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0000 Normen, Richtlinien und BegriffeNormen, Richtlinien und BegriffeNormen, Richtlinien und BegriffeNormen, Richtlinien und Begriffe    

0.10.10.10.1 AKIAKIAKIAKI    

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (www.a-k-i.org) 

0.20.20.20.2 ANANANAN    

Anästhesie 

0.30.30.30.3 BfArMBfArMBfArMBfArM    

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (www.bfarm.de) 

0.40.40.40.4 BQBQBQBQ    

Betriebsqualifikation 

0.50.50.50.5 DGKHDGKHDGKHDGKH    

Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene (www.dgkh.de) 

0.60.60.60.6 DGSVDGSVDGSVDGSV    

Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung (www.dgsv-ev.de) 

0.70.70.70.7 DIMDIDIMDIDIMDIDIMDI    

Deutsches Institut für Medizinische Dokumentation und Information (www.dimdi.de) 

0.80.80.80.8 IQIQIQIQ    

Installationsqualifikation 

0.90.90.90.9 LQLQLQLQ    

Leistungsqualifikation 

0.100.100.100.10 Medizinprodukt (MP)Medizinprodukt (MP)Medizinprodukt (MP)Medizinprodukt (MP)    

Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder 
anderen Gegenstände einschließlich der für ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes 
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen für die Erkennung, Verhütung, 
Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen bestimmt 
sind. 

0.110.110.110.11 MedizinprodukteMedizinprodukteMedizinprodukteMedizinprodukte----Betreiberverordnung (MPBetreibV)Betreiberverordnung (MPBetreibV)Betreiberverordnung (MPBetreibV)Betreiberverordnung (MPBetreibV)    

Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, herausgegeben vom 
Bundesministerium für Gesundheit 
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0.120.120.120.12 MICMICMICMIC    

Minimal-Invasive-Chirurgie 

0.130.130.130.13 DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----1111    

Reinigungs- und Desinfektionsgeräte Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prüfungen 

0.140.140.140.14 DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----2222    

Reinigungs- und Desinfektionsgeräte Teil 2: Anforderungen und Prüfverfahren für Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräte mit thermischer Desinfektion für chirurgische Instrumente, Anästhesiegeräte, 
Gefäße, Utensilien, Glasgeräte usw. 

0.150.150.150.15 RDGRDGRDGRDG    

Reinigungs- und Desinfektionsgerät 

0.160.160.160.16 RDGRDGRDGRDG----EEEE    

Reinigungs- und Desinfektionsgerät für thermolabile Endoskope 

0.170.170.170.17 DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----4444    

Reinigungs- und Desinfektionsgeräte Teil 4: Anforderungen und Prüfverfahren für Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräte mit chemischer Desinfektion für thermolabile Endoskope 

0.180.180.180.18 RKIRKIRKIRKI----Richtlinie Richtlinie Richtlinie Richtlinie     

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten 

Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) beim Robert 
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten  

(www.rki.de) 

0.190.190.190.19 TemperaturabweichungTemperaturabweichungTemperaturabweichungTemperaturabweichung    

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander. 

0.200.200.200.20 ValidValidValidValidierungsleitlinieierungsleitlinieierungsleitlinieierungsleitliniennnn    

0.210.210.210.21 VALVALVALVAL----LLLLLLLL----RDGRDGRDGRDG    

Leitlinie von DGKG, DGSV und AKI für die Validierung und Routineüberwachung maschineller Reinigungs- 
und Desinfektionsprozesse für thermostabile Produkte und zu Grundsätzen der Geräteauswahl 

0.220.220.220.22 VALVALVALVAL----LLLLLLLL----RDGRDGRDGRDG----EEEE    

Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und AKI zur Validierung maschineller Reinigungs- und 
Desinfektionsprozesse thermolabiler Endoskope 
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0.230.230.230.23 VAWVAWVAWVAW    

Verfahrensanweisung 

0.240.240.240.24 ZSVAZSVAZSVAZSVA    

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung 

0.250.250.250.25 SystemvalidierungSystemvalidierungSystemvalidierungSystemvalidierung    

Zweck der Systemvalidierung ist es, die grundsätzliche Eignung der Prozesse für die Aufbereitung von 
Medizinprodukten an einemeinemeinemeinem Sterilisationsmodul MSE umfangreich und auch mikrobiologisch zu prüfen 
sowie zu dokumentieren um dadurch die kritischen Produkte und Prozesse zu ermitteln. Ziel ist es einen 
laufenden klinischen Betrieb zu ermöglichen und darüber hinaus eine Aussage über die Prüfungen für alle 
weiteren Module gleicher Ausstattung ableiten zu können. 
Dieser Prozess stellt sicher, dass die IQ und Teile der OQ so abgearbeitet sind, dass der Erfolg dieser 
Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern 
und Dritten nicht gefährdet wird. 

0.260.260.260.26 ProzessvalidierungProzessvalidierungProzessvalidierungProzessvalidierung    

Entspricht der Erstvalidierung entsprechend der Risikoeinschätzung aus der Systemvalidierung. 
Der Betreiber hat für die Risikobewertung alle zu diesem Zeitpunkt zur Verwendung vorgesehenen 
Medizinprodukte und/ oder entsprechende Anlageblätter zur Verfügung gestellt. Diese wurden im Zuge 
der Systemvalidierung einmalig hinsichtlich kritischer sowie schwierig aufzubereitender Medizinprodukte 
überprüft und eingestuft. Des Weiteren wurden Beladungen für die Durchführung der 
Prozessvalidierungen definiert. 
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1111 ZusammenfassungZusammenfassungZusammenfassungZusammenfassung    

Die Prozessvalidierung des RDG-E 1 SN: 07130629 fand am 22.10.2014 auf Basis der Systemvalidierung 
RDG-E Sterilisationsmodul MSE („SYSVAL-RDG-E“) statt. 

Die Anforderungen der DIN EN ISO 15883 Teil 1 und 4 an die Ausrüstung (Ausstattung) des Gerätes werden 
nach Herstellerangaben von dem Gerät erfüllt.  

Im Rahmen der Veröffentlichung der Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und AKI zur Validierung 
maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse thermolabiler Endoskope wurden die Empfehlungen 
zur Durchführung der Routinekontrollen angepasst. Auf Grund dessen können sich Durchführungs-
intervalle geändert haben (siehe Punkt 7).  

Das Gerät verfügt nicht über eine automatische Durchflussüberwachung der Endoskopkanäle, was dazu 
führen kann, dass möglicherweise verstopfte Kanäle bei Endoskopen nicht registriert werden. Aufgrund 
dessen sind die Kanäle der Endoskope sowohl vor als auch nach der Aufbereitung manuell auf 
Durchgängigkeit zu überprüfen (siehe Punkt 7). 

Die unter Punkt 3 (Verpflichtungen des Betreibers), unter Punkt 7 (Routineüberprüfungen), Punkt 8. 
(Nutzungseinschränkungen) und Punkt 9 (Bemerkungen/Beobachtungen), im Anhang A 1 und im Anhang 
B 1 aufgeführten Hinweise und Bemerkungen sind zu beachten und gegebenenfalls aufgeführte Mängel 
abzustellen. 

Die erfolgreich durchgeführte Prozessvalidierung des RDG-E entbindet den Betreiber nicht von den 
regelmäßig durchzuführenden mikrobiologischen Überprüfungen der Endoskope.  

Die Leistungsqualifikation wurde anhand der EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die Validierungsleitlinie 
der DGKH, DGSV und des AKI erfolgreich durchgeführt. 

Zu den Routinekontrollen siehe auch Qualitätsmanagementhandbuch – Sterilisationsmodul MSE – 
SAA_GRU_VAL_02_01_Erneute Beurteilung RDG-E.doc. 

Die geprüften Prozesse sind in jeder Hinsicht geeignet, die zum Prüfzeitpunkt vorhandenen 
Medizinprodukte korrekt aufzubereiten. 

Das RDG-E wird ausschließlich mit VE-Wasser betrieben. Die Verwendung von VE-Wasser in der 
Endspülung sorgt für eine rückstandsfreie Reinigung der MP. Daher ist die Qualität des VE-Wassers für 
den Prozess von entscheidender Bedeutung und muss deshalb überprüft und dokumentiert werden. Die in 
DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1, Grenzwerte für Verunreinigung des Speisewassers angegebenen Werte 
werden gemäß der Leitlinie empfohlen. Diese wurden eingehalten (siehe Anhang B2). 

Über die Anforderungen hinaus sind die Wasserqualitäten nach DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1 erfüllt. 

Die Aufzeichnungen der Chargendokumentation sowie des Prozessdokumentationssystems wurden mit 
den Ergebnissen der Loggerauswertung verglichen und weisen keine Abweichungen auf. 

Es wurde am 06.11.2014 eine Nachprüfung durchgeführt. 

Die Leistungsqualifikation wurde anhand der DIN EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die 
Validierungsleitlinie erfolgreich durchgeführt.  

Die nächste erneute Leistungsqualifikation muss im Oktober 2015 erfolgen. 
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2222 AufgabenstellungAufgabenstellungAufgabenstellungAufgabenstellung    

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH für BAAIN in Erfüllung des Lastenheftes Kapazitätserweiterung eines 
eingeführten Sterilisationsmoduls MSE für die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des 
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. Q/U2AV/EA022/6A707 vom 03.07.2014 in Oberschleißheim 
hat ein RDG-E geliefert, mit dem Medizinprodukte aufbereitet werden. Die Bundeswehr als Betreiber 
unterliegt somit der MPBetreibV. 

Durch Endoskope können Mikroorganismen übertragen werden. Die Mehrzahl dieser Übertragungen ist 
auf eine unzureichende Reinigung und Desinfektion der Endoskope zurückzuführen. Aus diesem Grunde 
spielt die Reinigung und Desinfektion von Endoskopen eine wichtige Rolle bei der Infektionsprophylaxe.  

Die Aufbereitung von sterilen oder keimarm zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unterliegt der 
MPBetreibV. Nach der MPBetreibV sind alle maschinellen Aufbereitungsprozesse zu validieren.  

Für die Aufbereitung der flexiblen Endoskope steht im Sterilisationsmodul (MSE) ein RDG-E zur 
Verfügung.  

Im Zuge der Prozessvalidierung im RDG-E soll bewiesen werden, dass die eingesetzten Prozesse in der 
Lage sind, die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu reinigen und zu 
desinfizieren. 

Die HYBETA GmbH in Münster wurde mit den notwendigen Messungen zur Prozessvalidierung der 
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse beauftragt. 

3333 Verpflichtungen des BetreibersVerpflichtungen des BetreibersVerpflichtungen des BetreibersVerpflichtungen des Betreibers    

Die Validierung der Prozesse wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemäßem Gerätezustand 
durchgeführt. Veränderungen am Gerät, den Betriebsmitteln oder den aufzubereitenden Medizinprodukten 
können eine erneute Leistungsqualifikation erforderlich machen. Die Notwendigkeit muss in jedem 
Einzelfall geprüft werden. Im Zweifelsfall kann das Prüflabor (HYBETA GmbH) befragt werden. 
Insbesondere die folgenden Punkte haben einen Einfluss auf die Prozessqualität und können somit eine 
erneute Leistungsqualifikation erfordern: 

• Veränderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder neuer Hersteller) 

• Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile (z. B. Steuerungsbauteile usw.) 

• Veränderungen der Beladungen (z. B. neue Medizinprodukte) 

• Veränderungen der Beladungsträger 

• Programmänderungen 

Um den ordnungsgemäßen Gerätezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Gerätehersteller 
angegebenen Wartungsarbeiten und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden Maßnahmen 
sind zu dokumentieren. 

Alle Maßnahmen sind in entsprechenden Verfahrensanweisungen, Standardarbeitsanweisungen, 
Formularen und Checklisten erfasst und die Art der Dokumentation ist festgelegt worden. 

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitätsmanagementhandbuch. 
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4444 Methoden / PrüfmittelMethoden / PrüfmittelMethoden / PrüfmittelMethoden / Prüfmittel    

Die HYBETA GmbH ist für die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 
17025:2005 akkreditiert. 

4.14.14.14.1 Überprüfung des Flottenvolumens (Überprüfung des Flottenvolumens (Überprüfung des Flottenvolumens (Überprüfung des Flottenvolumens (DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----1; 6.4.4)1; 6.4.4)1; 6.4.4)1; 6.4.4)    

Die Bestimmung des Flottenvolumens des Reinigungs- und Desinfektionsgerätes erfolgt in Abhängigkeit 
der baulichen Gegebenheiten vor Ort. 

Methode 1: 

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

Methode 2: 

Für verschiedene Gerätetypen stehen Tabellen zur Verfügung, in denen die zugelaufene Wassermenge 
entsprechend der Höhe des Wasserstandes dokumentiert ist. Zur Ermittlung des Flottenvolumens wird 
der Prozess nach dem Wasserzulauf in dem zu prüfenden Programmschritt unterbrochen um nach dem 
Öffnen der Spülkammertür mittels eines Zentimetermaßes 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. 

Wenn aufgrund der baulichen Gegebenheiten die Messung nicht möglich ist, werden die Angaben des 
Herstellers zugrunde gelegt. 

(VAL-LL-RDG-E Anlage 2) 

4.24.24.24.2 Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----1; 6.9)1; 6.9)1; 6.9)1; 6.9)    

Für die Bestimmung der Dosiermengen werden in Abhängigkeit von der Geräteausstattung 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. 

TabelleTabelleTabelleTabelle    1111    DatenDatenDatenDaten    derderderder    eingesetzten eingesetzten eingesetzten eingesetzten WaageWaageWaageWaage    

TTTTyp:yp:yp:yp:    Seriennummer:Seriennummer:Seriennummer:Seriennummer:    

Kern FCB30K1 WD080090455 

Das Auslitern erfolgt mittels Messbecher. Hierzu wird eine vorgegebene Menge der jeweiligen 
Prozesschemikalie in den Messbecher umgefüllt. Die Menge wird durch Ablesen des Füllstands des 
Messbechers vor und nach der Dosierung ermittelt und anschließend dokumentiert. 

