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0 Normen, Richtlinien und Begriffe 

0.1 AKI 

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

0.2 AN 

Anästhesie 

0.3 BfArM 

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

0.4 BQ 

Betriebsqualifikation 

0.5 DGKH 

Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene (www.dgkh.de) 

0.6 DGSV 

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

0.7 DIMDI 

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

0.8 IQ 

Installationsqualifikation 

0.9 LQ 

Leistungsqualifikation 

0.10 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. 

0.11 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

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



 
 
 Validierungsbericht 

Normen, Richtlinien und Begriffe 
 
 
Datum: 
Seite: 
EDV:: 

 
 
22.07.11 
8 von 123 
11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc 

 

 

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

0.12 MIC 

Minimal-Invasive-Chirurgie 

0.13 DIN EN ISO 15883-1: 2009 

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

0.14 DIN EN ISO 15883-2: 2009 

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

0.15 RDG 

Reinigungs- und Desinfektionsgerät 

0.16 RDG-E 

Reinigungs- und Desinfektionsgerät für thermolabile Endoskope 

0.17 EN ISO 15883-4: 2009 

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

0.18 RKI-Richtlinie  

Richtlinie für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention, herausgegeben vom Robert-Koch-Institut 
(www.rki.de) 

0.19 Temperaturabweichung 

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander. 

0.20 Validierungsleitlinie 

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

0.21 VAW 

Verfahrensanweisung 

0.22 ZSVA 

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung 
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1 Zusammenfassung 

Die Prozessvalidierung des RDG-E MSE SN. 08130735 fand am 17.02.2011 statt.  

Sämtliche aufzubereitenden Endoskope (gem Liste) wurden geprüft, Adapter sind vorhanden, 
Aufbereitung unter Sorgfalt gegeben. 

Die Anforderungen der DIN EN ISO 15883:2009 Teil 1 und 4 an die Ausrüstung (Ausstattung) des Gerätes 
werden nach Herstellerangaben von dem Gerät erfüllt.  

Die Kanalüberwachung ist für einige Endoskope deaktiviert, was dazu führt, dass möglicherweise 
verstopfte Kanäle bei Endoskopen nicht registriert werden. Die Kanalüberwachung sollte wieder aktiviert 
werden. Ansonsten sind die Kanäle sowohl vor als auch nach der Aufbereitung manuell auf 
Durchgängigkeit zu überprüfen. 

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

Die nächste erneute Leistungsqualifikation muss nach Ortswechsel, Wiederaufbau oder nach Fristablauf 
im Januar 2012 erfolgen. 
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2 Aufgabenstellung 

Die Fa. HP-Medizintechnik GmbH Oberschleißheim hat als Generalunternehmer im Rahmen der 
Lieferung von 10 Einheiten der „Sanitätsausstattung Sterilisationsmodul MSE“ (Auftrags-Nr. Q/UR3V/ 
6A107/5A720) der Bundeswehr gemäß Lastenheft 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 in der 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. 

3 Verpflichtungen 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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4 Methoden / Prüfmittel 

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

4.1 Prüfmodell 

Es werden Prüfmodelle nach der prEN ISO 15883-4 eingesetzt.  

Das Modell besteht aus einem 2 m langen PTFE-Schlauch mit einem Millimeter Innendurchmesser. In 
das Modell sind drei Prüfstücke aus ca. 20 cm langen Schlauchstücken integriert. Das erste Prüfstück ist 
mit einer Enterokokkensuspension (schwarz gekennzeichnet) kontaminiert, das zweite mit einem Biofilm 
aus Pseudomonas aeruginosa (blau). Im dritten Prüfstück wird die Reinigungsleistung mittels einer 
Testanschmutzung überprüft (rot). 

Als Testanschmutzung wird der Anschmutzungstest für Reinigungs- und Desinfektionsgeräte der Fa. 
Browne verwendet. Hierbei handelt es sich um eine Testanschmutzung aus Proteinen, Lipiden und 
Polysacchariden, wie sie auch in der DIN EN ISO 15883-1: 2009 beschrieben ist.  

