte

Restprotein
[ug/Instr.]

Prifinstrument/ Gruppe Messpunkt/

Prufkoérper (siehe 5.2.1) Lokalisation Bewertung

Soll Ist

sichtbare Rest-
anschmutzung

real verschmutzte alle Gruppen es. Beladun nein nur bestanden
Medizinprodukte PP ges. 9 Sichtprifung
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Im Rahmen der Reinigungsprifung wurde auch die Temperaturverteilung in der Spilkammer und in der
Beladung ermittelt. Der Temperaturverlauf des Prozesses wurde an mehreren Messpunkten aufgezeichnet.
In der Tabelle 16 ist der Messpunkt mit dem Minimal- und dem Maximalwert aufgefiihrt, alle anderen
Messpunkte sind im Anhang C1.3 aufgefiuhrt.

Tabelle 16 Temperatur Reinigungsleistung

Ist Temperaturen Soll Temperatur

Bewertung

min. Temp. [°C]

max. Temp. [°C]

prog. Temp +/- 5°C

55,01

57,72

55

bestanden

Tabelle 17 Spuldruck Reinigungsleistung

Spuldruck Adaption Logger nicht adaptiert

Tabelle 18 Einwirkzeit Reinigungsleistung

Ist Soll Bewertung

08:18 5 bestanden

6.3.1.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Desinfektionsprozesses an mehreren Messpunkten
aufgezeichnet. Der niedrigste Ao-Wert und die zu diesem Messpunkt zugehdrige Desinfektionstemperatur
sind in Tabelle 19 dargestellt.

Tabelle 19 Messwert Desinfektionsleistung

Temp. [°C] Ao-l\é\iert Aoé\évl?rt Bewertung
90,51 7.338 = 3.000 bestanden

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden sich
im Anhang C1.

6.3.1.6 Ergebnisse Trocknungsleistung
Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu tolerieren
und gegebenenfalls gemaR Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.1.7 Bewertung der Ergebnisse Prifzyklus 1

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.2 Ergebnisse Prufzyklus 2/ Charge 3337

Dieser Prufzyklus wurde mit dem Beladungstrdger MIC-Wagen und dem Programm DES VARIO TD
durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt (Prufbeladung).

6.3.2.1 Prufbeladung

Die Priufbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 20 Prufbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart
1 | CHIR.INSTR. EINSATZ TREPANATION Blut
2 | CHIR.INSTR. EINSATZ BASISSATZ Blut
3 | Instrumente zur Trepanation Blut

6.3.2.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der ZentimetermaRmethode durchgefiihrt.

Tabelle 21 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Verfahrensschritt Ist [1] (it Hersstglllle[rgngabe)
VE-Wasser Reinigen 24 24
VE-Wasser Neutralisieren 19 19

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.2.3 Ergebnisse Prozesschemikalien
Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 22 Dosiermenge Prozesschemikalien

gemessene :
gemessene : programmierte
. Dosiermenge - Bewertung
Produktname Dosiermenge Dosiermenge
umgerechnet . +10%
[a] . in ml
in ml
Neodisher FA 145 96,7 96 in Ordnung
Neodisher Z 34 30,9 28 in Ordnung
Tabelle 23 Konzentration Prozesschemikalien
Chem w K Konzentr.
emie asser onzentr. Soll [%]
Produktname [mi] [l ISt[%] | (tHerseler. | COWertund
angabe)
Neodisher FA 96,7 24 0,4 0,2-0,4 in Ordnung
Neodisher Z 30,9 19 0,15 0,1-0,2 in Ordnung

6.3.2.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Die Uberprifung des pH-Wertes erfolgt unter Beriicksichtigung der Vermutungswirkung der
KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anlage 7 ,MaRnahmen zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der
CJK/ vCJIK durch Medizinprodukte* an die Prozessparameter des Reinigungsschrittes: ,Eine Prionen-
inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit tber
10 Minuten bei erhéhten, aber Protein nicht fixierenden Temperaturen, z. B. 55 °C zu erwarten” (siehe hierzu
auch Punkt 5.6).

Tabelle 24 Ergebnisse Prozessparameter Reinigungsschritt

pH-Wert bezogen auf 25°C min. Temp. [°C] Einwirkzeit [min]

11,66 55,06 06:04
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6.3.2.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte

Die Messung der Leitféahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,7 uS/ cm. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspulflotte betragt 13,4 uS/ cm und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien.