(VAL-LL-RDG-E Anlage 2) 
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4.2.14.2.14.2.14.2.1 Überprüfung Überprüfung Überprüfung Überprüfung KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    der Prozesschemikaliender Prozesschemikaliender Prozesschemikaliender Prozesschemikalien    ((((DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----1; 6.9)1; 6.9)1; 6.9)1; 6.9)    

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

(VAL-LL-RDG-E Anlage 2) 

4.34.34.34.3 Überprüfung der ReinigungsleistungÜberprüfung der ReinigungsleistungÜberprüfung der ReinigungsleistungÜberprüfung der Reinigungsleistung    (DIN(DIN(DIN(DIN    EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----4; 6.11)4; 6.11)4; 6.11)4; 6.11)    

Die Prüfung der Reinigungsleistung soll sicherstellen, dass alle Aspekte des Reinigungsprozesses 
berücksichtigt werden. Im Fokus steht das aufzubereitende Endoskop, welches auf Grund der Komplexität 
im Rahmen der Leistungsqualifikation anhand von Prüfkörpern (PP-R) simuliert wird.  

Aber auch die Flächen der Kammerwände sowie die Beladungsträger spielen im Gesamtkontex eine 
wichtige Rolle und müssen bei der Beurteilung der Reinigungsprozesse berücksichtigt werden. Hierzu 
werden Bereiche der Kammerwand und des Beladungsträgers mit einer definierten Anschmutzung aus 
reaktiviertem Schafblut eingesetzt. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1) 

4.3.14.3.14.3.14.3.1 Prüfkörper PPPrüfkörper PPPrüfkörper PPPrüfkörper PP----R (DIN ISO/ TS 15883R (DIN ISO/ TS 15883R (DIN ISO/ TS 15883R (DIN ISO/ TS 15883----5 Annex I)5 Annex I)5 Annex I)5 Annex I)    

Der eingesetzte Prüfkörper (PP-R) soll einen direkten Bezug zu den Endoskopkanälen gewährleisten, um 
die Reinigungsleistung des zu prüfenden Aufbereitungsprozesses zu dokumentieren. Es sollen 2 m lange 
Prüfkörper eingesetzt, die auf der Beschreibung gemäß DIN ISO/ TS 15883-5 Annex I basieren. Am Ende 
des Schlauches wird ein Bioindikator mit entsprechend hohem Proteingehalt (8.000 – 10-000μg/ Indikator) 
integriert. 

Abweichend zur dort beschriebenen Methode wird, wie von der VAL-LL-RDG-E gefordert, anstelle der 
Reduktion von Testorganismen eine Restproteinbestimmung durchgeführt. Der PP-R wird hierzu mit einer 
Prüfanschmutzung von reaktiviertem Schafblut und Additiven versehen und nach dem Reinigungsprozess 
aus dem Aufbereitungsprozess entnommen. 

Abbildung Abbildung Abbildung Abbildung 1111        Prüfkörper PPPrüfkörper PPPrüfkörper PPPrüfkörper PP----RRRR    

 

 (VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1 Methode A) 
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4.44.44.44.4 Überprüfung der DesinfektionsleistungÜberprüfung der DesinfektionsleistungÜberprüfung der DesinfektionsleistungÜberprüfung der Desinfektionsleistung    (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----4 Punkt 4.4)4 Punkt 4.4)4 Punkt 4.4)4 Punkt 4.4)    

Die chemothermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeräten für thermolabile 
Endoskope ist nach EN ISO 15883-4 mittels einer Erfassung der dosierten Menge an Desinfektionsmittel, 
der Temperatur und der Einwirkzeit nachzuweisen.  

Es sind nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener bakterizider, viruzider und fungizider Wirksamkeit zu 
verwenden. Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind entsprechend den Angaben des 
Herstellers exakt einzuhalten. 

Eine Überprüfung der chemothermischen Desinfektionsleistung erfolgt im Rahmen der vollständigen 
Verfahrensstufen des Aufbereitungsprozesses, nachfolgend als Gesamtprozess bezeichnet. Wie bei der 
Prüfung der Reinigungsleistung kommt ein Prüfkörper zur Bestimmung der Keimreduktion zum Einsatz. 

Grundlage für den Prüfkörper zur Prüfung des Gesamtprozesses (PK-G) ist die Methode gemäß IN ISO/ TS 
15883-5, Annex I. Hierbei werden PTFE-Schläuche von 2 m Länge und einem Innendurchmesser von 2 mm 
eingesetzt. Der eingesetzte Prüfkörper (PK-G) soll einen direkten Bezug zu den Endoskopkanälen 
gewährleisten, um die Desinfektionsleistung des zu prüfenden Aufbereitungsprozesses zu dokumentieren. 

Die Überprüfung der chemothermischen Desinfektionsleistung erfolgt über die mikrobiologische 
Reduktion der eingebrachten Testkeime Enterococcus faecium. 

Abbildung Abbildung Abbildung Abbildung 2222        Prüfkörper GesamtleistungPrüfkörper GesamtleistungPrüfkörper GesamtleistungPrüfkörper Gesamtleistung    (PK(PK(PK(PK----G)G)G)G)    

 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.3) 

4.4.14.4.14.4.14.4.1 Überprüfung der TempeÜberprüfung der TempeÜberprüfung der TempeÜberprüfung der Temperatur und Einwirkzeitratur und Einwirkzeitratur und Einwirkzeitratur und Einwirkzeit    ((((DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----4; 5.4.2 / 5.4.3)4; 5.4.2 / 5.4.3)4; 5.4.2 / 5.4.3)4; 5.4.2 / 5.4.3)    

Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionslösung werden mittels Datenlogger während der 
gesamten Desinfektionsstufe überwacht, um nachzuweisen, dass die vom Prozesschemikalienhersteller 
angegebenen Werte eingehalten werden. 

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 
Auflösung beträgt 0,1 °C bei einer Genauigkeit von ± 0,3 °C.  

Das Messintervall ist variabel einstellbar und betrug bei den durchgeführten Messungen 1 Sekunde.  
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Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware Winlog med 
Validation. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 2222    Liste der eingesetzten DatenloggerListe der eingesetzten DatenloggerListe der eingesetzten DatenloggerListe der eingesetzten Datenlogger    

    Loggertyp:Loggertyp:Loggertyp:Loggertyp:    Seriennummer:Seriennummer:Seriennummer:Seriennummer:    

1111    EBI-125 10326635 

2222    EBI-125 10326636 

3333    EBI-125 10329483 

4444    EBI-125 10329449 

5555    EBI-125 10329451 

6666    EBI-125 10390792 

7777    EBI-125 10405815 

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang H beigefügt. 

4.4.24.4.24.4.24.4.2 MesspunkteMesspunkteMesspunkteMesspunkte    

Die Messpunkte wurden in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883-1 ausgewählt. Die Messpunkte lagen 
zwischen der Beladung, frei in der Kammer, an den Kammerwänden und im Kammersumpf. 

(VAL-LL-RDG-E Anlage 7) 

4.54.54.54.5 Überprüfung des SpüldruckÜberprüfung des SpüldruckÜberprüfung des SpüldruckÜberprüfung des Spüldruckssss    während des Gesamtprozesses (während des Gesamtprozesses (während des Gesamtprozesses (während des Gesamtprozesses (DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----4; 5.2)4; 5.2)4; 5.2)4; 5.2)    

Der Spüldruck wird anhand eines Datenloggers mit Druckaufnehmer während des Gesamtprozesses 
aufgezeichnet. Der dadurch ermittelte Mittelwert während der Desinfektionsphase wird im Ergebnisteil 
jedes Zyklus dokumentiert. Zusätzlich werden die von der Ebro Software aufgezeichneten Messergebnisse 
im Anhang aufgeführt. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.4) 

4.64.64.64.6 Überprüfung Überprüfung Überprüfung Überprüfung der Restkonzentration Peressigsäure im Nachspülwasser der Restkonzentration Peressigsäure im Nachspülwasser der Restkonzentration Peressigsäure im Nachspülwasser der Restkonzentration Peressigsäure im Nachspülwasser     

Die Restkonzentration der im Nachspülgang verwendeten Peressigsäure wird anhand einer Wasserprobe 
überprüft, die im letzten Nachspülgang entnommen wird. 

(VAL-LL-RDG-E Anlage 2) 

4.74.74.74.7 Überprüfung des EigendesÜberprüfung des EigendesÜberprüfung des EigendesÜberprüfung des Eigendesinfektionszyklus des Gerätes (DIN EN ISO 15883infektionszyklus des Gerätes (DIN EN ISO 15883infektionszyklus des Gerätes (DIN EN ISO 15883infektionszyklus des Gerätes (DIN EN ISO 15883----4; 4.8)4; 4.8)4; 4.8)4; 4.8)    

Diese Prüfung wird durchgeführt, um sicherzustellen, dass der Eigendesinfektionszyklus in der Lage ist, 
das RDG-E zu desinfizieren. 

Bei Geräten mit thermischem Eigendesinfektionszyklus wird die Überprüfung nach Kap. 4.8.4 der EN ISO 
15883-4 durchgeführt. Die Desinfektionsleistung wird dabei über den A0-Wert ermittelt, der anhand der im 
Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte berechnet wird. 
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4.84.84.84.8 Überprüfung der Trocknungsleistung Überprüfung der Trocknungsleistung Überprüfung der Trocknungsleistung Überprüfung der Trocknungsleistung ((((DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----4; 4.7)4; 4.7)4; 4.7)4; 4.7)    

Die Aufbewahrung unvollständig getrockneter Endoskope kann zu einer Kontamination mit 
Mikroorganismen und deren Wachstum führen. Aus diesem Grund muss sichergestellt sein, dass nur 
ausreichend getrocknete Endoskope gelagert werden. 

Sofern das RDG-E über keine Trocknungsstufe verfügt oder ein Aufbereitungsprogramm genutzt wird, das 
keine Trocknungsphase beinhaltet, sind das Endoskop und seine Kanäle vor der Lagerung entsprechend 
der Herstelleranweisungen zu trocknen. 

Wenn das RDG-E über automatische Trocknungsprozesse verfügt, sind diese wie folgt zu prüfen: 

Äußere Oberflächen: Nach dem Prozessende wird das geprüfte Endoskop aus dem RDG-E entnommen 
und ohne weitere Vorbehandlung auf einer Fläche auf farbiges Krepppapier gelegt. Bei Bedarf kann das 
Bedienteil mit Druckluft trocken geblasen werden. Die eventuell vorhandene Restfeuchte wird auf dem 
Krepppapier sichtbar. 

Innere Oberfläche: Es wird Druckluft durch alle Endoskopkanäle auf einen Spiegel oder auf farbiges 
Krepppapier geblasen, um eventuell vorhandene Restfeuchte zu erkennen. 

Die zur Trocknung eingesetzte Luft muss nach DIN EN ISO 15883-4; 4.6.2 ölfrei sein und ist durch einen 
Filter zu filtrieren, der mindestens 99,99 % der Partikel zurückhält, die 0,2 μm groß und größer sind. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.5) 
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5555 AkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterien    (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----1; 6.1.3.11; 6.1.3.11; 6.1.3.11; 6.1.3.1))))    

Die HYBETA GmbH führt die Prüfungen zur Validierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse in 
Anlehnung an die DIN EN ISO 15883-1 und -4, sowie der Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und AKI 
zur Validierung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse thermolabiler Endoskope durch.  

Die Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen setzt sich aus der Installationsqualifikation 
(IQ), Betriebsqualifikation (BQ) und der Leistungsqualifikation (LQ) zusammen. 

Bei der erneuten Leistungsqualifikation werden nur die Prüfungen, die im Rahmen der 
Leistungsqualifikation erforderlich sind durchgeführt und in Beziehung zur Vorjahresprüfung gesetzt. Die 
erneute Leistungsqualifikation erfolgt im jährlichen Rhythmus. 

Zusätzlich ist eine erneute Leistungsqualifikation notwendig, wenn maßgebliche Veränderungen am 
Prozess vorgenommen werden. Eine erneute Leistungsqualifikation aus besonderem Anlass ist nach VAL-
LL-RDG-E Punkt 5.6.2 erforderlich, wenn 

- Änderungen, technische Arbeiten am RDG-E oder an der Installation vorgenommen wurden, welche 
die technische Funktion des RDG-E beeinträchtigen können 

- die Überprüfung der Aufzeichnungen von Routineprüfungen zur Leistungsfähigkeit des RDG-E eine 
oder mehrere unzulässige Abweichungen von den Daten der Validierung oder der letzten Qualifikation 
ergibt 

- bei Einführung neuer oder veränderter Endoskope oder neuer Beladungsträger keine Gleichwertigkeit 
zu einer geprüften Endoskopfamilie oder einem Beladungsträger belegt werden kann 

- vor- oder nachgelagerte Prozess-Schritte geändert werden 

- neue Prozessparameter und/oder neue Prozesschemikalien eingeführt werden 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3 + 5.6) 

5.15.15.15.1 Reproduzierbarkeit der ErgebnisseReproduzierbarkeit der ErgebnisseReproduzierbarkeit der ErgebnisseReproduzierbarkeit der Ergebnisse    (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----1;1;1;1;    5.18.55.18.55.18.55.18.5))))    

Im Rahmen der Prüfungen spielt die Reproduzierbarkeit der Aufbereitungsprozesse eine wesentliche 
Rolle. Aus diesem Grund werden im Rahmen der Validierung sowohl die Reinigungsprüfung als auch die 
Desinfektionsprüfung dreimal durchgeführt. 