Abbildung 1  Prüfmodell  

 

4.1.1 Prüfinstrumente mit definierter Testanschmutzung 

Die Überprüfung der Reinigungsleistung auf den zusätzlich in das RDG-E eingebrachten 
Instrumentensieben erfolgt entsprechend der AKI-DGSV-DGKH-Leitlinie. Es werden Arterienklemmen 
nach Crile eingesetzt (Abbildung 2). Als Testanschmutzung wird heparinisiertes Schafsblut verwendet, 
das mit Protaminsulfat koagulationsfähig gemacht wird. 
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Abbildung 2  Arterienklemme nach Crile 

 

Von dem entsprechend der Validierungsleitlinie vorbehandelten Blut werden je 100 μl in das Gelenk 
pipettiert. Die Prüfinstrumente werden anschließend eine Stunde bei 45 °C im Trockenschrank getrocknet 
und anschließend vakuumverpackt. 

Bei der Überprüfung der Reinigungsleistung wird je Sieb mindestens ein Prüfinstrument auf dem 
Beladungsträger verteilt. 

Die Beurteilung des Reinigungsergebnisses erfolgt visuell und mittels Proteintest (Biuret/BCA Methode). 

4.1.1.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie 

Nach der Validierungsleitlinie werden die Arterienklemmen eine Stunde bei 45 °C getrocknet. Um den 
Antrocknungsbedingungen beim Betreiber gerecht zu werden, wird auf die Antrocknungsmethode (1 h bei 
45 °C) verzichtet. Die Antrocknungsdauer der Prüfinstrumente erstreckt sich dann über die Dauer der 
insgesamt durchzuführenden Prüfchargen (mindestens 1 bis ca. 6 Std.). Um diese Methode zu 
ermöglichen, wird die Anschmutzung der Arterienklemmen vor Ort durchgeführt. 

4.1.1.2 Begründung für die Abweichung 

Unter Punkt 5.2.3.1 der Validierungsleitlinie wird ausdrücklich auf Verwendung möglichst repräsentativer, 
praxisnaher und vergleichbarer Anschmutzungen hingewiesen. 

Die bisher bei Prozessvalidierungen gewonnenen Ergebnisse und Erkenntnisse im Umgang mit der 
Anschmutzung, Antrocknung, Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen und der damit 
verbundenen erheblichen Korrosion gaben Anlass, die Methode praxisnaher zu gestalten und den realen 
Bedingungen beim Betreiber anzupassen. 

Bedingt durch die Anschmutzung der Arterienklemmen im Labor und der damit verbundenen Logistik, 
verblieb die Anschmutzung bisher bis zu 14 Tagen auf den Arterienklemmen. Die in der 
Validierungsleitlinie vorgesehenen Maßnahmen zur Konservierung (Verpackung in entlüfteten Folien 
sowie kühle Lagerung und Transport) reichen nicht aus, Korrosion an den Arterienklemmen zu 
verhindern. (Laut der Broschüre des Arbeitskreises Instrumenten-Aufbereitung (AKI) „Aufbereitung 
richtig gemacht“ (8. Ausgabe 2004) ist bereits ab einer Anschmutzungsdauer von 6 Stunden mit Korrosion 
zu rechnen). Die Korrosion, die während der Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen entsteht, 
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ist laut Validierungsleitlinie kein Bewertungskriterium, kann aber die Ergebnisse der Überprüfung der 
Reinigungsleistung negativ beeinflussen. 

Zusätzlich ist die nach der Validierungsleitlinie einzuhaltende Temperatur (20–25 °C) während des 
Transportes der Arterienklemmen nur mit unverhältnismäßigem Aufwand zu gewährleisten. 

4.2 Überprüfung der Reinigungsleistung 

Die Prüfmodelle und die Testinstrumente werden nach Prozessende entnommen und visuell auf 
Sauberkeit untersucht. Anschließend erfolgt zusätzlich eine Restproteinbestimmung mittels quantitativer 
Restproteinbestimmung nach der Biuret/BCA-Methode. 

4.3 Überprüfung der Desinfektionsleistung 

Die Überprüfung der chemothermischen Desinfektionsleistung erfolgt über die mikrobiologische 
Reduktion der eingebrachten Testkeime. Für die parametrische Freigabe werden die 
Desinfektionsmittelkonzentration, das Flottenvolumen, die Temperatur und die Einwirkzeit erfasst.  

4.3.1 Parametrische Überprüfung der Desinfektionsmittelkonzentration 

Es wird rechnerisch die Desinfektionsmittelkonzentration aus dem Flottenvolumen und der Dosierung der 
Prozesschemikalien bestimmt. 