Tabelle 25 Ergebnisse toxikologische Unbedenklichkeit Schlussspulwasser

Medium Vorgabe/ Messwert elektrische Leitfahigkeit
ankommendes VE-Wasser | Leitfahigkeit gemessen 0,7 uS/ cm

Neodisher FA Leitfahigkeit nach Herstellerangaben 79 uS/ cm

Neodisher Z Leitféahigkeit nach Herstellerangaben 120 pS/ cm
Schlussspiilwasser Leitfahigkeit gemessen 13,4 uS/ cm

6.3.2.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Prifbeladung eingesetzten Prufmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Prozessindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberprifung der Reinigungsleistung der
durch tatséchlichen Gebrauch angeschmutzten Medizinprodukte sind in Tabelle 26 dargestellt. Die
Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt
4 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.2. Das Prufprotokoll des Labors mit Ergebnissen der
Restproteinbestimmungen befindet sich im Anhang B2.

Tabelle 26 Ergebnisse Reinigungsleistung Prifkorper

. o | Restprotein
é S| [pg/Instr.]
N
Prafinstrument/ Gruppe Messpunkt/ =
Prufkorper (siehe 5.2.1) Lokalisation sE Bewertung
£ 3| soll | Ist*
O c
n ©
Klemme 1176 Prufkdrper Ebene 1, vorne, links | nein | <100 5 bestanden
Klemme 3478 Prufkdrper Ebene 2, vorne, links | nein | <100 5 bestanden
Klemme 4870 Prufkdrper Ebene 3 vorne, links | nein | <100 5 bestanden
Klemme 5296 Prufkdrper Ebene 3, hinten, rechts | nein | <100 5 bestanden
Klemme 5529 Prufkdrper Ebene 2, hinten, rechts | nein | <100 5 bestanden
Reinig. Prufkdrper 2 Prufkdrper Ebene 1, vorne, rechts | nein - - bestanden

*Bei angegebenen Werten von 5 gilt 5 oder kleiner 5 (Bestimmungsgrenze)
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Tabelle 27 Ergebnisse Reinigungsleistung real verschmutzte Medizinprodukte

. o | Restprotein
é = [ug/Instr.]
N
Prufinstrument/ Gruppe Messpunkt/ 05
Prifkérper (siehe 5.2.1) Lokalisation S E Bewertung
5 @ | Soll Ist*
= C
n @©
real verschmutzte . nur
Medizinprodukte alle Gruppen ges. Beladung nein Sichtpriifung bestanden
Realinstrument 2/1 Realinstrumente Ebene 1, vorne, links nein | <100 5 bestanden
Realinstrument 2/2 Realinstrumente Ebene 1, Mitte nein | <100 5 bestanden
Realinstrument 2/3 Realinstrumente Ebene 1, vorne, rechts | nein | <100 5 bestanden
Realinstrument 2/4 Realinstrumente Ebene 2, hinten, rechts | nein | <100 5 bestanden
Realinstrument 2/5 | Realinstrumente adaptiert nein | <100 5 bestanden

*Bei angegebenen Werten von 5 gilt 5 oder kleiner 5 (Bestimmungsgrenze)

Im Rahmen der Reinigungsprifung wurde auch die Temperaturverteilung in der Spilkammer und in der
Beladung ermittelt. Der Temperaturverlauf des Prozesses wurde an mehreren Messpunkten aufgezeichnet.
In der Tabelle 28 ist der Messpunkt mit dem Minimal- und dem Maximalwert aufgefiihrt, alle anderen
Messpunkte sind im Anhang C2.3 aufgefihrt.

Tabelle 28 Temperatur Reinigungsleistung

Ist Temperaturen

Soll Temperatur

min. Temp. [°C]

max. Temp. [°C]

Bewertung
prog. Temp +/- 5°C

55,06

57,56

55 bestanden

Tabelle 29 Spuldruck Reinigungsleistung

Spildruck Adaption

1.263 mbar
Logger adaptiert

Tabelle 30 Einwirkzeit Reinigungsleistung

Ist

Soll

Bewertung

06:04

bestanden
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6.3.2.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Desinfektionsprozesses an mehreren Messpunkten
aufgezeichnet. Der niedrigste Ao-Wert und die zu diesem Messpunkt zugehdrige Desinfektionstemperatur
sind in Tabelle 31 dargestellt.