Bei der erneuten Leistungsbeurteilung, die sich im jährlichen Rhythmus der Validierung anschließt, erfolgt 
die Prüfung auf Reproduzierbarkeit durch den Vergleich der aktuellen Ergebnisse mit denen des 
Vorjahres. 

Die VAL-LL-RDG-E fordert für die erneute Leistungsbeurteilung keine Prüfung der Desinfektionsleistung. 
Entgegen dieser Forderung wird auf Grund einer von der HYBETA GmbH durchgeführten 
Risikoabschätzung die Prüfung der Desinfektionsleistung im Rahmen der jährlich zu wiederholenden 
Leistungsbeurteilung durchgeführt. 

Auf Grund der bei dieser Risikoabschätzung ermittelten hohen Relevanz dieser Prüfung wird die 
Desinfektionsleistung mittels des Prüfkörpers auch bei der erneuten Leistungsbeurteilung zwei Mal 
überprüft. 
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5.25.25.25.2 Gerätequalifikation (Gerätequalifikation (Gerätequalifikation (Gerätequalifikation (IQIQIQIQ, , , , BQBQBQBQ))))    (DIN EN ISO 158(DIN EN ISO 158(DIN EN ISO 158(DIN EN ISO 15883838383----1; 5.18.51; 5.18.51; 5.18.51; 5.18.5))))    

Eine Gerätequalifizierung wird bei der Erstvalidierung in Anlehnung an die Normenreihe DIN EN ISO 15883 
und der gemeinsamen Validierungsleitlinie von AKI, DGSV und DGKH durchgeführt. 

Neue RDG-E sollen der DIN EN ISO 15883-4 entsprechen. Bei diesen Geräten kann davon ausgegangen 
werden, dass die Prozesse validierbar sind und die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als 
auch an die Desinfektionsleistung erfüllt werden. 

Bereits in Betrieb befindliche Geräte, die nicht den grundlegenden Anforderungen der  
DIN EN ISO 15883-4 entsprechen, sollten die nachfolgend aufgeführten Punkte erfüllen:  

• Automatische/elektronische Programmsteuerung, 

• automatische Fehlermeldung bei Störungen (Wassermenge, Dosierung), 

• Kalibrierbarkeit der Messkette, 

• separate Sensoren zur Regelung und Überwachung, 

• automatische Dosierung und Überwachung, 

• Chargendokumentationssystem. 

Bei Geräten, die die oben aufgeführten Punkte teilweise nicht erfüllen, müssen eine Risikoanalyse 
durchgeführt und ggf. ergänzende Maßnahmen oder Prüfungen festgelegt werden.  

5.35.35.35.3 LeistungsqualifikationLeistungsqualifikationLeistungsqualifikationLeistungsqualifikation    (DIN(DIN(DIN(DIN    EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----1; 6.1.3.41; 6.1.3.41; 6.1.3.41; 6.1.3.4))))    

Die Leistungsqualifikation erfolgt anhand der DIN EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die 
Validierungsleitlinie der DGKH, DGSV und des AKI. Die durchgeführten Prüfungen gelten als bestanden, 
wenn die nachfolgend festgelegten Anforderungen erfüllt werden. 

5.3.15.3.15.3.15.3.1 Überprüfung des Flottenvolumens Überprüfung des Flottenvolumens Überprüfung des Flottenvolumens Überprüfung des Flottenvolumens (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----1; 6.4.41; 6.4.41; 6.4.41; 6.4.4))))    

Das Flottenvolumen wird als einwandfrei bezeichnet, wenn das gemessene Flottenvolumen innerhalb der 
vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz liegt. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1) 

5.3.25.3.25.3.25.3.2 Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien Überprüfung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----1; 5.7.5)1; 5.7.5)1; 5.7.5)1; 5.7.5)    

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb 
der vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz von ± 10 % entspricht. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1) 

5.3.35.3.35.3.35.3.3 Überprüfung Überprüfung Überprüfung Überprüfung KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    der Prozesschemikaliender Prozesschemikaliender Prozesschemikaliender Prozesschemikalien    ((((DIN DIN DIN DIN EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883EN ISO 15883----1; 6.9)1; 6.9)1; 6.9)1; 6.9)    

Die Konzentration der Prozesschemikalien ist einwandfrei, wenn die errechnete Konzentration dem 
programmierten Wert innerhalb der vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz von ± 10 % 
entspricht. 
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5.3.45.3.45.3.45.3.4 Überprüfung Überprüfung Überprüfung Überprüfung der der der der ReinigungReinigungReinigungReinigungsleistung (DIN EN ISO 15883sleistung (DIN EN ISO 15883sleistung (DIN EN ISO 15883sleistung (DIN EN ISO 15883----4 Punkt 6.11)4 Punkt 6.11)4 Punkt 6.11)4 Punkt 6.11)    

Alle Prüfkörper (PP-R) werden vor dem Desinfektionsprozess entnommen und visuell auf Sauberkeit 
untersucht. Zusätzlich werden die angeschmutzten Beladungsträger und Kammerwände visuell 
begutachtet. 

Anschließend erfolgt für die Prüfkörper PP-R zusätzlich eine Restproteinbestimmung mittels quantitativer 
Restproteinbestimmung nach der Biuret/BCA-Methode. In der Validierungsleitlinie wurden folgende 
Akzeptanzkriterien für die Sauberkeit der Prüfkörper festgelegt: 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 3333        AkzeptanzkritAkzeptanzkritAkzeptanzkritAkzeptanzkriterien für die Reinigungsleistung erien für die Reinigungsleistung erien für die Reinigungsleistung erien für die Reinigungsleistung Prüfkörper PPrüfkörper PPrüfkörper PPrüfkörper PPPPP----R R R R     

WertWertWertWert    AnforderungAnforderungAnforderungAnforderung    

GrenzwertGrenzwertGrenzwertGrenzwert    > 200 μg Protein/ Prüfkörper PP-R 

WarnwertWarnwertWarnwertWarnwert    > 100; � 200 μg Protein/ Prüfkörper PP-R 

RichtwertRichtwertRichtwertRichtwert    � 100 μg Protein/ Prüfkörper PP-R 

Maßnahmen auf Basis der Beurteilung Maßnahmen auf Basis der Beurteilung Maßnahmen auf Basis der Beurteilung Maßnahmen auf Basis der Beurteilung     

- Bei Überschreitung des Grenzwertes ist eine sofortige Sperrung des geprüften Programms 
erforderlich. Eine weitere Verwendung des Programms ohne zuvor durchgeführte Optimierungen 
unter Berücksichtigung aller prozessrelevanten Parameter sowie erneuter Überprüfung der Prozesse 
ist nicht zulässig. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen. 

- Wird der Warnbereich erreicht, müssen Maßnahmen zur Erreichung des Richtwertes unverzüglich 
festgelegt und umgesetzt werden; außerdem muss eine erneute Überprüfung mit Prüfkörpern 
veranlasst werden. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen. 

- Bei Einhaltung des Richtwertes ist keine weitere Maßnahme erforderlich. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1.2) 

5.3.55.3.55.3.55.3.5 DesinfektionDesinfektionDesinfektionDesinfektion    (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----4 Punkt 6.12)4 Punkt 6.12)4 Punkt 6.12)4 Punkt 6.12)    

Die Desinfektionsleistung ist einwandfrei, wenn alle Testkeime in den überprüften Desinfektionsprozessen 
abgetötet werden. Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionslösung müssen während der 
gesamten Desinfektionsstufe überwacht werden. Hierbei darf die aufgezeichnete Temperatur lt. EN ISO 
15883-4 während des gesamten Desinfektionsprozesses innerhalb ±0° C bis +5° C gegenüber der vom 
Hersteller festgelegten Desinfektionstemperatur liegen, muss zudem aber auch mit den 
Temperaturgrenzwerten für das zu behandelnde Endoskop übereinstimmen. 

Für den Einsatz in einem RDG-E werden in der Norm DIN EN ISO 15883-4 Punkt 4.4.2.4 folgende 
Anforderungen an das eingesetzte Desinfektionsmittel gestellt: 

- Eine Inaktivierung vegetativer Bakterien einschließlich Hefen und hefeartigen Pilzen um mindestens 
106 Logstufen 

- Eine Inaktivierung von Mykobakterien um mindestens 105 Logstufen 

- Eine Inaktivierung von Pilzsporen und Viren um mindestens 104 Logstufen 
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Im Rahmen der Leistungsqualifikation kommt ein Prüfkörper für den Gesamtprozess (PK-G) zum Einsatz. 
Bei der Prüfung des Gesamtprozesses mithilfe des Prüfkörpers soll eine Bakterienreduktion von 
109 Logstufen nachgewiesen werden. 

Die eingesetzten Prüfkörper müssen optisch sauber sein. In der Validierungsleitlinie wurden folgende 
Akzeptanzkriterien für die Sauberkeit der Prüfkörper festgelegt: 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 4444        AkzeptanzkritAkzeptanzkritAkzeptanzkritAkzeptanzkriterien fürerien fürerien fürerien für    die die die die DesinfektionsleistungDesinfektionsleistungDesinfektionsleistungDesinfektionsleistung    Prüfkörper PKPrüfkörper PKPrüfkörper PKPrüfkörper PK----G G G G     

WertWertWertWert    AnforderungAnforderungAnforderungAnforderung    

GrenzwertGrenzwertGrenzwertGrenzwert    < 8 log/ Prüfkörper PK-G 

WarnwertWarnwertWarnwertWarnwert    � 8; < 9 log/ Prüfkörper PK-G 

RichtwertRichtwertRichtwertRichtwert    � 9 log/ Prüfkörper PK-G 

Maßnahmen auf Basis der Beurteilung Maßnahmen auf Basis der Beurteilung Maßnahmen auf Basis der Beurteilung Maßnahmen auf Basis der Beurteilung     

- Bei Überschreitung des Grenzwertes ist eine sofortige Sperrung des geprüften Programms 
erforderlich. Eine weitere Verwendung des Programms ohne zuvor durchgeführte Optimierungen 
unter Berücksichtigung aller prozessrelevanten Parameter sowie erneuter Überprüfung der Prozesse 
ist nicht zulässig. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen. 

- Wird der Warnbereich erreicht, müssen Maßnahmen zur Erreichung des Richtwertes unverzüglich 
festgelegt und umgesetzt werden; außerdem muss eine erneute Überprüfung mit Prüfkörpern 
veranlasst werden. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen. 

- Bei Einhaltung des Richtwertes ist keine weitere Maßnahme erforderlich. 

 (VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.3.2) 

5.3.65.3.65.3.65.3.6 Mikrobiologische Beschaffenheit des Nachspülwassers (DIN EN ISO 15883Mikrobiologische Beschaffenheit des Nachspülwassers (DIN EN ISO 15883Mikrobiologische Beschaffenheit des Nachspülwassers (DIN EN ISO 15883Mikrobiologische Beschaffenheit des Nachspülwassers (DIN EN ISO 15883----1, 5.3.2.5)1, 5.3.2.5)1, 5.3.2.5)1, 5.3.2.5)    

Das RDG-E wird mit einer Wasserart betrieben. Für die Reinigung, Desinfektion und für die 
Schlussspülung wird VE-Wasser verwendet. 

Das Spülwasser, das in den Nachspülgängen benutzt wird, muss frei von mikrobieller Belastung sein, um 
Rekontaminationen zu vermeiden. Demnach muss das Wasser frei von Legionellen, Pseudomonas 
aeruginosa und Mykobakterien sein und die Gesamtkoloniezahl muss weniger als 10 KBE je 100 ml Probe 
Spülwasser enthalten. 

Im Rahmen einer Risikoanalyse soll laut VAL-LL-RDG-E geklärt werden, ob eine Prüfung auf Legionellen 
und Mykobakterien notwendig erscheint. In der Norm DIN-EN-ISO 15883-4, 4.9.2.2 wird zur Vermeidung 
des Risikos die thermische Desinfektion des Nachspülwassers empfohlen. Alternativ kann das 
Schlussspülwasser sterilfiltriert (Filter < 0,2 μm) werden, um Schwebeteilchen zu entfernen. 

Sofern diese Anforderungen, Trinkwasserqualität oder besser, für das geprüfte RDG-E zutreffen, wird auf 
die Prüfung des Nachspülwassers auf Legionellen und Mykobakterien verzichtet. In begründeten 
Verdachtsfällen kann die HYBETA GmbH beauftragt werden die Prüfungen durchzuführen. 



 

Validierungsbericht 
 

Akzeptanzkriterien Datum: 
Seite: 
EDV: 

24.11.2014 
20 von 148 
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B 

 

 

© HYBETA GmbH Münster • Jede Art der Vervielfältigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH Münster gestattet. 

Für die mikrobiologische Überprüfung der Spülwasserqualität wurde eine Wasserprobe aus dem 
Nachspülgang entnommen und analysiert. 

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.6) 

5.45.45.45.4 Überprüfung des SpüldruckÜberprüfung des SpüldruckÜberprüfung des SpüldruckÜberprüfung des Spüldruckssss    während des Gesamtprozesseswährend des Gesamtprozesseswährend des Gesamtprozesseswährend des Gesamtprozesses    (DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883(DIN EN ISO 15883----1; 4.1.4)1; 4.1.4)1; 4.1.4)1; 4.1.4)    

Die Spüldruckmessung dient der Dokumentation der Drücke, mit denen die erforderliche Reinigungs- und 
Desinfektionsleistung erreicht wurde. Treten Abweichungen von mehr als 20 % vom Kurvenverlauf der 
Typprüfung (falls vorhanden) oder vom gemessenen Verlauf der vorangegangen Prozessvalidierung bzw 
erneuten Leistungsqualifikation (falls vorhanden) auf, ohne dass Prozessparameter geändert wurden, 
muss die Ursache ermittelt werden. Die Auswirkung auf das Gesamtergebnis muss beurteilt werden. 