4.3.1.1 Überprüfung der Dosierung der Prozesschemikalien 

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. Die hierzu verwendete Waage verfügt über eine 
Teilung von 1 g. Die Genauigkeit der Waage wird mit +/- 5 g angegeben. 

Tabelle 1 Daten der eingesetzten Waage 

Typ: Seriennummer: 

Kern FCB-30K-1N WD080090894 

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. 

4.3.1.2 Überprüfung des Flottenvolumens 

Die Bestimmung des Flottenvolumens des Reinigungs- und Desinfektionsgerätes erfolgt in Abhängigkeit 
der baulichen Gegebenheiten vor Ort. 
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Methode 1: 

Es wird eine kalibrierte 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. 

4.3.2 Überprüfung der Temperatur und Einwirkzeit 

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 EBM 125 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.  
Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware Winlog med 
Validation. 

Tabelle 2 Liste der eingesetzten Datenlogger 

Loggertyp: Seriennummer: 

EBI-125A 10335219 

EBI-125A 10339434 

EBI-125A 10339433 

EBI-125A 10339435 

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang F beigefügt. 

4.3.2.1 Messpunkte 
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. 
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4.3.3 Mikrobiologische Überprüfung der Desinfektionsleistung 

Die mikrobiologische Überprüfung der Desinfektionsleistung erfolgt mit dem unter 4.1 beschriebenen 
Testmodel. Als Testkeime werden Enterococcus faecium (Konzentration 107) und ein Biofilm aus 
Pseudomonas aeruginosa eingesetzt. 

4.4 Überprüfung der Restkonzentration Peressigsäure im Nachspülwasser 

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

4.5 Überprüfung des Eigendesinfektionszyklus des Gerätes 

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, der anhand der im 
Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte berechnet. 
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5 Akzeptanzkriterien 

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

5.1 Gerätequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation) 

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

Neue RDG-E sollen der 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 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 (siehe in Anhang B 1, 
Punkt 9). 

5.1.1 Spülwasserqualität 

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

Die Verordnung über die Qualität von Wasser für den menschlichen Gebrauch (Trinkwasserverordnung - 
TrinkwV 2001) mit dem Ausfertigungsdatum 21.05.2001 dient der Umsetzung der Richtlinie 98/83/EG des 
Rates über die Qualität von Wasser für den menschlichen Gebrauch vom 3. November 1998 (ABl. EG Nr. L 
330 S. 32). In der TrinkwV werden sowohl die mikrobiologischen als auch chemischen Anforderungen an 
Trinkwasser dargelegt.  

Als Minimalanforderung sind nachstehende Werte zu empfehlen 

• Gesamthärte: < 3°dH (< 0,5 mmol CaO/l) 
• Gesamtsalzgehalt: < 500 mg / l 
• Chloridgehalt: < 100 mg / l  
• pH-Wert: 5 – 8. 
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Bei Einsatz von sauren Desinfektionsmitteln, z.B. auf Basis von Peressigsäure, kann auch ein niedriger 
Chloridgehalt zu Lochkorrosion führen. Daher wird in diesem Fall eine Grenzwert für Chlorid von 
< 50 mg/l empfohlen. 

Zur Schlussspülung wird vollentsalztes Wasser empfohlen, dieses sollte nachfolgende 
Mindestanforderungen erfüllen 

• Leitfähigkeit: ≤ 15 μS/cm (abweichend zur Tabelle der DIN EN 285 Anhang B [Tab. B1]) 
• pH-Wert: 5 – 7 
• Gesamthärte: ≤ 0,02 mmol CaO/l 
• Gesamtsalzgehalt: ≤10 mg/l 
• Phosphat (als P2O5): ≤ 0,5 mg/l 
• Silikat (als SiO2): ≤ 1 mg/l 
• Chlorid ≤ 2 mg/l  

Das Eintragen von Fremd- und Flugrost in das RDG-E aus dem Leitungssystem (eisen- /oder rosthaltiges 
Wasser) muss vermieden werden. Abhilfe schafft die Installation mechanischer Filter vor dem 
Wassereintritt in das RDG-E. 

Im Rahmen der Validierung des Aufbereitungsprozesses wird empfohlen, nicht nur das 
Schlussspülwasser, sondern alle verwendeten Wasserqualitäten am Wassereinlauf zu bestimmen und zu 
dokumentieren.  