Tabelle 31 Messwert Desinfektionsleistung

Temp. [°C] Ao-l\é\{[ert Aoé\(/)vlfrt Bewertung
90,20 6.985 > 3.000 bestanden

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden sich
im Anhang C2.
6.3.2.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu tolerieren
und gegebenenfalls gemaR Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.2.7 Bewertung der Ergebnisse Prifzyklus 2

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.4 Vergleich der Messergebnisse/ Reproduzierbarkeit

Die aktuell ermittelten Ergebnisse aus der Leistungsqualifizierung wurden mit den Ergebnissen der letzten
Leistungsqualifizierung vom 09.10.2013 verglichen. Die unter Punkt 5 dieses Berichts genannten
Akzeptanzkriterien wurden bereits bei der letzten Leistungsqualifizierung eingehalten und lassen somit auf
die Reproduzierbarkeit der Verfahren schlieRen.
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7 Routineprifungen

Nach Angaben des Herstellers entspricht das Gerat den Anforderungen der DIN EN 1SO 15883. Gerdte,
die den Anforderungen der Norm entsprechen, sind mit steuerungsunabhangigen Uberwachungs- und
Dokumentationssystemen ausgestattet.

Die Mindestanforderung ist in DIN EN ISO 15883-2 definiert. Danach muss ein RDG mit thermischer
Desinfektion fiir chirurgische Instrumente mindestens die Prozesstemperatur unabhangig von der
Steuerung aufzeichnen (ISO 15883-2, Punkt 5.3). Dieses wird in der DIN EN 1SO 15883-1 als Niveau b der
Prozessverifizierung beschrieben:

Verifizierung des Erreichens der Bedingungen fir die thermische Desinfektion durch Aufzeichnung der
Verfahrensbedingungen unabhéngig von der Steuerung.

Zusatzliche Anforderungen an die Chargendokumentation sind in der DIN EN I1SO 15883-1 unter dem Punkt
5.11 Prozessverifizierung geregelt. Danach missen RDG, in denen Medizinprodukte aufbereitet werden,
die keiner Sichtprifung unterzogen werden kdnnen, mit einem von der Steuerung unabhangigen
Aufzeichnungssystem ausgestattet sein, welches die Prozessvariablen dokumentiert, die fir ein
zufriedenstellendes Ergebnis der Reinigungs- und Desinfektionsleistung von Bedeutung sind. Auf diese
Weise kann im Rahmen der Freigabe des Prozesses die Einhaltung der Prozessparameter gepriift werden,
die bei der Validierung des Prozesses zu einwandfreien Reinigungsergebnissen auch an nicht visuell
kontrollierbaren Instrumenten gefuhrt hat. Dies wird in der DIN EN ISO 15883-1 als Niveau c der
Prozessverifizierung beschrieben:

Verifizierung des Erreichens derjenigen Prozessvariablen, die sowohl die Verfahrensbedingungen der
Reinigungs- als auch der Desinfektion betreffen, durch Aufzeichnung unabhéangig von der Steuerung.

Zur Bewertung unterschiedlicher Ausbaustufen von Aufzeichnungssystemen und den normativen
Festlegungen fur Routineprifungen (siehe DIN EN ISO 15883-1, Tabelle A.1) wurde in der
Validierungsleitlinie auf diesen normativen Grundlagen die Checkliste 11 ,Matrix zur Erstellung einer
Checkliste fur Routineprifungen der technischen Funktion“ erstellt. Nach dieser Checkliste erfolgt die
Festlegung der Intervalle fir Routineprifungen technischer Uberwachungssysteme.

Einige RDG-Hersteller haben auf der Grundlage einer Risikoanalyse von der Norm (ISO 15883-1) und der
Validierungsleitlinie abweichende Intervalle fir Routineprifungen der technischen Funktion festgelegt.
Diese Vorgehensweise ist in der ISO 15883-1 in der Tabelle A.1 beschrieben:

.Die vorgeschlagenen Prifintervalle sind nur als Leitfaden anzusehen. Individuelle Programme fur
Routineprifungen sollten auf der Grundlage von Risikoanalysen festgelegt werden, wobei der Zustand und
die Zuverlassigkeit des RDG, der Umfang der unabh&ngigen Uberwachung jedes Prozesses und die
bestimmungsgemafe Anwendung des RDG bertcksichtigt werden.”

Sofern der HYBETA GmbH entsprechende schriftliche Angaben des RDG-Herstellers vorliegen, werden die
vom Hersteller festgelegten Intervalle in der nachfolgenden Tabelle eingetragen.

Der Betreiber ist fur die termingerechte Durchfiihrung der nachfolgend aufgefiinrten Routineprifungen
verantwortlich. Darliber hinaus miissen die Angaben des Herstellers beachtet werden.