5.4.1.15.4.1.15.4.1.15.4.1.1 Prozesschemikalienrückstände (DIN EN ISO 15883Prozesschemikalienrückstände (DIN EN ISO 15883Prozesschemikalienrückstände (DIN EN ISO 15883Prozesschemikalienrückstände (DIN EN ISO 15883----1, 4.4)1, 4.4)1, 4.4)1, 4.4)    

Der Nachweis des eingesetzten Desinfektionsmittels (Peressigsäure) erfolgt durch den Einsatz von 
Analysestäbchen. Hierzu wird ein Farbindikatorstreifen in die Wasserprobe des Nachspülwassers 
eingetaucht und das Ergebnis anhand des Farbumschlags nach 5 Sekunden abgelesen und dokumentiert. 
Die maximale Konzentration darf 20 mg/l nicht übersteigen. 

Abbildung Abbildung Abbildung Abbildung 3333        PeressigsäurePeressigsäurePeressigsäurePeressigsäure----TestTestTestTest    

 

5.55.55.55.5 Überprüfung des Eigendesinfektionszyklus des GerätesÜberprüfung des Eigendesinfektionszyklus des GerätesÜberprüfung des Eigendesinfektionszyklus des GerätesÜberprüfung des Eigendesinfektionszyklus des Gerätes    

Bei Geräten mit thermischem Eigendesinfektionszyklus wird die Desinfektionsleistung über den A0-Wert 
nachgewiesen, der anhand der im Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte 
berechnet wird. Dieser muss mindestens einen Wert von 600 aufweisen.  
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6666 ErgebnisseErgebnisseErgebnisseErgebnisse    

6.16.16.16.1 Installationsqualifikation (IQ)Installationsqualifikation (IQ)Installationsqualifikation (IQ)Installationsqualifikation (IQ)    

Die im Rahmen der Validierung durchgeführte IQ war erfolgreich. Es wurden keine Abweichungen 
festgestellt.  

Die detaillierten Ergebnisse der Installationsqualifikation befinden sich im Anhang A 1. 

6.1.16.1.16.1.16.1.1 ProgrammeProgrammeProgrammeProgramme    

Es kommen drei Programme zur Anwendung (Tabelle 5). 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 5555        Zur Anwendung kommendeZur Anwendung kommendeZur Anwendung kommendeZur Anwendung kommende    Programme Programme Programme Programme     

Lfd. Nr.Lfd. Nr.Lfd. Nr.Lfd. Nr.    ProgrammnameProgrammnameProgrammnameProgrammname    ProgrammProgrammProgrammProgramm----Nr.Nr.Nr.Nr.    

1 STD ENDODIS+TR P1 

2 STD ENDODIS P2 

3 SELBSTDESIN P5 

Die detaillierten Beschreibungen der Programmabläufe befinden sich als Kopie des Programmausdrucks 
im Anhang A. 

6.26.26.26.2 Betriebsqualifikation (BQ)Betriebsqualifikation (BQ)Betriebsqualifikation (BQ)Betriebsqualifikation (BQ)    

Die im Rahmen der Validierung durchgeführte BQ war erfolgreich. Es wurden keine Abweichungen 
festgestellt.  

Das Gerät verfügt nicht über eine automatische Durchflussüberwachung der Endoskopkanäle, was dazu 
führen kann, dass möglicherweise verstopfte Kanäle bei Endoskopen nicht registriert werden (siehe hierzu 
Punkt 7). 

Die Ergebnisse der Betriebsqualifikation befinden sich im Anhang B1. Gegebenenfalls aufgeführte Mängel 
oder Beanstandungen befinden sich unter Punkt 9. 

6.2.16.2.16.2.16.2.1 BeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträger    

Für das RDG-E stehen die in Tabelle 6 aufgeführten Beladungsträger zur Verfügung. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 6666    BeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträger    

AnzahlAnzahlAnzahlAnzahl    Bezeichnung BeladungsträgerBezeichnung BeladungsträgerBezeichnung BeladungsträgerBezeichnung Beladungsträger    VerwendungszweckVerwendungszweckVerwendungszweckVerwendungszweck    BemerkungBemerkungBemerkungBemerkung    

1 
Endoskop-Wagen mit 2 

Körben 
Reinigung und Desinfektion 

von bis zu 2 Endoskopen 
- 
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6.2.26.2.26.2.26.2.2 ProzesschemikalienProzesschemikalienProzesschemikalienProzesschemikalien    

Die Prozesschemikalien, insbesondere das zur Anwendung kommende Desinfektionsmittel, haben einen 
entscheidenden Einfluss auf die Prozessqualität. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 7777        ProzesschemikalienProzesschemikalienProzesschemikalienProzesschemikalien    

DosierungDosierungDosierungDosierung    ProduktnameProduktnameProduktnameProduktname    HerstellerHerstellerHerstellerHersteller    
FunktionFunktionFunktionFunktion    

(Herstellerangaben)(Herstellerangaben)(Herstellerangaben)(Herstellerangaben)    
Anwendung imAnwendung imAnwendung imAnwendung im    

ProgrammProgrammProgrammProgramm    

Dos 1 Endo DET 
Olympus 
(Ecolab) 

Reiniger alle 

Dos 2 Endo ACT 
Olympus 
(Ecolab) 

Aktivator alle 

Dos 3 Endo DIS 
Olympus 
(Ecolab) 

Desinfektionsmittel alle 

6.2.36.2.36.2.36.2.3 SpülwasserqualitätSpülwasserqualitätSpülwasserqualitätSpülwasserqualität    

Die Spülwasserqualität entspricht den Anforderungen des Robert-Koch-Instituts.  

Der Analysebericht der Spülwasserprobe befindet sich im Anhang B 2. 

6.2.46.2.46.2.46.2.4 UmgebungsbedingungenUmgebungsbedingungenUmgebungsbedingungenUmgebungsbedingungen    

Zum Zeitpunkt der Prüfungen im Rahmen der Leistungsqualifikation wurden in der 
Aufbereitungsumgebung die in der nachfolgenden Tabelle aufgeführten Werte für Raumtemperatur und 
relative Luftfeuchte gemessen. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 8888        UmgebungsbedingungenUmgebungsbedingungenUmgebungsbedingungenUmgebungsbedingungen    

Raumtemperatur 23,7 °C 

Relative Luftfeuchte 39,3 % 
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6.36.36.36.3 Leistungsqualifikation (LQ)Leistungsqualifikation (LQ)Leistungsqualifikation (LQ)Leistungsqualifikation (LQ)    

Die Bundeswehr führt Untersuchungen mit flexiblen Endoskopen der nachfolgend aufgeführten 
Endoskopfamilien (Gruppen) durch, die auch in diesem RDG-E aufbereitet werden: 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 9999    EndoskopEndoskopEndoskopEndoskop----GruppenGruppenGruppenGruppen    

GruppeGruppeGruppeGruppe    BeschreibungBeschreibungBeschreibungBeschreibung    
zur Anwendung und in diesem RDGzur Anwendung und in diesem RDGzur Anwendung und in diesem RDGzur Anwendung und in diesem RDG----E E E E 

zur Aufbereitung kommendzur Aufbereitung kommendzur Aufbereitung kommendzur Aufbereitung kommend    

Gruppe 1 

Endoskope incl. Luft-/Wasserkanal 
(oberer und unterer Verdauungstrakt) 

mit bis zu zwei getrennten Instrumentier-
kanälen und / oder einem Zusatzspülkanal 

ja 

Gruppe 2 

Endoskope incl. Luft-/Wasserkanal 
(oberer und unterer Verdauungstrakt) 

mit einem getrennten Instrumentierkanal und / 
oder einem Seilzugkanal 

ja 

Gruppe 3 

Endoskope mit bis zu zwei Kanälen,  
aber ohne Kanalsystem im 

Versorgungsschlauch.  
Mit eingeschlossen sind Endoskope ohne 

Kanalsystem im Einführungsteil (z.B. HNO) 

ja 
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6.3.16.3.16.3.16.3.1 Programmdurchläufe zur Prüfung der ReinigungsleistungProgrammdurchläufe zur Prüfung der ReinigungsleistungProgrammdurchläufe zur Prüfung der ReinigungsleistungProgrammdurchläufe zur Prüfung der Reinigungsleistung    

Im Rahmen der Validierung wurden zur Prüfung der Reinigungsleistung die in 
Tabelle 10 beschriebenen Testläufe durchgeführt.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 10101010    Zyklen für die ReinigungsprüfungZyklen für die ReinigungsprüfungZyklen für die ReinigungsprüfungZyklen für die Reinigungsprüfung    

ZyklusZyklusZyklusZyklus    ProgrammProgrammProgrammProgramm    BeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträger    

1 STD ENDODIS Endoskop-Wagen 

2 STD ENDODIS Endoskop-Wagen 

3 STD ENDODIS Endoskop-Wagen 

6.3.26.3.26.3.26.3.2 Programmdurchläufe zur Prüfung der DesinfektionsleistungProgrammdurchläufe zur Prüfung der DesinfektionsleistungProgrammdurchläufe zur Prüfung der DesinfektionsleistungProgrammdurchläufe zur Prüfung der Desinfektionsleistung    

Im Rahmen der Validierung wurden zur Prüfung der Desinfektionsleistung die in Tabelle 11 beschriebenen 
Testläufe durchgeführt.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 11111111    Zyklen für die DesinfektionsprüfungZyklen für die DesinfektionsprüfungZyklen für die DesinfektionsprüfungZyklen für die Desinfektionsprüfung    

ZyklusZyklusZyklusZyklus    ProgrammProgrammProgrammProgramm    
ChargenChargenChargenChargennr. der nr. der nr. der nr. der 

GerätedokumentationGerätedokumentationGerätedokumentationGerätedokumentation    
BeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträger    

4 STD ENDODIS 87 Endoskop-Wagen 

5 STD ENDODIS 92 Endoskop-Wagen 

6 STD ENDODIS 94 Endoskop-Wagen 

6.3.36.3.36.3.36.3.3 Programmdurchläufe zur PProgrammdurchläufe zur PProgrammdurchläufe zur PProgrammdurchläufe zur Prüfung der Selbstdesinfektionrüfung der Selbstdesinfektionrüfung der Selbstdesinfektionrüfung der Selbstdesinfektion    

Im Rahmen der Validierung wurde zur Prüfung der Desinfektionsleistung insgesamt ein Testlauf 
durchgeführt.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 12121212    Zyklen für die Zyklen für die Zyklen für die Zyklen für die SelbstdesinfektionsprüfungSelbstdesinfektionsprüfungSelbstdesinfektionsprüfungSelbstdesinfektionsprüfung    

ZyklusZyklusZyklusZyklus    ProgrammProgrammProgrammProgramm    ChargennummerChargennummerChargennummerChargennummer    BelaBelaBelaBeladungsträgerdungsträgerdungsträgerdungsträger    

7 SELBSTDESIN 76 Endoskop-Wagen 
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6.46.46.46.4 Prüfungen Reinigungsprozess mit Prüfkörper PPrüfungen Reinigungsprozess mit Prüfkörper PPrüfungen Reinigungsprozess mit Prüfkörper PPrüfungen Reinigungsprozess mit Prüfkörper PPPPP----RRRR    

6.4.16.4.16.4.16.4.1 Ergebnisse ReinigungErgebnisse ReinigungErgebnisse ReinigungErgebnisse Reinigungsleistungsleistungsleistungsleistung    

Zur Prüfung der Reinigungsleistung wurde pro Aufbereitungsplatz ein Prüfmodell (PP-R) an das 
Spülsystem angeschlossen. Die Prüfkörper wurden nach der Reinigungsphase aus dem RDG-E 
entnommen. Der Aufbereitungsprozess wurde für die Entnahme jeweils abgebrochen. 

Die Ergebnisse der Überprüfung der Reinigungsleistung sind in den folgenden Tabellen dargestellt. Die 
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 1. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 13131313    Ergebnisse ReinigungsleistungErgebnisse ReinigungsleistungErgebnisse ReinigungsleistungErgebnisse Reinigungsleistung    PPPPPPPP----RRRR    

ZyklusZyklusZyklusZyklus    
Nr. Nr. Nr. Nr.     