Anmerkung: Aus mikrobiologischer Sicht muss das Wasser mindestens Trinkwasserqualität haben 
(Leitungswasser muss daraufhin gemäß TrinkwV überprüft werden). 

Das Spülwasser, das in den Nachspülgängen benutzt wird, muss frei von mikrobieller Belastung sein.  

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

5.1.2 Dosiermengen 

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

5.1.3 Flottenvolumen 

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

5.2 Leistungsqualifikation 

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

5.2.1.1 Reinigung der Prüfmodelle und Prüfinstrumente 

In der Validierungsleitlinie wurden folgende Akzeptanzkriterien für die Sauberkeit der Prüfinstrumente 
festgelegt: 

Tabelle 3  Akzeptanzkriterien für die Reinigungsleistung nach der Validierungsleitlinie 

Wert Anforderung 

Grenzwert Alle Prüfinstrumente müssen optisch sauber sein. Der Proteinrest auf den 
Prüfinstrumenten darf 200 μg Protein nicht überschreiten. 

Warnwert Über 100 μg Protein je Prüfinstrument 

Richtwert Bis 100 μg Protein je Prüfinstrument 

5.2.2 Desinfektion 

Die Desinfektionsleistung ist einwandfrei, wenn alle Testkeime in den überprüften 
Desinfektionsprozessen abgetötet werden (Reduktion um mind. 5 log-Stufen). 

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.  

Hierbei ist ein Desinfektionsmittel zu verwenden, das laut Herstellernachweis in der benötigten 
Konzentration den vorgeschriebenen Anforderungen entspricht. 

Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionslösung müssen deshalb 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. 

5.3 Restkonzentration Peressigsäure im Nachspülwasser 

Nach Probenahme von Nachspülwasser wird der Farbindikatorstreifen in die Wasserprobe eingetaucht 
und das Ergebnis anhand des Farbumschlags nach 5 Sekunden abgelesen und dokumentiert. Die 
maximale Konzentration darf 10 mg/l nicht übersteigen. 
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Abbildung 3  Peressigsäure-Test 

 

5.4 Überprüfung des Eigendesinfektionszyklus des Gerätes 

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

6.1 Installationsqualifikation (IQ) 

Die IQ war erfolgreich. Es wurden keine Abweichungen festgestellt. 

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

6.1.1 Programme 

Es kommen drei Programme zur Anwendung (Tabelle 4). 

Tabelle 4  Zur Anwendung kommende Programme  

Lfd. Nr. Programmname Programm-Nr. 

1 STD ENDODIS P2 

2 STD ENDODIS TR P1 

3 SELB-DISIN P5 

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

Die Programme unterscheiden sich nur in der Dauer der Trocknungsphase. Die Prüfzyklen wurden nur 
mit dem Programm STD ENDODIS durchgeführt. 

6.2 Betriebsqualifikation (BQ) 

Die BQ war erfolgreich.  

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

6.2.1 Beladungsträger 

Für das RDG-E MSE SN. 08130735 steht ein Beladungsträger zur Verfügung. 

Tabelle 5 Beladungsträger 

Anzahl Bezeichnung Beladungsträger Verwendungszweck Bemerkung 

1 
Endoskop-Wagen mit 2 

Körben 
Reinigung und Desinfektion 

von bis zu 2 Endoskopen - 

6.2.2 Prozesschemikalien 

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



 
 
 Validierungsbericht 

Ergebnisse 
 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
22.07.11 
21 von 123 
11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc 

 

 

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

Tabelle 6  Prozesschemikalien 

Dosierung Produktname Hersteller Funktion 
(Herstellerangaben) 

Anwendung im 
Programm 

Dos 1 EndoDET 
Olympus / 
ECOLAB 

Reiniger 
STD-ENDODIS 

STD-ENDODIS-TR 

Dos 2 EndoACT 
Olympus / 
ECOLAB Aktivator 

STD-ENDODIS 
STD -ENDODIS-TR 

Dos 3 EndoDIS 
Olympus / 
ECOLAB Desinfektionsmittel 

STD-ENDODIS 
STD-ENDODIS-TR 

6.2.3 Spülwasserqualität 

Die Spülwasserqualität war mikrobiologisch einwandfrei. Es wurden keine Keime nachgewiesen.  