Hinweis 1: Unter dem Punkt 7 ,Routinepriifungen” sind in der Tabelle Intervalle und Hinweise darauf
gegeben, wer fur die Durchfiihrung der Prufungen verantwortlich ist (Spalte ,,durch®). Grundsatzlich ist der
Betreiber fur die Durchfiihrung und Einhaltung der Intervalle verantwortlich. In der Spalte ,durch” ist
angegeben, welcher Personenkreis dafiir infrage kommt. Die Festlegung, welche Abteilung und/ oder
Person fur die Durchfihrung und Dokumentation der durchzufihrenden Prifungen verantwortlich ist, muss
durch den Betreiber (z. B. im Qualitdtsmanagementsystem) festgelegt werden.
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Hinweis 2: Bei Angabe eines Intervalls von 12 Monaten erfolgt die Prifung im Rahmen der Validierung,
bzw. Requalifizierung durch den Validierer, sodass durch den Betreiber keine zusatzlichen Prifungen
durchgefiihrt werden missen. Bei der Angabe anderer Intervalle fiir Prifungen der technischen Funktionen
(z. B. ,alle 6 Monate") muss der Betreiber nach Ablauf von 6 Monaten nach der Leistungsqualifizierung die
entsprechende Routineprifung durchfihren und dokumentieren. Da nach Ablauf eines weiteren halben
Jahres die nachste jahrliche Requalifizierung durch den Validierer erfolgt, ergibt sich daraus, dass die
Prufung durch den Betreiber nur einmal jahrlich durchzuftihren und zu dokumentieren ist.

Weitere Routineprifungen (z. B. Einsatz von Prozessindikatoren oder Restproteinuntersuchungen) kénnen
im Rahmen der Leistungsqualifizierung durch den Validierer und/ oder das hausinterne
Qualitatsmanagement festgelegt werden.

Tabelle 32 Routineprifungen

Il:lfrd Bauteil Tatigkeit durch Intervall
1. Kammersiebe prufen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. Spiilfliigel (Lager) prufen (Beweglichkeit) Bediener betriebstaglich
3. Spuldusen prufen/ reinigen Bediener betriebstaglich
4. Prozesschemikalien | Fullstand prifen/ Auffillen Bediener betriebstaglich
5. Spulkammer eStlgr;tkontrolle (Verfarbungen Bediener betriebstaglich
Anschlisse prufen . : .
6. Beladungstrager (Passgenauigkeit, Dichtigkeit) Bediener betriebstaglich
Temperaturdokumentation mit
Temperaturerfassung einem von Steuerung und
7. zur Beurteilung der 9 Validierer alle 12 Monate

Registrierung unabhéngigen

Desinfektionsleistung System z. B. Logger

Spildruckdokumentation mit
Spildruckerfassung | einem von Steuerung und

8. zur Beurteilung der Registrierung unabhéngigen | Validierer alle 12 Monate
Reinigungsleistung System z. B. Logger bzw.
Reinigungsindikator

Validierer,
Bediener, alle 6 Monate
Haustechnik

Dosiermengenerfassung zur

9. Dosiereinrichtung Ermittlung der Dosiermenge

10. | RDG-Kammer Wasserniveauliberwachung | Validierer alle 12 Monate
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8 Nutzungseinschrankungen

Es wurden keine Nutzungseinschréankungen festgelegt.
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9 Bemerkungen/Beobachtungen

9.1 Allgemeines

Vor Durchfiihrung der Uberpriifung und Bestiickung der Beladungstrager mit den Priifmitteln wurde eine
visuelle Uberpriifung der Beladungsmuster durchgefiihrt. Die Beladung wurde dabei von den zusténdigen
Mitarbeitern entsprechend der aktuellen gesetzlichen Vorgaben und Richtlinien durchgefihrt.

9.2 Reinigungsleistung

Die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung waren einwandfrei. Durch die heterogenen
Beladungsmuster kann es aber dennoch vorkommen, dass einzelne Instrumente, bedingt durch
Spilschatten oder Verrutschen der Beladung, nicht einwandfrei gereinigt und desinfiziert werden. Aus
diesem Grund ist die visuelle Kontrolle der Instrumente nach der maschinellen Reinigung und Desinfektion
unerlésslich.

9.3 Desinfektionsleistung

Die ermittelte Desinfektionsleistung war bei allen Prifzyklen einwandfrei. Der Ao-Wert lag bei den gepriiften
Konfigurationen Uber der Mindestanforderung.

9.4 Wasserqualitat

Die Untersuchung der chemischen Reinheit des VE-Wassers nach der Grenzwerttabelle fir
Verunreinigungen im Speisewasser (DIN EN 285) war einwandfrei. Der Analysenbericht befindet sich im
Anhang B3.
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Anhang Al
Checkliste
Installationsqualifizierung

Im Rahmen der Requalifizierung ist keine Installationsqualifizierung erforderlich. Alle prozessrelevanten
Daten der Installationsqualifizierung wurden dennoch erfasst.