PPPPPPPP----RRRR    
MessMessMessMesspunktpunktpunktpunkt    

sichtbare sichtbare sichtbare sichtbare 
RestanRestanRestanRestan----

schmutzung schmutzung schmutzung schmutzung 
ja / neinja / neinja / neinja / nein    

RestRestRestRest----proteinproteinproteinprotein    
[μg/[μg/[μg/[μg/Instr.Instr.Instr.Instr.]]]]    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

1 
R1 Endoskop-Wagen, Kanal unten nein <=100 in Ordnung 

R2 Endoskop-Wagen, Kanal oben nein <=100 in Ordnung 

2 
R3 Endoskop-Wagen, Kanal unten nein <=100 in Ordnung 

R4 Endoskop-Wagen, Kanal oben nein <=100 in Ordnung 

3 
R5 Endoskop-Wagen, Kanal unten nein <=100 in Ordnung 

R6 Endoskop-Wagen, Kanal oben nein <=100 in Ordnung 

Zusätzlich wurden der Beladungsträger und die Kammerwand mit einer Testanschmutzung aus 
reaktiviertem Schafblut versehen. Die Testanschmutzung wurde während der Reinigungsphase vollständig 
entfernt. Das Ergebnis der Wirksamkeitsprüfung für die Reinigungsleistung des Beladungsträger und der 
Kammerwände ist in Ordnung. 
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6.4.26.4.26.4.26.4.2 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse DosiermengenDosiermengenDosiermengenDosiermengen    

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. Für den 
Reinigungsprozess wird das flüssige Reinigungsmittel Endo DET von der Firma Olympus (Ecolab) 
angewendet. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 14141414    Dosiermengen ReinigerDosiermengen ReinigerDosiermengen ReinigerDosiermengen Reiniger    

ZyklusZyklusZyklusZyklus    
gemessene gemessene gemessene gemessene 

DosiermengeDosiermengeDosiermengeDosiermenge        
[[[[gggg]]]]    

gemessene gemessene gemessene gemessene 
DosiermengeDosiermengeDosiermengeDosiermenge        

[ml][ml][ml][ml]    

programmiertprogrammiertprogrammiertprogrammierte e e e 
DosierDosierDosierDosiermengemengemengemenge        

[ml] ±10[ml] ±10[ml] ±10[ml] ±10%%%%    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

1 69 67 63± 6,3 in Ordnung 

2 70 68 63± 6,3 in Ordnung 

3 68 66 63± 6,3 in Ordnung 

6.4.36.4.36.4.36.4.3 Ergebnisse Konzentration ReinigungschemieErgebnisse Konzentration ReinigungschemieErgebnisse Konzentration ReinigungschemieErgebnisse Konzentration Reinigungschemie    

Die Konzentration der Reinigungschemie wird unter Einbeziehung der erfassten Messwerte errechnet und 
mit den Vorgaben des Herstellers der Reinigungschemie verglichen. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 15151515    Ergebnisse KonzentrationErgebnisse KonzentrationErgebnisse KonzentrationErgebnisse Konzentration    

ZyklusZyklusZyklusZyklus    
DosiermDosiermDosiermDosiermengeengeengeenge    

[ml][ml][ml][ml]    
FlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumen    

[l][l][l][l]    
KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    

Ist [%]Ist [%]Ist [%]Ist [%]    
KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Soll [%]Soll [%]Soll [%]Soll [%]    ±10±10±10±10%%%%    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

1 69 11 0,61 0,6 in Ordnung 

2 70 11 0,62 0,6 in Ordnung 

3 68 11 0,60 0,6 in Ordnung 

6.4.46.4.46.4.46.4.4 Ergebnisse der EinwirkzeitErgebnisse der EinwirkzeitErgebnisse der EinwirkzeitErgebnisse der Einwirkzeit    

Die Einwirkzeit wird aus den mittels Datanlogger aufgezeichneten Prozessparametern erfasst und mit den 
Werten der Programmsteuerung des RDG-E verglichen.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 16161616    EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    

ZyklusZyklusZyklusZyklus EinwirkzEinwirkzEinwirkzEinwirkzeiteiteiteit    IstIstIstIst EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    SollSollSollSoll BewertungBewertungBewertungBewertung 

1 3 3 in Ordnung 

2 3 3 in Ordnung 

3 3 3 in Ordnung 
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6.4.56.4.56.4.56.4.5 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse TemperaturTemperaturTemperaturTemperatur    

Die Temperaturen werden mittels Datenlogger während der Reinigungsphase aufgezeichnet. Die folgende 
Tabelle zeigt für jeden Prüfzyklus den jeweils in der Reinigungsphase gemessenen Mittelwert. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 17171717    Temperaturen Temperaturen Temperaturen Temperaturen     

ZyklusZyklusZyklusZyklus    
TemperaturTemperaturTemperaturTemperatur    

BewertungBewertungBewertungBewertung    
istististist    sollsollsollsoll    

1 36,4 °C 35 °C in Ordnung 

2 36,6 °C 35 °C in Ordnung 

3 36,6 °C 35 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 1. 

6.4.66.4.66.4.66.4.6 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse SpüldruckSpüldruckSpüldruckSpüldruck    

Mittels der Datenlogger wird der Spüldruck erfasst und als Mittelwert der Reinigungsphase dokumentiert. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 18181818    Spüldruck Spüldruck Spüldruck Spüldruck     

ZyklusZyklusZyklusZyklus MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle SpüldruckSpüldruckSpüldruckSpüldruck    
(Mittelwert Reinigungsphase) 

1 am Spülkanal adaptiert 1.442 

2 am Spülkanal adaptiert 1.427 

3 am Spülkanal adaptiert 1.423 

6.4.76.4.76.4.76.4.7     Bewertung der Ergebnisse Bewertung der Ergebnisse Bewertung der Ergebnisse Bewertung der Ergebnisse Reinigungsprozess mitReinigungsprozess mitReinigungsprozess mitReinigungsprozess mit    Prüfkörper PPrüfkörper PPrüfkörper PPrüfkörper PPPPP----RRRR    

Die im Rahmen der Prüfung erfassten Parameter wie Dosierung der Reinigungschemie, Einwirkzeit und 
Temperatur waren einwandfrei. 
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6.56.56.56.5 Prüfungen Gesamtprozess mit Prüfkörper PKPrüfungen Gesamtprozess mit Prüfkörper PKPrüfungen Gesamtprozess mit Prüfkörper PKPrüfungen Gesamtprozess mit Prüfkörper PK----GGGG    

Alle den Gesamtprozess beeinflussenden Parameter wurden erfasst und bewertet. 

6.5.16.5.16.5.16.5.1 Ergebnisse der Prüfung Zyklus 1Ergebnisse der Prüfung Zyklus 1Ergebnisse der Prüfung Zyklus 1Ergebnisse der Prüfung Zyklus 1////    ChargeChargeChargeChargennr.nnr.nnr.nnr.    87878787    

Dieser Prüfzyklus wurde mit dem Beladungsträger Endoskop-Wagen und dem Programm STD ENDODIS 
durchgeführt. Der Beladungsträger wurde nur mit Prüfmodellen bestückt. 

6.5.1.16.5.1.16.5.1.16.5.1.1 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse PrüfkörperPrüfkörperPrüfkörperPrüfkörper    

Zur Prüfung des Gesamtprozesses wurde pro Aufbereitungsplatz ein definiert angeschmutzter Prüfkörper 
(PK-G) an das Spülsystem angeschlossen. Nach dem kompletten Prozessablauf wurde der Prüfkörper 
entnommen, visuell beurteilt und im Labor auf eine vorhandene Restkontamination mikrobiologisch 
untersucht. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 19191919        Ergebnisse PrüfkörperErgebnisse PrüfkörperErgebnisse PrüfkörperErgebnisse Prüfkörper    

PrüfmodellPrüfmodellPrüfmodellPrüfmodell    MesspunktMesspunktMesspunktMesspunkt    
sichtbare Restsichtbare Restsichtbare Restsichtbare Rest----
anschmutzunganschmutzunganschmutzunganschmutzung    

BakterienBakterienBakterienBakterien----
rererereduktionduktionduktionduktion    

[log/ Prüfk.][log/ Prüfk.][log/ Prüfk.][log/ Prüfk.]    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Prüfmodell G1 Kanal unten nein > 9 bestanden 

Prüfmodell  G2 Kanal oben nein > 9 bestanden 

Die Keimreduktion im Rahmen der Gesamtprozessprüfung liegt innerhalb des Richtwertes. Bei Einhaltung 
des Richtwertes sind keine weiteren Maßnahmen erforderlich. 

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.1.2. 

6.5.1.26.5.1.26.5.1.26.5.1.2 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse DesinfektionsleistungDesinfektionsleistungDesinfektionsleistungDesinfektionsleistung    

Um die Desinfektionsleistung in der Spülkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die 
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Desinfektionsprozesses in der 
Kammer aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in den folgenden Tabellen dargestellt. 

6.5.1.2.16.5.1.2.16.5.1.2.16.5.1.2.1 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse DosiermengenDosiermengenDosiermengenDosiermengen    

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 20202020        Ergebnisse ProzesschemikalienErgebnisse ProzesschemikalienErgebnisse ProzesschemikalienErgebnisse Prozesschemikalien    

ProduktnameProduktnameProduktnameProduktname    
gemessene gemessene gemessene gemessene 

Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     
[g][g][g][g]    

gemessene gemessene gemessene gemessene 
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     

[ml][ml][ml][ml]    

programmierte programmierte programmierte programmierte 
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     

[ml] ±10%[ml] ±10%[ml] ±10%[ml] ±10%    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Endo DET 69 67 63 ± 6,3 in Ordnung 

Endo ACT 135 127 126 ± 12,6 in Ordnung 

Endo DIS 151 135 126 ± 12,6 in Ordnung 
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Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 21212121        Gemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt    

WasserartWasserartWasserartWasserart    Soll [l] Soll [l] Soll [l] Soll [l] (lt. Herstellerangabe)    Ist [l]Ist [l]Ist [l]Ist [l]    

VE-Wasser 10,5 11 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 22222222        Konzentration DesinfektionsmittelKonzentration DesinfektionsmittelKonzentration DesinfektionsmittelKonzentration Desinfektionsmittel    

DosiermengeDosiermengeDosiermengeDosiermenge    
[ml][ml][ml][ml]    

FlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumen    
[l][l][l][l]    

KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Ist [%]Ist [%]Ist [%]Ist [%]    

KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

135 11 1,23 1,2 in Ordnung 

Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei. 

6.5.1.2.26.5.1.2.26.5.1.2.26.5.1.2.2 Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)    

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 23232323        EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    

    SollSollSollSoll    IstIstIstIst    BewertungBewertungBewertungBewertung    

Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 24242424        TemperaturenTemperaturenTemperaturenTemperaturen    

MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    Soll MinSoll MinSoll MinSoll Min    Soll MaxSoll MaxSoll MaxSoll Max    Ist MinIst MinIst MinIst Min    Ist MaxIst MaxIst MaxIst Max    BewertungBewertungBewertungBewertung    

Kammersumpf 35 °C 38 °C 35,7 °C 37,8 °C in Ordnung 

Beladung  
unten, vorne, links 

35 °C 38 °C 35,5 °C 37,6 °C in Ordnung 

Kammerwand links 35 °C 38 °C 35,4 °C 37,5 °C in Ordnung 

Beladung 
oben, hinten, rechts 

35 °C 38 °C 35,6 °C 37,7 °C in Ordnung 

Kammerwand rechts 35 °C 38 °C 35,5 °C 37,6 °C in Ordnung 

Kammermitte 35 °C 38 °C 35,2 °C 37,7 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.1.3. 

6.5.1.36.5.1.36.5.1.36.5.1.3 SpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfung    

MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    SpüldruckSpüldruckSpüldruckSpüldruck    
(Mittelwert Desinfektionsphase)    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

Logger am Spülsystem adaptiert 1.424 mbar in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.1.3. 
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6.5.1.46.5.1.46.5.1.46.5.1.4 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsäure iErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure iErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure iErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasserm Nachspülwasserm Nachspülwasserm Nachspülwasser    

RestkonzentrationRestkonzentrationRestkonzentrationRestkonzentration    BewertungBewertungBewertungBewertung    

< 20 mg/l in Ordnung 

6.5.1.56.5.1.56.5.1.56.5.1.5 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1    

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung sowie die Desinfektionsmittelkonzentration in diesem 
Prüfzyklus waren einwandfrei. 
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6.5.26.5.26.5.26.5.2 Ergebnisse der Prüfung Zyklus Ergebnisse der Prüfung Zyklus Ergebnisse der Prüfung Zyklus Ergebnisse der Prüfung Zyklus 2/2/2/2/    Chargennr. Chargennr. Chargennr. Chargennr. 92929292    

Dieser Prüfzyklus wurde mit dem Beladungsträger Endoskop-Wagen und dem Programm STD ENDODIS 
durchgeführt. Der Beladungsträger wurde nur mit Prüfmodellen bestückt. 

6.5.2.16.5.2.16.5.2.16.5.2.1 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse PrüfkörperPrüfkörperPrüfkörperPrüfkörper    

Zur Prüfung des Gesamtprozesses wurde pro Aufbereitungsplatz ein definiert angeschmutzter Prüfkörper 
(PK-G) an das Spülsystem angeschlossen. Nach dem kompletten Prozessablauf wurde der Prüfkörper 
entnommen, visuell beurteilt und im Labor auf eine vorhandene Restkontamination mikrobiologisch 
untersucht. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 25252525        Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse PrüfkörperPrüfkörperPrüfkörperPrüfkörper    

PrüfmodellPrüfmodellPrüfmodellPrüfmodell    MesMesMesMesspunktspunktspunktspunkt    
sichtbare Restsichtbare Restsichtbare Restsichtbare Rest----
anschmutzunganschmutzunganschmutzunganschmutzung    

BakterienBakterienBakterienBakterien----
reduktionreduktionreduktionreduktion    

[log/ Prüfk.][log/ Prüfk.][log/ Prüfk.][log/ Prüfk.]    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Prüfmodell G3 Kanal unten nein > 9 bestanden 

Prüfmodell G4 Kanal oben nein > 9 bestanden 

Die Keimreduktion im Rahmen der Gesamtprozessprüfung liegt innerhalb des Richtwertes. Bei Einhaltung 
des Richtwertes sind keine weiteren Maßnahmen erforderlich. 

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.2.2. 

6.5.2.26.5.2.26.5.2.26.5.2.2 Ergebnisse DesinfektionsleistungErgebnisse DesinfektionsleistungErgebnisse DesinfektionsleistungErgebnisse Desinfektionsleistung    

Um die Desinfektionsleistung in der Spülkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die 
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer 
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in den folgenden Tabellen dargestellt. 