Der Analysebericht der Spülwasserprobe befindet sich im Anhang B 2. 

6.3 Leistungsqualifikation (LQ) 

Im Rahmen der Validierung wurden insgesamt vier Programmdurchläufe durchgeführt. Die Zyklen und 
jeweiligen Prüfungen sind in Tabelle 7 beschrieben. 

Tabelle 7 Zyklen / Prüfungen 

Zyklus Programm Beladungsträger Prüfungen 

1 
STD-ENDODIS 

Charge 603 Endoskop-Wagen
Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung/ 

Reproduzierbarkeit 

2 
STD-ENDODIS 

Charge 610 Endoskop-Wagen
Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung/ 

Reproduzierbarkeit 

3 
STD-ENDODIS 

Charge 611 Endoskop-Wagen
Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung/ 

Reproduzierbarkeit 

4 
SELBSTDESIN 

Charge 598 Endoskop-Wagen Eigendesinfektionsleistung 
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6.3.1 Ergebnisse der Prüfung Zyklus 1/ Charge 603 

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

6.3.1.1 Ergebnisse Reinigungsleistung 

Zur Prüfung der Reinigungsleistung wurden zwei definiert angeschmutzte Prüfmodelle an das 
Spülsystem angeschlossen. Zusätzlich wurden zwei definiert angeschmutzte Arterienklemmen nach Crile 
auf dem Beladungsträger positioniert. 

Die Ergebnisse der Überprüfung der Reinigungsleistung sind in Tabelle 8 dargestellt. Die 
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 1.2. 

Tabelle 8  Ergebnisse Reinigungsleistung 

Prüfmodell Messpunkt 
sichtbare Rest-
anschmutzung 

ja / nein 

Rest-
protein 

[μg/Instr.]
Bewertung Bemerkung 

Prüfmodell 1 Kanal unten nein < 100 bestanden - 

Prüfmodell 2 Kanal oben nein < 100 bestanden - 

Klemme Nr. 1431 unten, vorne, rechts nein < 100 bestanden - 

Klemme Nr. 2368 unten, hinten, rechts nein < 100 bestanden - 

6.3.1.2 Ergebnisse 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 Tabelle 11, Tabelle 12 und Tabelle 13 dargestellt. Die 
ermittelten Dosiermengen sind in Tabelle 9 dargestellt. 

6.3.1.2.1 Ergebnisse Desinfektionsmittelkonzentration 

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. 

Tabelle 9  Ergebnisse Prozesschemikalien 

Produktname 
gemessene 

Dosiermenge  
[g] 

gemessene 
Dosiermenge  

[ml] 

programmierte 
Dosiermenge  

[ml] ±10% 
Bewertung 

EndoDET 67 65 63 ± 6 in Ordnung 

EndoACT 132 125 126 ± 13 in Ordnung 

EndoDIS 146 130 126 ± 13 in Ordnung 

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei. 
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Tabelle 10  Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt 

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

VE-Wasser 10,5 10,5 

Tabelle 11  Konzentration Desinfektionsmittel 

Dosiermenge 
[ml] 

Flottenvolumen 
[l] 

Konzentration 
Ist [%] 

Konzentration 
Soll [%] ±10% Bewertung 

130 10,5 1,24 1,0-1,2 in Ordnung 

Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei. 

6.3.1.2.2 Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel) 

Tabelle 12  Einwirkzeit 

 Soll Ist Bewertung 

Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung 

Tabelle 13  Temperaturen 

Messstelle Soll (±0° - +5°) Ist Bewertung 

Kammermitte 35 °C 37,7 °C in Ordnung 

Kammersumpf 35 °C 37,7 °C in Ordnung 

unten, vorne, links 35 °C 37,7 °C in Ordnung 

Kammerwand (uvl) 35 °C 37,7 °C in Ordnung 

oben, hinten, rechts 35 °C 37,7 °C in Ordnung 

Kammerwand (ohr) 35 °C 37,7 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 1.3. 
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6.3.1.2.3 Mikrobiologische Überprüfung 

Tabelle 14  Ergebnisse Desinfektionsleistung 

Testkeim 

Enterococcus faecium 
[Ausgangskeimzahl 

5,3 *10E 5 [KBE/Bioindikator]] 