Die letzte dokumentierte Installationsqualifizierung (1Q) fand am 09.10.2013 statt. Die Ergebnisse sind in
dem entsprechenden Priifbericht beim Betreiber einzusehen.
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Al.1 Informationen zum Gerat
Datum der Prifung 11.11.2019
Art des Gerates RDG 2
Hersteller Miele
Geratetyp G7826
Geratenummer 74330823
Bezeichnung des Betreibers RDG 2
Baujahr 2008
Standort EinsLaz 72/180
DIN EN ISO 15883 laut Hersteller erfullt
Al.2 Installationsdokumentation
Art/ Titel: vorhanden: |Bemerkungen:
Betriebsanweisung | ia )
(ausfihrlich) J
Betriebsanweisung Il (kurz) ja -
Ersatzteillisten
Rohrplane
Wartungshandbuch ja Wartungsprufungen und Zyklen
Elektroplane
Aktuelle Programmbeschreibungen
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Programmparameter
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A2.1 03 DES VARIO TD

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[ece:;atur [rznei:] Wasserart Dosierung
Vorreinigen 10 1 VE-Wasser -

Reinigen 55 5 VE-Wasser Neodisher FA
Neutralisieren 10 2 VE-Wasser Neodisher Z
Spulen 10 1 VE-Wasser -
Desinfizieren 88 12 VE-Wasser -

Trocknen 109 20 - -
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Programmparameter

A2.2 05 DES VARIO TD NR

Datum: 20.12.2019

Seite:
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43 von 114
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Tabelle Programmparameter

Temperatur

Zeit

Programmschritt [°C] [min] Wasserart Dosierung
Vorreinigen 10 1 VE-Wasser -

Reinigen 55 5 VE-Wasser Neodisher Mediclean
Spulen 10 1 VE-Wasser -

Desinfizieren 88 12 VE-Wasser -

Trocknen 110 20 - )




Anhang B1
Checkliste
Funktionsqualifizierung

Im Rahmen der Requalifizierung ist keine Funktionsqualifizierung erforderlich. Alle prozessrelevanten Daten
der Funktionsqualifizierung wurden dennoch erfasst.

Die letzte dokumentierte Funktionsqualifizierung (OQ) fand am 09.10.2013 statt. Die Ergebnisse sind im
entsprechenden Priifbericht beim Betreiber einzusehen.
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B1.1 Informationen zum Geraét
Datum der Prifung 11.11.2019
Art des Geréates RDG 2
Hersteller Miele
Geratetyp G7826
Geratenummer 74330823
Bezeichnung des Betreibers RDG 2
Standort EinsLaz 72/180
DIN EN ISO 15883 laut Hersteller erfullt
B1.2 Sichtkontrolle
Bewertung Bemerkungen:
Gehause in Ordnung -
Spilraum in Ordnung -
Turbereich/Dichtigkeit in Ordnung -
Dichtigkeit Rohrleitungssystem in Ordnung -
Kdrbe/Einséatze in Ordnung -

Dosiergerate

in Ordnung
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B1.3 Funktionsprifung

Datum: 20.12.2019
Seite: 46 von 114
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Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -
Spilarme in Ordnung -
Spuldusen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Dampf - nicht vorhanden
Kondensatabfuhrung - nicht vorhanden
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft in Ordnung -
Abluft in Ordnung -
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Tarverriegelung in Ordnung -
kein Programmstart bei offener Tur .
maglich in Ordnung -
Tur an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf in Ordnung i
'lﬁgkbgleer;utzgr::stsfuhler in Ordnung i

Bewertung Bemerkungen:
Funktionskontrolle
Stérungsmeldungen:
bei Unterdosierung der .
Prozesschemikalien in Ordnung i
bei Prozesschemikalienende in Ordnung -
bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -
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Funktionsqualifizierung

B1.4 Flottenvolumen

Gemessenes Flottenvolumen Charge 3331 — DES VARIO TD NR

Datum: 20.12.2019

Seite:
EDV:

47 von 114
37049-SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A

Verfahrensschritt Wasserart Ist [1] (It Hers?glllle[rllmgabe)
Reinigen VE-Wasser 23 22

B1.5 Geréateintegrierte Dosiereinrichtung
Verwendete Prozesschemikalien Charge 3331 — DES VARIO TD NR

Produktname Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
Neodisher Mediclean fltssiger m-|I(.1|aIkaI|scher 04, 05, 06, 07
Reiniger
Gemessene Dosiermengen Charge 3331 — DES VARIO TD NR
gemessene |programmierte
Produktname: Dosiermenge | Dosiermenge Bewertung
[mI] [mI]
Neodisher Mediclean 175,5 184 in Ordnung

B1.6 Verifizierung der Kalibrierung

Die wahrend der Desinfektion angezeigten und registrierten Parameter (jeweils der Maximalwert) wurden

festgehalten und stehen in Tabelle 33 im Vergleich mit dem vom Datenlogger ermittelten Wert.