6.5.2.2.16.5.2.2.16.5.2.2.16.5.2.2.1 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse DosiermengenDosiermengenDosiermengenDosiermengen    

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 26262626        Ergebnisse ProzesschemikalienErgebnisse ProzesschemikalienErgebnisse ProzesschemikalienErgebnisse Prozesschemikalien    

PPPProduktnameroduktnameroduktnameroduktname    
gemessene gemessene gemessene gemessene 

Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     
[g][g][g][g]    

gemessene gemessene gemessene gemessene 
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     

[ml][ml][ml][ml]    

programmierte programmierte programmierte programmierte 
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     

[ml] ±10%[ml] ±10%[ml] ±10%[ml] ±10%    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Endo DET 68 66 63 ± 6,3 in Ordnung 

Endo ACT 136 128 126 ± 12,6 in Ordnung 

Endo DIS 154 138 126 ± 12,6 in Ordnung 

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei. 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 27272727        Gemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt    

WasserartWasserartWasserartWasserart    Soll [l] Soll [l] Soll [l] Soll [l] (lt. Herstellerangabe)    Ist [l]Ist [l]Ist [l]Ist [l]    

VE-Wasser 10,5 11 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 28282828        Konzentration DesinfektionsmittelKonzentration DesinfektionsmittelKonzentration DesinfektionsmittelKonzentration Desinfektionsmittel    

DosiermengeDosiermengeDosiermengeDosiermenge    
[ml][ml][ml][ml]    

FlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumen    
[l][l][l][l]    

KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Ist [%]Ist [%]Ist [%]Ist [%]    

KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

138 11 1,25 1,2 in Ordnung 

Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei. 

6.5.2.2.26.5.2.2.26.5.2.2.26.5.2.2.2 Einwirkzeit undEinwirkzeit undEinwirkzeit undEinwirkzeit und    Temperatur (lt. Hersteller DeTemperatur (lt. Hersteller DeTemperatur (lt. Hersteller DeTemperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)sinfektionsmittel)sinfektionsmittel)sinfektionsmittel)    

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 29292929        EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    

    SollSollSollSoll    IstIstIstIst    BewertungBewertungBewertungBewertung    

EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    5 min 5 min in Ordnung 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 30303030        TemperaturenTemperaturenTemperaturenTemperaturen    

MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    Soll MinSoll MinSoll MinSoll Min    Soll MaxSoll MaxSoll MaxSoll Max    Ist MinIst MinIst MinIst Min    Ist MaxIst MaxIst MaxIst Max    BewertungBewertungBewertungBewertung    

Kammersumpf 35 °C 38 °C 35,7 °C 37,6 °C in Ordnung 

Beladung  
unten, vorne, links 

35 °C 38 °C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung 

Kammerwand links 35 °C 38 °C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung 

Beladung 
oben, hinten, rechts 

35 °C 38 °C 35,6 °C 37,5 °C in Ordnung 

Kammerwand rechts 35 °C 38 °C 35,7 °C 37,5 °C in Ordnung 

Kammermitte 35 °C 38 °C 35,2 °C 37,5 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.2.3. 

6.5.2.36.5.2.36.5.2.36.5.2.3 SpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfung    

MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    SpüldruckSpüldruckSpüldruckSpüldruck    
(Mittelwert Desinfektionsphase)    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

Logger am Spülsystem adaptiert 1.460 mbar in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.2.3. 
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6.5.2.46.5.2.46.5.2.46.5.2.4 Ergebnis deErgebnis deErgebnis deErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasserr Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasserr Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasserr Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasser    

RestkonzentrationRestkonzentrationRestkonzentrationRestkonzentration    BewertungBewertungBewertungBewertung    

< 20 mg/l in Ordnung 

6.5.2.56.5.2.56.5.2.56.5.2.5 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2    

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung sowie die Desinfektionsmittelkonzentration in diesem 
Prüfzyklus waren einwandfrei. 
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6.5.36.5.36.5.36.5.3 Ergebnisse der Prüfung Zyklus Ergebnisse der Prüfung Zyklus Ergebnisse der Prüfung Zyklus Ergebnisse der Prüfung Zyklus 3/3/3/3/    Chargennr. Chargennr. Chargennr. Chargennr. 94949494    

Dieser Prüfzyklus wurde mit dem Beladungsträger Endoskop-Wagen und dem Programm STD ENDODIS 
durchgeführt. Der Beladungsträger wurde nur mit Prüfmodellen bestückt. 

6.5.3.16.5.3.16.5.3.16.5.3.1 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse PrüfkörperPrüfkörperPrüfkörperPrüfkörper    

Zur Prüfung des Gesamtprozesses wurde pro Aufbereitungsplatz ein definiert angeschmutzter Prüfkörper 
(PK-G) an das Spülsystem angeschlossen. Nach dem kompletten Prozessablauf wurde der Prüfkörper 
entnommen, visuell beurteilt und im Labor auf eine vorhandene Restkontamination mikrobiologisch 
untersucht. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 31313131        Ergebnisse PrüfkörperErgebnisse PrüfkörperErgebnisse PrüfkörperErgebnisse Prüfkörper    

PrüfmodellPrüfmodellPrüfmodellPrüfmodell    MesspunktMesspunktMesspunktMesspunkt    
sichtbare Restsichtbare Restsichtbare Restsichtbare Rest----
anschmutzunganschmutzunganschmutzunganschmutzung    

BakterienBakterienBakterienBakterien----
reduktionreduktionreduktionreduktion    

[log/ Prüfk.][log/ Prüfk.][log/ Prüfk.][log/ Prüfk.]    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Prüfmodell G5 Kanal unten nein > 9 bestanden 

Prüfmodell G6 Kanal oben nein > 9 bestanden 

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.3.2. 

Die Keimreduktion im Rahmen der Gesamtprozessprüfung liegt innerhalb des Richtwertes. Bei Einhaltung 
des Richtwertes sind keine weiteren Maßnahmen erforderlich. 

6.5.3.26.5.3.26.5.3.26.5.3.2 Ergebnisse DesinfektionsleistungErgebnisse DesinfektionsleistungErgebnisse DesinfektionsleistungErgebnisse Desinfektionsleistung    

Um die Desinfektionsleistung in der Spülkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die 
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer 
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in den folgenden Tabellen dargestellt. 

6.5.3.2.16.5.3.2.16.5.3.2.16.5.3.2.1 Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse DosiermengenDosiermengenDosiermengenDosiermengen    

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 32323232        Ergebnisse ProzesschemikalienErgebnisse ProzesschemikalienErgebnisse ProzesschemikalienErgebnisse Prozesschemikalien    

ProduktnameProduktnameProduktnameProduktname    
gemessene gemessene gemessene gemessene 

Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     
[g][g][g][g]    

gemessene gemessene gemessene gemessene 
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     

[ml][ml][ml][ml]    

programmierte programmierte programmierte programmierte 
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge     

[ml] ±10%[ml] ±10%[ml] ±10%[ml] ±10%    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Endo DET 68 66 63 ± 6,3 in Ordnung 

Endo ACT 135 127 126 ± 12,6 in Ordnung 

Endo DIS 151 135 126 ± 12,6 in Ordnung 

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei. 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 33333333        Gemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im DesinfektionsschrittGemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt    

WasserartWasserartWasserartWasserart    Soll [l] Soll [l] Soll [l] Soll [l] (lt. Herstellerangabe)    Ist [l]Ist [l]Ist [l]Ist [l]    

VE-Wasser 10,5 11 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 34343434        Konzentration DesinfektionsmittelKonzentration DesinfektionsmittelKonzentration DesinfektionsmittelKonzentration Desinfektionsmittel    

DosiermengeDosiermengeDosiermengeDosiermenge    
[ml][ml][ml][ml]    

FlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumenFlottenvolumen    
[l][l][l][l]    

KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Ist [%]Ist [%]Ist [%]Ist [%]    

KonzentrationKonzentrationKonzentrationKonzentration    
Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%Soll [%] ±10%    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

135 11 1,23 1,2 in Ordnung 

Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei. 

6.5.3.2.26.5.3.2.26.5.3.2.26.5.3.2.2 EinwirEinwirEinwirEinwirkzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)kzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)kzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)kzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)    

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 35353535        EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    

    SollSollSollSoll    IstIstIstIst    BewertungBewertungBewertungBewertung    

EinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeitEinwirkzeit    5 min 5 min in Ordnung 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 36363636        TemperaturenTemperaturenTemperaturenTemperaturen    

MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    Soll MinSoll MinSoll MinSoll Min    Soll MaxSoll MaxSoll MaxSoll Max    Ist MinIst MinIst MinIst Min    Ist MaxIst MaxIst MaxIst Max    BewertungBewertungBewertungBewertung    

KammersumpfKammersumpfKammersumpfKammersumpf    35 °C 38 °C 35,8 °C 37,4 °C in Ordnung 

Beladung Beladung Beladung Beladung     
unten, vorne, linksunten, vorne, linksunten, vorne, linksunten, vorne, links    

35 °C 38 °C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung 

Kammerwand linksKammerwand linksKammerwand linksKammerwand links    35 °C 38 °C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung 

BeladungBeladungBeladungBeladung    
oben, hinten, rechtsoben, hinten, rechtsoben, hinten, rechtsoben, hinten, rechts    

35 °C 38 °C 35,5 °C 37,3 °C in Ordnung 

Kammerwand rechtsKammerwand rechtsKammerwand rechtsKammerwand rechts    35 °C 38 °C 35,5 °C 37,2 °C in Ordnung 

KammermitteKammermitteKammermitteKammermitte    35 °C 38 °C 35,2 °C 37,4 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.3.3. 

6.5.3.36.5.3.36.5.3.36.5.3.3 SpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfungSpüldrucküberprüfung    

MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    SpüldruckSpüldruckSpüldruckSpüldruck    
(Mittelwert Desinfektionsphase)    

BewertungBewertungBewertungBewertung    

Logger am Spülsystem adaptiert 1.453 mbar in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.3.3. 
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6.5.3.46.5.3.46.5.3.46.5.3.4 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im NachspülwasserErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im NachspülwasserErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im NachspülwasserErgebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasser    

RestkonzentrationRestkonzentrationRestkonzentrationRestkonzentration    BewertungBewertungBewertungBewertung    

< 20 mg/l in Ordnung 

6.5.3.56.5.3.56.5.3.56.5.3.5 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3    

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung sowie die Desinfektionsmittelkonzentration in diesem 
Prüfzyklus waren einwandfrei. 
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6.5.46.5.46.5.46.5.4 Bewertung der Ergebnisse der LeistungsqualifikationBewertung der Ergebnisse der LeistungsqualifikationBewertung der Ergebnisse der LeistungsqualifikationBewertung der Ergebnisse der Leistungsqualifikation    

Die überprüften Prozesse erfüllen die festgelegten Anforderungen an die Reinigungsleistung und die 
Desinfektionsleistung. Es kann somit von einer einwandfreien Reinigung und Desinfektion ausgegangen 
werden. 
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6.66.66.66.6 Nachweis der ReproduzierbarkeitNachweis der ReproduzierbarkeitNachweis der ReproduzierbarkeitNachweis der Reproduzierbarkeit    

Im Rahmen der Leistungsqualifikation wird eine Überprüfung auf Reproduzierbarkeit durchgeführt.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 37373737    Parameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und FlottenvolumenParameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und FlottenvolumenParameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und FlottenvolumenParameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und Flottenvolumen    

zu zu zu zu 
vergleichende vergleichende vergleichende vergleichende 

ChargenChargenChargenChargen    

gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge     
Reiniger [ml]Reiniger [ml]Reiniger [ml]Reiniger [ml]    

gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge     
Desinfektionsmittel [ml]Desinfektionsmittel [ml]Desinfektionsmittel [ml]Desinfektionsmittel [ml]    

Flottenvolumen Flottenvolumen Flottenvolumen Flottenvolumen 
DesinfektDesinfektDesinfektDesinfektionsschritt [l]ionsschritt [l]ionsschritt [l]ionsschritt [l]    

Charge 87 67 135 11 

Charge 92 66 138 11 

Charge 94 66 135 11 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 38383838    Parameter Reproduzierbarkeit DesinfektionsparameterParameter Reproduzierbarkeit DesinfektionsparameterParameter Reproduzierbarkeit DesinfektionsparameterParameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsparameter    

zu zu zu zu 
vergleichende vergleichende vergleichende vergleichende 

ChargenChargenChargenChargen    

DesinfektionsmittelDesinfektionsmittelDesinfektionsmittelDesinfektionsmittel----
konzentration [%]konzentration [%]konzentration [%]konzentration [%]    

EinwirkEinwirkEinwirkEinwirk----    
zeit [min]zeit [min]zeit [min]zeit [min]    

EinwirkEinwirkEinwirkEinwirktemperatur [°C] temperatur [°C] temperatur [°C] temperatur [°C]     
(Kammer(Kammer(Kammer(Kammermitte)mitte)mitte)mitte)    

Charge 87 1,23 5 35,2 

Charge 92 1,25 5 35,2 

Charge 94 1,23 5 35,2 
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6.76.76.76.7 Überprüfung der EigendesinfektionsleistungÜberprüfung der EigendesinfektionsleistungÜberprüfung der EigendesinfektionsleistungÜberprüfung der Eigendesinfektionsleistung    

Dieser Prüfzyklus wurde mit dem Programm SELBSTDESIN durchgeführt. Das Gerät wurde ausschließlich 
mit Datenloggern bestückt. 

6.7.16.7.16.7.16.7.1 Thermische EigendesinfektionThermische EigendesinfektionThermische EigendesinfektionThermische Eigendesinfektion    

Die Eigendesinfektion wird bei diesem Gerät mit einem thermischen Eigendesinfektionszyklus 
durchgeführt. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 39393939        Ergebnisse Überprüfung Eigendesinfektionsprozess Ergebnisse Überprüfung Eigendesinfektionsprozess Ergebnisse Überprüfung Eigendesinfektionsprozess Ergebnisse Überprüfung Eigendesinfektionsprozess     

ChargeChargeChargeCharge    MessstelleMessstelleMessstelleMessstelle    
erreichter erreichter erreichter erreichter AAAA0000----

WertWertWertWert    
Soll Soll Soll Soll AAAA0000----WertWertWertWert    BewertungBewertungBewertungBewertung    

76 

Kammersumpf 788 600 bestanden 

Beladung  
unten, vorne, links 

819 600 bestanden 

Kammerwand 
links 

800 600 bestanden 

Beladung  
oben, hinten, 

rechts 
853 600 bestanden 

Kammerwand 
rechts 

799 600 bestanden 

Kammermitte 833 600 bestanden 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C3.1.2 

6.7.26.7.26.7.26.7.2 Bewertung der Ergebnisse der Prüfung des EigendesinfektionsprozessesBewertung der Ergebnisse der Prüfung des EigendesinfektionsprozessesBewertung der Ergebnisse der Prüfung des EigendesinfektionsprozessesBewertung der Ergebnisse der Prüfung des Eigendesinfektionsprozesses    

Die Eigendesinfektionsleistung des Gerätes kann als einwandfrei bezeichnet werden. 