Pseudomonas aeruginosa 
[Ausgangskeimzahl 

7,0 *10E 7 [KBE/Bioindikator]] 
Prüfmodell 

Testkeim 
[KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor 

Testkeim 
[KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor 

Bewertung 

1 0 5,7 0 7,8 in Ordnung 

2 0 5,7 0 7,8 in Ordnung 

6.3.1.3 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasser 

Restkonzentration Bewertung 

< 10 mg/l in Ordnung 

6.3.1.4 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1 / Charge 603 

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung, sowie die Desinfektionsmittelkonzentration im 
1. Prüfzyklus waren einwandfrei. 
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6.3.2 Ergebnisse der Prüfung Zyklus 2/ Charge 610 

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

6.3.2.1 Ergebnisse Reinigungsleistung 

Zur Prüfung der Reinigungsleistung wurden zwei definiert angeschmutzte Prüfmodelle an das 
Spülsystem angeschlossen. Zusätzlich wurden zwei definiert angeschmutzte Arterienklemmen nach Crile 
auf dem Beladungsträger positioniert. 

Die Ergebnisse der Überprüfung der Reinigungsleistung sind in Tabelle 15 dargestellt. Die 
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 2.2. 

Tabelle 15  Ergebnisse Reinigungsleistung 

Prüfmodell Messpunkt 
sichtbare Rest-
anschmutzung 

ja / nein 

Rest-
protein 

[μg/Instr.]
Bewertung Bemerkung 

Prüfmodell 3 Kanal unten nein < 100 bestanden - 

Prüfmodell 4 Kanal oben nein < 100 bestanden - 

Klemme Nr. 3009 unten, vorne, rechts nein < 100 bestanden - 

Klemme Nr. 3018 unten, hinten, rechts nein < 100 bestanden - 

6.3.2.2 Ergebnisse 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 Tabelle 18, Tabelle 19 und Tabelle 20 dargestellt. Die 
ermittelten Dosiermengen sind in Tabelle 16 dargestellt. 

6.3.2.2.1 Ergebnisse Desinfektionsmittelkonzentration 

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. 

Tabelle 16  Ergebnisse Prozesschemikalien 

Produktname 
gemessene 

Dosiermenge  
[g] 

gemessene 
Dosiermenge  

[ml] 

programmierte 
Dosiermenge  

[ml] ±10% 
Bewertung 

EndoDET 68 66 63 ± 6 in Ordnung 

EndoACT 133 125 126 ± 13 in Ordnung 

EndoDIS 147 131 126 ± 13 in Ordnung 

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei. 
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Tabelle 17  Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt 

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

VE-Wasser 10,5 10,5 

Tabelle 18  Konzentration Desinfektionsmittel 

Dosiermenge 
[ml] 

Flottenvolumen 
[l] 

Konzentration 
Ist [%] 

Konzentration 
Soll [%] ±10% Bewertung 

131 10,5 1,25 1,0-1,2 in Ordnung 

Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei. 

6.3.2.2.2 Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel) 

Tabelle 19  Einwirkzeit 

 Soll Ist Bewertung 

Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung 

Tabelle 20  Temperaturen 

Messstelle Soll (±0° - +5°) Ist Bewertung 

Kammermitte 35 °C 37,3 °C in Ordnung 

Kammersumpf 35 °C 37,3 °C in Ordnung 

unten, vorne, links 35 °C 37,3 °C in Ordnung 

Kammerwand (uvl) 35 °C 37,3 °C in Ordnung 

oben, hinten, rechts 35 °C 37,4 °C in Ordnung 

Kammerwand (ohr) 35 °C 37,3 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 2.3. 
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6.3.2.2.3 Mikrobiologische Überprüfung 

Tabelle 21  Ergebnisse Desinfektionsleistung 

Testkeim 

Enterococcus faecium 
[Ausgangskeimzahl 

5,3 *10E 5 KBE/Bioindikator] 

Pseudomonas aeruginosa 
[Ausgangskeimzahl 

7,0 *10E 7 KBE/Bioindikator] 
Prüfmodell 

Testkeim 
[KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor 

Testkeim 
[KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor 

Bewertung 

3 0 5,7 0 7,8 in Ordnung 

4 0 5,7 0 7,8 in Ordnung 

6.3.2.3 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasser 

Restkonzentration Bewertung 

< 10 mg/l in Ordnung 

6.3.2.4 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2 / Charge 610 

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung, sowie die Desinfektionsmittelkonzentration im 
2. Prüfzyklus waren einwandfrei. 
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6.3.3 Ergebnisse der Prüfung Zyklus 3/ Charge 611 