Tabelle 33 Messwerte der Desinfektionstemperatur

angezeigter Wert

registrierter

ermittelter Wert

Gepriftes Programm/ Bezeichnung B Wert
(Gerat) (Ausdruck) (Logger)
DES VARIO TD NR 88,9 °C -°C 90,51 °C
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B1.7 Beladungstrager

Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck

OP-Wagen Aufnahme von OP-Sieben

MIC-Wagen Aufnahme von MIC-Instrumenten
AN-Wagen Aufnahme von Anasthesiematerial
Containerwagen Aufnahme von Containern und Schisseln
OP-Wagen

Die OP-Wagen bestehen aus einem Grundgestell mit zwei oder mehr Reinigungsebenen. Auf jeder Ebene
ist Platz fir bis zu drei Instrumentensiebe. Auf dem Grundgestell ist ein sich weiter verzweigendes
Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche beim Einschieben des
Wagens in die Spilkammer das Rohrsystem an das Spiilsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem
mindet in die auf jeder Reinigungsebene befindlichen zuséatzlichen Spulfligel.

B1 Abbildung 1 OP-Wagen
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MIC-Wagen

Der MIC-Wagen besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem Grundgestell ist ein sich
weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche
beim Einschieben des Wagens in die Splilkammer das Rohrsystem an das Spuilsystem des RDG ankoppelt.
Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fiir die verschiedenen MIC-Instrumente ausgestattet und
mindet in die auf jeder Reinigungsebene befindlichen zuséatzlichen Spulfligel.

B1 Abbildung 2 MIC-Wagen

AN-Wagen

Der Anasthesie-Wagen (AN-Wagen) besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem
Grundgestell ist ein sich weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer
Andockvorrichtung, die beim Einschieben des Wagens in die Spulkammer das Rohrsystem des Wagens an
das Spiilsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fiir die
verschiedenen AN-Instrumente ausgestattet.

Die Reinigung aller auen liegenden Teile der Beladung erfolgt Uber zwei fest in der Spulkammer
eingebaute Spulfligel. Diese befinden sich am Spilkammerboden und an der Spilkammerdecke.

B1 Abbildung 3 AN-Wagen
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Container-Wagen

Der Container-Wagen besteht aus einem Grundgestell fir die Aufnahme von Containern, den dazu
gehdrigen Deckeln und Schiisseln. Dieser Beladungstrager verfugt nicht Gber eigene mechanische
Komponenten wie z. B. Spulfltigel.

B1 Abbildung 4 Container-Wagen
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iUy

[Eingang  [14.11.2019  [Prifbeginn  [18.11.2019  |Priifende 18.11.2019  |Freigabe  |14.01.2020

Priifergebnisse

Probenummer A2019021259-001 Material Crile-Klemme
Beschreibung Charge 1, Klemme 2726

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5|ug
Probenummer A2019021259-002 Material Crile-Klemme
Beschreibung Charge 1, Klemme 4780

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5|ug
Probenummer A2018021259-003 Material Crile-Klemme
Beschreibung Charge 1, Klemme 5431

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5|ug
Probenummer A2019021259-004 Material Crile-Klemme
Beschreibung Charge 1, Klemme 5013

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5|ug
HYBETA GmbH Geschiftsfiihrer Sitz der Gesellschaft Seite 1 von 3
Nevinghoff 20 Dr. Frank \Wlle Amtsgericht Munster HRB 8599

48147 Munster Dr. Dominik Loer UsSt-IdNr. DE239415234
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I
Restprotein | <5|ug

Probenummer A2019021259-010 Material | Crile-Klemme
Beschreibung Charge 2, Klemme 5529

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5/ug
Probenummer A2019021259-011 | Material Eluat

Beschreibung Charge 2, Eluat 2/1 (2 ml)

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5|ug
Probenummer A2019021259-012 | Material Eluat

Beschreibung Charge 2, Eluat 2/2 (2 ml)

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5|ug
Probenummer A2019021259-013 | Material Eluat

Beschreibung Charge 2, Eluat 2/3 (2 ml)

Parameter Wert | Einheit
Restprotein <5/pg

Prifbericht zur Auftragsnummer A2019021259 vom 14.01.2020 Seite 2von 3
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Cl1.1 Chargenausdruck DES VARIO TD NR Charge 3331
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C1.2 Bilddokumentation DES VARIO TD NR Charge 3331
C1.2 Abbildung 1 vorher C1.2 Abbildung 2 nachher