 



 

Validierungsbericht 
 

Überprüfung der Trocknungsleistung Datum: 
Seite: 
EDV: 

24.11.2014 
40 von 148 
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B 

 

 

© HYBETA GmbH Münster • Jede Art der Vervielfältigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH Münster gestattet. 

6.86.86.86.8 Überprüfung der TrocknungsleistungÜberprüfung der TrocknungsleistungÜberprüfung der TrocknungsleistungÜberprüfung der Trocknungsleistung    

Das RDG-E verfügt über einen automatischen Trocknungsprozess. 

Das Ergebnis der Prüfung der Trocknungsleistung war nicht in Ordnung. 

Aus diesem Grund sind die Endoskope und die integrierten Kanäle vor der Lagerung entsprechend der 
Herstelleranweisungen zu trocknen. 
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7777 RoutinekontrollenRoutinekontrollenRoutinekontrollenRoutinekontrollen    

Das Gerät entspricht laut Hersteller den Anforderungen der DIN EN ISO 15883. Geräte, die den 
Anforderungen der DIN EN ISO 15883 entsprechen, sind mit Überwachungs- und Dokumentations-
systemen ausgestattet, die die prozessrelevanten Parameter wie Wassermengen, Dosiermengen, 
Spüldruck, Temperatur und Zeit überwachen und dokumentieren. 

Die in Tabelle 40 aufgeführten Routinekontrollen müssen in den dort angegebenen Intervallen 
durchgeführt werden. Außerdem müssen die Angaben des Herstellers beachtet werden. 

Alle Maßnahmen müssen in einer entsprechenden Verfahrensanweisung erfasst und die Art der 
Dokumentation festgelegt werden. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 40404040        RoutinekontrollenRoutinekontrollenRoutinekontrollenRoutinekontrollen    

Lfd. Lfd. Lfd. Lfd. 
Nr.Nr.Nr.Nr.    

BauteilBauteilBauteilBauteil    TätigkeitTätigkeitTätigkeitTätigkeit    durchdurchdurchdurch    IntervallIntervallIntervallIntervall    

1. Kammersiebe prüfen/ reinigen Bediener betriebstäglich 

2. Spülflügel (Lager) prüfen (Beweglichkeit) Bediener je Charge 

3. Spüldüsen prüfen/ reinigen Bediener je Charge 

4. Prozesschemikalien Füllstand prüfen/ Auffüllen Bediener betriebstäglich 

5. Spülkammer Sichtkontrolle (Verfärbungen etc.) Bediener betriebstäglich 

6. Anschlüsse 
Beladungsträger 

prüfen  
(Passgenauigkeit, Dichtigkeit) 

Bediener je Charge 

7. 
Temperaturerfassung 
zur Beurteilung der 
Desinfektionsleistung 

Temperaturdokumentation mit 
einem von Steuerung und 
Registrierung unabhängigen System 
z.B. Logger 

Haustechnik, 
Bediener 

alle 6 Monate 

8. Dosiereinrichtung 
Dosiermengenerfassung zur 
Ermittlung der Dosiermenge 

Haustechnik, 
Bediener 

alle 6 Monate 

9. 
Spüldruck-
überwachung 

Spüldruckdokumentation mit einem 
von Steuerung und Registrierung 
unabhängigen System z. B. Logger 
bzw. Reinigungsindikator 

Validierer, 
Haustechnik, 

Bediener 
alle 12 Monate 

10. RDG-E Kammer Wasserniveauüberwachung 
Validierer, 

Haustechnik, 
Bediener 

alle 12 Monate 
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Damit eventuelle Verstopfungen von Endoskopkanälen erkannt und gegebenenfalls beseitigt werden 
können, empfiehlt es sich, die in der DIN EN ISO 15883-4 unter Punkt 5.2.1.1 aufgeführten Punkte zu 
beachten: 

o der freie Durchfluss von Wasser durch alle Kanäle muss überprüft werden, bevor das 
Endoskop in das RDG-E gegeben wird; 

o vor dem Zyklus müssen alle notwendigen Verbindungen hergestellt werden und am Ende 
des Zyklus noch bestehen; 

o der Durchfluss durch jeden Endoskopkanal muss am Ende eines jeden Betriebszyklus 
oder unmittelbar vor der Verwendung überprüft werden. 

Aufgrund dessen sind die Kanäle der Endoskope sowohl vor als auch nach der Aufbereitung manuell auf 
Durchgängigkeit zu überprüfen. Die Vorgehensweise dabei ist in der entsprechenden Verfahrensan-
weisung festzulegen. 
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8888 NutzungseinschränkungenNutzungseinschränkungenNutzungseinschränkungenNutzungseinschränkungen    

Es wurden keine Nutzungseinschränkungen festgelegt. 

Die Nutzung beschränkt sich auf die geprüften Beladungen und auf solche Beladungen, die geringere 
Anforderungen an den Prozess stellen. 
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9999 BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen/ / / / BeobachtungenBeobachtungenBeobachtungenBeobachtungen    

9.19.19.19.1 TrocknungsleistungTrocknungsleistungTrocknungsleistungTrocknungsleistung    

Die Trocknungsleistung ist nicht einwandfrei. Die Endoskope müssen nachgetrocknet werden. Die 
Trocknung der äußeren Bereiche kann durch Abwischen mit einem flusenfreien Tuch erfolgen. Bei den 
Kanälen erfolgt die Trocknung mittels Durchblasen mit medizinischer Druckluft. 

9.29.29.29.2 BeladungsmusterBeladungsmusterBeladungsmusterBeladungsmuster    

Vor Durchführung der Überprüfung und Bestückung der Beladungsträger mit den Prüfmitteln wurde eine 
visuelle Überprüfung der Beladungsmuster durchgeführt. Die Beladung wurde dabei von den zuständigen 
Mitarbeitern entsprechend der aktuellen gesetzlichen Vorgaben und Richtlinien durchgeführt. 

9.39.39.39.3 Prüfung Prüfung Prüfung Prüfung vonvonvonvon    SpüldruckSpüldruckSpüldruckSpüldruck    und Temperaturund Temperaturund Temperaturund Temperatur    

Bei allen Prüfchargen ist der Spüldruck während des gesamten Prozesses an einem festzulegenden Punkt 
des jeweiligen Beladungswagens zu messen und zu dokumentieren (besonders geeignet für die Messung 
ist der Anschluss an eine Spüldüse für Hohlinstrumente, ggf. muss eine Adaption am 
Spülwasserversorgungsrohr des Beladungswagens geschaffen werden). Es dürfen keine Abweichungen 
von 20 % vom Mittelwert innerhalb einer reinigungswirksamen Prozessstufe (Vorspül- bzw. 
Reinigungsstufe) auftreten. Hat das RDG-E zwei Umwälzpumpen für das Spülwasser zur Versorgung von 
Beladungswagen und fest integrierten Spülarmen, so ist zusätzlich zur Messung am Beladungswagen 
entweder der Spüldruck am Pumpenkopf der Pumpe für die integrierten Spülarme zu messen, oder es 
sind zumindest die Drehzahlen der Spülarme zu bestimmen und zu dokumentieren. Die Drehzahlen 
müssen im Bereich von 25 bis 45 Umdrehungen pro Minute liegen und dürfen in der Reinigungsstufe der 
einzelnen Prüfchargen um nicht mehr als 5 Umdrehungen pro Minute abweichen. Zusätzlich müssen die 
gemessenen Temperaturen der Reinigungsstufe innerhalb von 5 K der eingestellten Temperaturen liegen. 
Nicht zulässige Druck- bzw. Drehzahlabweichungen sind einer Bewertung zu unterziehen, ggf. ist die 
Adaption des Messsystems zu überprüfen, die Adaptionsverbindung mit Wasser vorzufüllen, Eintrag 
schaumaktiver Substanzen mit den Instrumenten auf Grund von Vorbehandlung zu prüfen, ausreichende 
Vorspülung zu hinterfragen bzw. die Wasserniveaus der Spülstufen zu prüfen bzw. anzupassen. 

 



 

Validierungsbericht 
 

Änderungsindex Datum: 
Seite: 
EDV: 

24.11.2014 
45 von 148 
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B 

 

 

© HYBETA GmbH Münster • Jede Art der Vervielfältigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH Münster gestattet. 

10101010 ÄnderungsindexÄnderungsindexÄnderungsindexÄnderungsindex    

VersionVersionVersionVersion    ErErErErläuterungenläuterungenläuterungenläuterungen    gültig abgültig abgültig abgültig ab    

A Erste Version für den Kunden 24.11.2014 

   

 

 



 

 

Anhang AAnhang AAnhang AAnhang AInstallationsqualifikationInstallationsqualifikationInstallationsqualifikationInstallationsqualifikation    
 

 

 

Anhang A1Anhang A1Anhang A1Anhang A1    
ChecklisteChecklisteChecklisteCheckliste    

InstallationsqualifikationInstallationsqualifikationInstallationsqualifikationInstallationsqualifikation    
 

 

 

 



 

Validierungsbericht 
 

Anhang A1 

Checkliste Installationsqualifikation 

Datum: 
Seite: 
EDV: 

24.11.2014 
47 von 148 
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B 

 

 

A1.1A1.1A1.1A1.1 Informationen zum GerätInformationen zum GerätInformationen zum GerätInformationen zum Gerät    

Datum der Prüfung: 22.10.2014 

Bezeichnung des Gerätes: RDG-E 1 

Hersteller: Olympus 

Gerätetyp: EDT 3 basic PAA 

Gerätenummer: 07130629 

Bezeichnung des Betreibers: RDG-E 1 

Gerätezustand: Bestandsgerät 

Baujahr: - 

Standort: 
RDG-E im Geräteverbund EinsLaz 72/180 

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH 

Versorgung der 
Prozesschemikalien 

dezentral 

Anforderungen der DIN EN ISO 
15883  

erfüllt (lt. Hersteller) 
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A1.2A1.2A1.2A1.2 InstallationsumfangInstallationsumfangInstallationsumfangInstallationsumfang    

GeräteGeräteGeräteGeräte----Lieferant:Lieferant:Lieferant:Lieferant:    Olympus 

 

 

 

 

Bestellumfang:Bestellumfang:Bestellumfang:Bestellumfang:    LieferumfangLieferumfangLieferumfangLieferumfang    

Artikelbezeichnung:Artikelbezeichnung:Artikelbezeichnung:Artikelbezeichnung:    Artikelnummer:Artikelnummer:Artikelnummer:Artikelnummer:    Menge:Menge:Menge:Menge:    Erhaltene Menge:Erhaltene Menge:Erhaltene Menge:Erhaltene Menge:    Beschädigt:Beschädigt:Beschädigt:Beschädigt:    

Olympus EDT 3 basic PAA - 1 1 0 

- - - - - 

A1.3A1.3A1.3A1.3 InstallationsdokumentationInstallationsdokumentationInstallationsdokumentationInstallationsdokumentation    

ArtArtArtArt////    Titel:Titel:Titel:Titel:    vorhanden:vorhanden:vorhanden:vorhanden:    Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:    

Betriebsanweisung I 
(ausführlich) 

ja - 

Betriebsanweisung II (kurz) ja - 

Wartungshandbuch ja - 
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A1.4A1.4A1.4A1.4 Zuständigkeiten der InstallationZuständigkeiten der InstallationZuständigkeiten der InstallationZuständigkeiten der Installation    

Bauseitige Installation:Bauseitige Installation:Bauseitige Installation:Bauseitige Installation:    Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirma)Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirma)Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirma)Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirma)    

Elektroinstallation HP Medizintechnik GmbH 

Wasserinstallation HP Medizintechnik GmbH 

Abwasserinstallation HP Medizintechnik GmbH 

Aufbau RDG-E HP Medizintechnik GmbH 

Prozesschemikalien Olympus GmbH 

A1.5A1.5A1.5A1.5 Aufbau ZusatzgeräteAufbau ZusatzgeräteAufbau ZusatzgeräteAufbau Zusatzgeräte    

GerätGerätGerätGerät////    Aufbau:Aufbau:Aufbau:Aufbau:    BemerkungBemerkungBemerkungBemerkung    

- - 

- - 

- - 

 



 

 

    

    

    

Anhang A2Anhang A2Anhang A2Anhang A2    
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A2.1A2.1A2.1A2.1 P1P1P1P1    STDSTDSTDSTD    ENDODISENDODISENDODISENDODIS+TR+TR+TR+TR    

 

 

 

Tabelle Programmparameter Tabelle Programmparameter Tabelle Programmparameter Tabelle Programmparameter     

ProgrammschrProgrammschrProgrammschrProgrammschr
ittittittitt    

TemperatTemperatTemperatTemperat
urururur    
[°C][°C][°C][°C]    

ZeitZeitZeitZeit    
[min[min[min[min
]]]]    

WasserartWasserartWasserartWasserart    BemerkungBemerkungBemerkungBemerkung    

Vorspülen I xxx xxx xxx - 

Reinigen xxx xxx xxx 
Dosierung 
Reiniger 

Chemische 
Desinfektion 

xxx xxx xxx 

Dosierung Activato
r 
Dosierung Desinfe
ktor 

Spülen I xxx xxx xxx - 
Spülen II xxx xxx xxx - 
Trocknen xxx xxx xxx - 
Gesamtchargen
zeit 

ca.  - - �

Der beschriebene Programmablauf wurde aus den mit Datenloggern ermittelten 
Prozessdaten abgeleitet. Herstellerangaben zum aktuellen Prozessablauf lagen nicht vor. 
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A2.2A2.2A2.2A2.2 P2P2P2P2    STDSTDSTDSTD    ENDODISENDODISENDODISENDODIS    