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

6.3.3.1 Ergebnisse Reinigungsleistung 

Zur Prüfung der Reinigungsleistung wurden zwei definiert angeschmutzte Prüfmodelle an das 
Spülsystem angeschlossen. Zusätzlich wurden zwei definiert angeschmutzte Arterienklemmen nach Crile 
auf dem Beladungsträger positioniert. 

Die Ergebnisse der Überprüfung der Reinigungsleistung sind in Tabelle 22 dargestellt. Die 
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 3.2. 

Tabelle 22  Ergebnisse Reinigungsleistung 

Prüfmodell Messpunkt 
sichtbare Rest-
anschmutzung 

ja / nein 

Rest-
protein 

[μg/Instr.]
Bewertung Bemerkung 

Prüfmodell 5 Kanal unten nein < 100 bestanden - 

Prüfmodell 6 Kanal oben nein < 100 bestanden - 

Klemme Nr. 3227 unten, vorne, rechts nein < 100 bestanden - 

Klemme Nr. 3018 unten, hinten, rechts nein < 100 bestanden - 

6.3.3.2 Ergebnisse 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 Tabelle 25, Tabelle 26 und Tabelle 27 dargestellt. Die 
ermittelten Dosiermengen sind in Tabelle 23 dargestellt. 

6.3.3.2.1 Ergebnisse Desinfektionsmittelkonzentration 

Die Überprüfung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgeführt. 

Tabelle 23  Ergebnisse Prozesschemikalien 

Produktname 
gemessene 

Dosiermenge  
[g] 

gemessene 
Dosiermenge  

[ml] 

programmierte 
Dosiermenge  

[ml] ±10% 
Bewertung 

EndoDET 69 67 63 ± 6 in Ordnung 

EndoACT 134 126 126 ± 13 in Ordnung 

EndoDIS 146 124 126 ± 13 in Ordnung 

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei. 
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Tabelle 24  Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt 

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

VE-Wasser 10,5 10,5 

Tabelle 25  Konzentration Desinfektionsmittel 

Dosiermenge 
[ml] 

Flottenvolumen 
[l] 

Konzentration 
Ist [%] 

Konzentration 
Soll [%] ±10% Bewertung 

124 10,5 1,24 1,0-1,2 in Ordnung 

Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei. 

6.3.3.2.2 Einwirkzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel) 

Tabelle 26  Einwirkzeit 

 Soll Ist Bewertung 

Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung 

Tabelle 27  Temperaturen 

Messstelle Soll (±0° - +5°) Ist Bewertung 

Kammermitte 35 °C 37,6 °C in Ordnung 

Kammersumpf 35 °C 37,5 °C in Ordnung 

unten, vorne, links 35 °C 37,6 °C in Ordnung 

Kammerwand (uvl) 35 °C 37,5 °C in Ordnung 

oben, hinten, rechts 35 °C 37,5 °C in Ordnung 

Kammerwand (ohr) 35 °C 37,6 °C in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 3.3. 
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6.3.3.2.3 Mikrobiologische Überprüfung 

Tabelle 28  Ergebnisse Desinfektionsleistung 

Testkeim 

Enterococcus faecium 
[Ausgangskeimzahl 

5,3 *10E 5 KBE/Bioindikator] 

Pseudomonas aeruginosa 
[Ausgangskeimzahl 

7,0 *10E 7 KBE/Bioindikator] 
Prüfmodell 

Testkeim 
[KBE/Bioindikator] 

Reduktionsfaktor 
Testkeim 

[KBE/Bioindikator] 
Reduktionsfaktor 

Bewertung 

5 0 5,7 0 7,8 in Ordnung 

6 0 5,7 0 7,8 in Ordnung 

6.3.3.3 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsäure im Nachspülwasser 

Restkonzentration Bewertung 

< 10 mg/l in Ordnung 

6.3.3.4 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3 / Charge 611 

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung, sowie die Desinfektionsmittelkonzentration im 
3. Prüfzyklus waren einwandfrei. 
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6.3.4 Bewertung 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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6.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit 

Im Rahmen der Validierung wird eine Überprüfung auf Reproduzierbarkeit durchgeführt.  