C1.2 Abbildung 3 vorher C1.2 Abbildung 4 nachher

C1.2 Abbildung 5 vorher C1.2 Abbildung 6 nachher
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C1.2 Abbildung 7 vorher C1.2 Abbildung 8 nachher

C1.2 Abbildung 9 vorher C1.2 Abbildung 10 nachher

C1.2 Abbildung 11 Beladungstrager C1.2 Abbildung 12 Indikator
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C1.2 Abbildung 13 vorher C1.2 Abbildung 14 nachher

C1.2 Abbildung 15 vorher C1.2 Abbildung 16 nachher

C1.2 Abbildung 17 vorher C1.2 Abbildung 18 nachher
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C1.2 Abbildung 19 vorher C1.2 Abbildung 20 nachher

C1.2 Abbildung 21 vorher C1.2 Abbildung 22 nachher
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C1.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VARIO TD NR Charge 3331
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Prifzyklus 1

Datum: 20.12.2019
Seite: 68 von 114
EDV:

Validierung

Bez.:191111ELB RDG2 CH1
11.11.2018 10:16:29

Winlog.validation

Winlog.validation 3.71

ebro Electronic
Allgemeine Angaben

Gerit
RDG 2

Programm
siehe Bericht

Ersteller
Jona

Verantwortlich
Jona Ketteler

Bemerkung
HP Medizintechnik, Mlnchen

sSopP

Norm
ISC EN 15883

Chargennummer
3.331

Ausgewertet
11.11.2019 12:27:30

Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 11.11.2019 10:57:48
# 19701706 Loggertyp: EBI 12 P Version: 4.03.0 Kalibrierdatum 02.07.2019 09:11:08
Kanal Typ Name
1| Druck Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 19701544 Loggertyp: EBI12T Version: 4.03.0 Kalibrierdatum 27.06.2019 13:35:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 19701543 Loggertyp: EBI12T Version: 4.03.0 Kalibrierdatum 27.06.2019 13:39:32
Kanal Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Beladung

# 19701542 Loggertyp: EBI 12T Version: 4030 Kalibrierdatum 27.06.2019 13:35:23
Kanal Typ Name
1| Temperatur Druck
2| Temperatur Mitte

Dieser Bericht ist nur glitig in Kombination mit dem entsprechenden Setupbericht

37049-SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A
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Prifzyklus 1

Datum: 20.12.2019
Seite: 73 von 114
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Audit Trail

Bez..191111ELB RDG2Z CH1

11.11.2019 10:16:28

Winlog.validation

Winlog.validation 3.71

ebro Electronic

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
11.11.2019 Jona Parameter 'IV" geéindert

122730 UTGC +01:.00

191111ELB RDG2 CH1
Alter Wert: 1.70
Neuer Wert. 1.60

11.11.2019
12:27:30 UTC +01:00

Jona

191111ELB RDG2 CH1

Validierung ausgewertet

11.11.2019
12:26:55 UTC +01:00

Jona

191111ELB RDG2 CH1

Validierung ausgewertet.

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
12:25146 UTG +01.00 19701706

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
12:25:28 UTC +01:00 19701544

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
12:26117 UTG +01.00 19701543

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
12:25:056 UTC +01:00 19701542

11.11.2019 Jona Neue Validierung erstellt

11.0310 UTG +01:00
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C2.1 Chargenausdruck DES VARIO TD Charge 3337
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C2.2 Bilddokumentation DES VARIO TD Charge 3337
C2.2 Abbildung 1 vorher C2.2 Abbildung 2 nachher

C2.2 Abbildung 3 vorher C2.2 Abbildung 4 nachher

C2.2 Abbildung 5 vorher C2.2 Abbildung 6 nachher
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C2.2 Abbildung 7 vorher C2.2 Abbildung 8 nachher

C2.2 Abbildung 9 vorher C2.2 Abbildung 10 nachher

C2.2 Abbildung 11 Beladungstrager C2.2 Abbildung 12 Indikator
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C2.2 Abbildung 13 vorher C2.2 Abbildung 14 nachher

C2.2 Abbildung 15 vorher C2.2 Abbildung 16 nachher

C2.2 Abbildung 17 vorher C2.2 Abbildung 18 nachher
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C2.2 Abbildung 19 vorher C2.2 Abbildung 20 nachher

C2.2 Abbildung 21 vorher C2.2 Abbildung 22 nachher

C2.2 Abbildung 23 vorher C2.2 Abbildung 24 nachher
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C2.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VARIO TD Charge 3337
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Prifzyklus 2