 

 

 

Tabelle Programmparameter Tabelle Programmparameter Tabelle Programmparameter Tabelle Programmparameter     

ProgrammschrProgrammschrProgrammschrProgrammschr
ittittittitt    

TemperatTemperatTemperatTemperat
urururur    
[°C][°C][°C][°C]    

ZeitZeitZeitZeit    
[min[min[min[min
]]]]    

WasserartWasserartWasserartWasserart    BemerkungBemerkungBemerkungBemerkung    

Vorspülen I xxx xxx xxx - 

Reinigen xxx xxx xxx 
Dosierung 
Reiniger 

Chemische 
Desinfektion 

xxx xxx xxx 

Dosierung Activato
r 
Dosierung Desinfe
ktor 

Spülen I xxx xxx xxx - 
Spülen II xxx xxx xxx - 
Trocknen xxx xxx xxx - 
Gesamtchargen
zeit 

ca.  - - �

Der beschriebene Programmablauf wurde aus den mit Datenloggern ermittelten 
Prozessdaten abgeleitet. Herstellerangaben zum aktuellen Prozessablauf lagen nicht vor. 
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Anhang B1Anhang B1Anhang B1Anhang B1    
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BetriebsqualifikationBetriebsqualifikationBetriebsqualifikationBetriebsqualifikation    
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B1.1B1.1B1.1B1.1 Informationen zum GerätInformationen zum GerätInformationen zum GerätInformationen zum Gerät    

Datum der Prüfung: 22.10.2014 

Bezeichnung des Gerätes: RDG-E 1 

Hersteller: Olympus 

Gerätetyp: EDT 3 basic PAA 

Gerätenummer: 07130629 

Bezeichnung des Betreibers: RDG-E 1 

Standort: 
RDG-E im Geräteverbund EinsLaz 72/180 

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH, unreiner Bereich 

Versorgung der 
Prozesschemikalien 

dezentral 

Entspricht der DIN EN ISO 
15883 

erfüllt 

B1.2B1.2B1.2B1.2 SichtkontrolleSichtkontrolleSichtkontrolleSichtkontrolle    

    BewertungBewertungBewertungBewertung    Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:    

Gehäuse in Ordnung - 

Spülraum in Ordnung - 

Türbereich/ Dichtigkeit in Ordnung - 

Dichtigkeit 
Rohrleitungssystem 

in Ordnung - 

Körbe/ Einsätze in Ordnung - 

Dosiergeräte in Ordnung - 
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B1.3B1.3B1.3B1.3 FunktionsprüfungFunktionsprüfungFunktionsprüfungFunktionsprüfung    

    BewertungBewertungBewertungBewertung    Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:    

Flottenvolumen in Ordnung - 

Kaltwasser - nicht vorhanden 

Warmwasser - nicht vorhanden 

VE-Wasser in Ordnung - 

Spülarme in Ordnung - 

Spüldüsen (Sauberkeit) in Ordnung - 

Beladungswagenankoppelung in Ordnung - 

Elektroanschluss in Ordnung - 

Druckluft - nicht vorhanden 

Abluft - nicht vorhanden 

Abwasser in Ordnung - 

Entleerung nach Abpumpen in Ordnung - 

Türverriegelung in Ordnung - 

Kein Programmstart bei offener Tür 
möglich 

in Ordnung - 

Tür an der reinen Seite öffnet nur nach 
störungsfreiem Durchlauf 

- nicht vorhanden 

Kalibrierung der 
Temperaturmessfühler 

in Ordnung - 

 

Funktionskontrolle Funktionskontrolle Funktionskontrolle Funktionskontrolle 
Störungsmeldungen:Störungsmeldungen:Störungsmeldungen:Störungsmeldungen:    

BewertungBewertungBewertungBewertung    Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:Bemerkungen:    

bei Unterdosierung der 
Prozesschemikalien 

in Ordnung - 

bei Prozesschemikalienende  in Ordnung - 

bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung - 
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B1.4B1.4B1.4B1.4 Flottenvolumen Charge Flottenvolumen Charge Flottenvolumen Charge Flottenvolumen Charge 87878787    

Gemessenes Flottenvolumen in der DesinfektionsphaseGemessenes Flottenvolumen in der DesinfektionsphaseGemessenes Flottenvolumen in der DesinfektionsphaseGemessenes Flottenvolumen in der Desinfektionsphase    

WasserartWasserartWasserartWasserart    FlotteFlotteFlotteFlotte    Soll [l]Soll [l]Soll [l]Soll [l]    
(lt. Herstellerangabe)    

Ist [l]Ist [l]Ist [l]Ist [l]    

VE-Wasser Desinfektion 10,5 11 

B1.5B1.5B1.5B1.5 Thermoelektrische Messung (Thermoelektrische Messung (Thermoelektrische Messung (Thermoelektrische Messung (programmierte programmierte programmierte programmierte Desinfektionsparameter)Desinfektionsparameter)Desinfektionsparameter)Desinfektionsparameter)    

Gemessene Temperaturen und EGemessene Temperaturen und EGemessene Temperaturen und EGemessene Temperaturen und Einwirkzeiteninwirkzeiteninwirkzeiteninwirkzeiten    

Geprüftes Geprüftes Geprüftes Geprüftes 
ProgrammProgrammProgrammProgramm////    

BezeichnungBezeichnungBezeichnungBezeichnung    

Temperatur [° C]Temperatur [° C]Temperatur [° C]Temperatur [° C]    Einwirkzeit [min]Einwirkzeit [min]Einwirkzeit [min]Einwirkzeit [min]    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

SollSollSollSoll    IstIstIstIst    AnzeigeAnzeigeAnzeigeAnzeige    SollSollSollSoll    IstIstIstIst    

STD ENDODIS 35 35,2 - 5 5 in Ordnung 

B1.6B1.6B1.6B1.6 Geräteintegrierte DosiereinrichtungGeräteintegrierte DosiereinrichtungGeräteintegrierte DosiereinrichtungGeräteintegrierte Dosiereinrichtung    

Verwendete ProzesschemikalienVerwendete ProzesschemikalienVerwendete ProzesschemikalienVerwendete Prozesschemikalien    

DosierungDosierungDosierungDosierung    ProduktnameProduktnameProduktnameProduktname    HerstellerHerstellerHerstellerHersteller    
FunktionFunktionFunktionFunktion    

(Herstellerangaben)(Herstellerangaben)(Herstellerangaben)(Herstellerangaben)    
Anwendung imAnwendung imAnwendung imAnwendung im    

ProgrammProgrammProgrammProgramm    

Dos 1 Endo DET Olympus (Ecolab) Reiniger alle 

Dos 2 Endo ACT Olympus (Ecolab) Aktivator alle 

Dos 3 Endo DIS Olympus (Ecolab) Desinfektionsmittel alle 

Gemessene DosiermengenGemessene DosiermengenGemessene DosiermengenGemessene Dosiermengen    

Produktname:Produktname:Produktname:Produktname:    
programmierte Dosiermengeprogrammierte Dosiermengeprogrammierte Dosiermengeprogrammierte Dosiermenge    

[ml][ml][ml][ml]    
gemessene Dosiermengegemessene Dosiermengegemessene Dosiermengegemessene Dosiermenge    

[ml][ml][ml][ml]    
BewertungBewertungBewertungBewertung    

Charge 87             

Endo DET 63 67 in Ordnung 

Endo ACT 126 127 in Ordnung 

Endo DIS 126 135 in Ordnung 
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B1.7B1.7B1.7B1.7 DokumentationseinrichtungenDokumentationseinrichtungenDokumentationseinrichtungenDokumentationseinrichtungen    

TemperaturTemperaturTemperaturTemperatur----    und Zeitund Zeitund Zeitund Zeit----    bzw. Abzw. Abzw. Abzw. A0000----Wert DokumentationWert DokumentationWert DokumentationWert Dokumentation    vorhanden ja/ neinvorhanden ja/ neinvorhanden ja/ neinvorhanden ja/ nein    RoutineprüfungRoutineprüfungRoutineprüfungRoutineprüfung    

Temperaturdokumentation Istwert mit getrennten 
Sensoren / steuerungsunabhängige Erfassung 

nein alle 12 Monate 

Temperaturdokumentation Istwert mit getrennten 
Sensoren / steuerungsabhängige Erfassung 

ja alle 6 Monate 

Temperaturdokumentation Istwert ohne getrennte 
Sensoren 

nein alle 3 Monate 

ohne Temperaturdokumentation oder nur 
Sollwertanzeige  

nein betriebstäglich 

   

Dosiermengenüberwachung: z.B. MengenDosiermengenüberwachung: z.B. MengenDosiermengenüberwachung: z.B. MengenDosiermengenüberwachung: z.B. Mengen----    oder oder oder oder 
LeitwertüberwachungLeitwertüberwachungLeitwertüberwachungLeitwertüberwachung    

vorhanden ja/ neinvorhanden ja/ neinvorhanden ja/ neinvorhanden ja/ nein    RoutineprüfungRoutineprüfungRoutineprüfungRoutineprüfung    

Dosiermengendokumentation Istwert mit getrennten 
Sensoren / steuerungsunabhängige Erfassung 

nein alle 12 Monate 

Dosiermengendokumentation Istwert/ 
steuerungsabhängige Erfassung 

ja alle 6 Monate 

ohne Dosiermengendokumentation, aber mit 
Kontrollsystem(z.B. Schwimnmerschalter, 
Pumpenüberwachung), jedoch ohne Istwert-Angabe 

nein betriebstäglich 

ohne Dosiermengendokumentation, ohne Kontrolle 
oder nur Sollwertanzeige 

 

nein jede Charge 

   

SpüldrucküberwachungSpüldrucküberwachungSpüldrucküberwachungSpüldrucküberwachung    vorhanden ja/ neinvorhanden ja/ neinvorhanden ja/ neinvorhanden ja/ nein    RoutineprüfungRoutineprüfungRoutineprüfungRoutineprüfung    

Spüldruckdokumentation Istwert mit getrennten 
Sensoren/steuerungsunabhängige Erfassung 

ja alle 12 Monate 

mit Fehlerdokumentation 
Mindestspüldrucküberwachung steuerungsabhängige 
Erfassung 

nein alle 6 Monate 

ohne Dokumentation ohne Kontrolle nein betriebstäglich 
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B1.8B1.8B1.8B1.8 ZusatzgeräteZusatzgeräteZusatzgeräteZusatzgeräte    

Angeschlossene/ installierte ZusatAngeschlossene/ installierte ZusatAngeschlossene/ installierte ZusatAngeschlossene/ installierte Zusatzgeräte:zgeräte:zgeräte:zgeräte:    

BezeichnungBezeichnungBezeichnungBezeichnung    BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen    

- - 

- - 

- - 
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B1.9B1.9B1.9B1.9 BeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträgerBeladungsträger    

Für das RDG-E 1 steht ein Beladungsträger zur Verfügung. Der Beladungsträger und dessen Funktionen 
sind in der folgenden Tabelle dargestellt. 

Tabelle BeladungsträgerTabelle BeladungsträgerTabelle BeladungsträgerTabelle Beladungsträger    

AnzahlAnzahlAnzahlAnzahl    Bezeichnung BeladungsträgerBezeichnung BeladungsträgerBezeichnung BeladungsträgerBezeichnung Beladungsträger    VerwendungszweckVerwendungszweckVerwendungszweckVerwendungszweck    BemerkungBemerkungBemerkungBemerkung    

1 Endoskop-Wagen mit 2 Körben 
Reinigung und Desinfektion 

von bis zu 2 Endoskopen 
- 

B1 Abbildung B1 Abbildung B1 Abbildung B1 Abbildung 1111        EndoskopEndoskopEndoskopEndoskop----Wagen mit 2 KörbenWagen mit 2 KörbenWagen mit 2 KörbenWagen mit 2 Körben        

        

 

  



 

 

    

    

    

Anhang B2Anhang B2Anhang B2Anhang B2    
AnalysenberichtAnalysenberichtAnalysenberichtAnalysenbericht    
NachspülwasserNachspülwasserNachspülwasserNachspülwasser    
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Anhang C1Anhang C1Anhang C1Anhang C1    
    

Prüfung ReinigungsleistungPrüfung ReinigungsleistungPrüfung ReinigungsleistungPrüfung Reinigungsleistung    

    

BilddokumentationBilddokumentationBilddokumentationBilddokumentation/ Messergebnisse/ Messergebnisse/ Messergebnisse/ Messergebnisse    
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C1.1C1.1C1.1C1.1 PPPPPPPP----RRRR    Zyklus 1Zyklus 1Zyklus 1Zyklus 1    

Bilddokumentation PP-R 

C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 1111    PPPPPPPP----R vorherR vorherR vorherR vorher    C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 2222    PPPPPPPP----R nachherR nachherR nachherR nachher    

  

C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 3333    PPPPPPPP----R vorherR vorherR vorherR vorher    C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 4444    PPPPPPPP----R nachherR nachherR nachherR nachher    

  

C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 5555    vorhervorhervorhervorher    C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 6666    nachhernachhernachhernachher    
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C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 7777    vorhervorhervorhervorher    C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 8888    nachhernachhernachhernachher    

  

C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung C1.1 Abbildung 9999    BeladungBeladungBeladungBeladung    
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Messergebnisse Datenlogger 

    

    

    

    

ReinigungsprozessReinigungsprozessReinigungsprozessReinigungsprozess    

Zyklus 1Zyklus 1Zyklus 1Zyklus 1    
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