Datum: 20.12.2019
Seite: 83 von 114
EDV:

Validierung

Bez.:191111ELB RDG2 CH2
11.11.2018 12:54.41

Winlog.validation

Winlog.validation 3.71

ebro Electronic
Allgemeine Angaben

Gerit
RDG 2

Programm
siehe Bericht

Ersteller
Jona

Verantwortlich
Jona Ketteler

Bemerkung
HP Medizintechnik, Mlnchen

sSopP

Norm
ISC EN 15883

Chargennummer
3.337

Ausgewertet
11.11.2019 14:56:35

Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 11.11.2019 13:01:54
# 19701539 Loggertyp: EBI 12T Version: 4.03.0 Kalibrierdatum 27.06.2019 13:37:51
Kanal Typ Name
1| Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 19701540 Loggertyp: EBI12T Version: 4.03.0 Kalibrierdatum 27.06.2019 13:37:03
Kanal Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 19701545 Loggertyp: EBI12T Version: 4.03.0 Kalibrierdatum 27.06.2019 13:34:43
Kanal Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Beladung
# 19701705 Loggertyp: EBI 12 P Version: 4030 Kalibrierdatum 02.07.2019 09:11:17
Kanal Typ Name
1| Druck Druck
2| Temperatur Mitte

Dieser Bericht ist nur glitig in Kombination mit dem entsprechenden Setupbericht
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Audit Trail Winlog.validation
Bez.:191111ELB RDG2 CH2
11.11.2019 12:54:41 Winlog.validation 3.71

ebro Electronic

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
11.11.2019 Jona Validierung ausgewertet
14:56:35 UTC +01.00 191111ELB RDG2 CH2
11.11.2019 Jona Logger gelesen.

14:40:27 UTC +01.00 19701705

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
14:40:08 UTC +01.00 19701545

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
14:39:556 UTC +01:.00 19701540

11.11.2019 Jona Logger gelesen.
14:39:42 UTC +01.00 19701539

11.11.2019 Jona Neue Validierung erstellt
13:01:44 UTC +01:00
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D1.2 Datenblatt Neutralisator
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Kalibrierprotokoll pH-Wertmessgerat EDV. 37040 SvYSVAL-ELB.RDG2-1119.A

Das eingesetzte pH-Wertmessgerat wird vor dem Einsatz arbeitstaglich vor Ort kalibriert.
Dabei wird ermittelt, ob die Messabweichung innerhalb der Akzeptanzkriterien liegt.

Die wahrend der Leistungsbeurteilung durchgefiihrte Kalibrierung wurde am 11.11.2019
erfolgreich durchgefihrt.




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 99 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 100 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 101 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 102 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 103 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 104 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 105 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 106 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. Seite: 107 von 114
Kalibrierprotokoll Logger EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Anhang F

Personalqualifikation



Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

e Seite: 109 von 114
Personalqualifikation EDV.  37040.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

e Seite: 110 von 114
Personalqualifikation EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

e Seite: 111 von 114
Personalqualifikation EDV.  37049.SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A




Bericht zur Requalifizierung

Datum: 20.12.2019

. pe . Seite: 112 von 114
Personalqualifikation EDV:  37049-SYSVAL-ELB-RDG2-1119-A

ist seit dem 01.05.2018 bei der HYBETA GmbH beschiftigt. Zu seinen Aufgaben gehort die Validierung von
Aufbereitungsprozessen im Gesundheitswesen und er verfiigt — entsprechend den Anforderungen des §
5 der MPBetreibV - iber die dafiir erforderlichen Kenntnisse.

Zur Ausbildung gehért die Vermittlung der grundlegenden Kenntnisse durch theoretischen Unterricht,
Hospitationen, mehrmonatige Teilnahme an Validierungen mit bereits ausgebildeten Validierern und
mindestens Fachkundelehrgang | nach den Rahmenlehrplanen der DGSV. Die Einhaltung der
Ausbildungsziele wird im Ausbildungsplan dokumentiert. Die regelméaRige Teilnahme an
Fachveranstaltungen (z. B. DGSV- und DGKH- Kongresse, Hygieneforen, usw.) gehdren ebenso zur
Fortbildung wie die regelméRige Aktualisierung des Ausbildungsstandes zu Geratetechnik, Messtechnik,
gesetzlichen und normativen Anforderungen, Berichtswesen und Kenntnisse der Aufbereitungsprozesse.
Die Vermittlung erfolgt mehrmals jihrlich durch interne, dokumentierte, mehrtdgige Fortbildungs-
malnahmen.
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