Tabelle 29  Parameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und Flottenvolumen 
zu 

vergleichende 
Chargen 

gemessene Dosiermenge 
Reiniger [ml] 

gemessene Dosiermenge  
Desinfektionsmittel [ml] 

Flottenvolumen 
Desinfektionsschritt [l] 

Charge 603 65 130 10,5 

Charge 610 66 131 10,5 

Charge 611 67 124 10,5 

 

Tabelle 30  Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsparameter 
zu 

vergleichende  
Chargen 

Desinfektionsmittel-
konzentration [%] 

Einwirk- 
zeit [min] 

Einwirktemperatur [°C]  
(Kammermitte) 

Charge 603 1,24 5 37,7 

Charge 610 1,25 5 37,3 

Charge 611 1,24 5 37,6 
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6.5 Überprüfung der Eigendesinfektionsleistung 

Dieser Prüfzyklus wurde mit dem Beladungsträger Endoskop-Wagen und dem Programm SELBSTDESIN 
durchgeführt. Der Beladungsträger wurde nur mit Datenloggern bestückt. 

6.5.1 Thermische Eigendesinfektion 

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

Tabelle 31  Ergebnisse Überprüfung Eigendesinfektionsprozess 

Charge Messstelle erreichter A0-Wert Soll A0-Wert Bewertung 

Kammermitte 878 600 in Ordnung 

Kammersumpf 789 600 in Ordnung 

unten, vorne, links 867 600 in Ordnung 

Kammerwand (uvl) 860 600 in Ordnung 

oben, hinten, rechts 868 600 in Ordnung 

Charge 598 

Kammerwand (ohr) 865 600 in Ordnung 

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 4.2. 

6.5.2 Bewertung der Ergebnisse der Prüfung des Eigendesinfektionsprozesses 

Die Eigendesinfektionsleistung des Gerätes kann als einwandfrei bezeichnet werden. 
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7 Routinekontrollen 

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.  

Es müssen täglich vor Arbeitsbeginn die in Tabelle 32 aufgeführten Überprüfungen durchgeführt werden. 
Darüber hinaus müssen die Angaben des Herstellers beachtet werden. 

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. 
Tabelle 32  Routinekontrollen 

Lfd. 
Nr. 

Bauteil Tätigkeit durch: vor 
handen 

Intervall: 

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 

Bediener 
Haustechnik ja alle 12 Monate 

8. Dosiereinrichtung Dosiermengenerfassung zur 
Ermittlung der Dosiermenge 

Validierer 
Bediener 

Haustechnik
ja alle 12 Monate 

9. RDG-E Kammer Wasserniveauüberwachung Validierer  alle 12 Monate 
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8 Nutzungseinschränkungen 

Es wurden keine Nutzungseinschränkungen festgelegt. 

 Die Nutzung beschränkt sich auf die geprüften Beladungen und auf Beladungen, welche geringere 
Anforderungen an den Prozess stellen. 
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9 Bemerkungen/ Beobachtungen 

9.1 Beladungsmuster 

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. 

9.2 5.2.3.2 Prüfung des Spüldruckes 

Bei allen Prüfchargen ist der Spüldruck während des gesamten Prozesses an einem festzulegenden 
Punkt des jeweiligen Beladungswagens (besonders geeignet ist der Anschluss an eine Spüldüse für 
Hohlinstrumente, ggf. muss eine Adaption am Spülwasserversorgungsrohr des Beladungswagens 
geschaffen werden) zu messen und zu dokumentieren. Es dürfen keine Abweichungen von 20% vom 
Mittelwert innerhalb einer reinigungswirksamen Prozessstufe (Vorspül- bzw. Reinigungsstufe) auftreten. 
Hat das RDG 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 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. 
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A1.1 Informationen zum Gerät 

Datum der Prüfung: 17.02.2011 

Art des Gerätes: RDG-E MSE SN. 08130735 

Hersteller: Olympus 

Gerätetyp: ETD 3 PAA 

Gerätenummer: 08130735 

Bezeichnung des Betreibers: RDG-E MSE SN. 08130735 

Bestandsgerät: ja 

Baujahr: 2008 

Neugerät: nein 

Seriengerät: ja 

Standort: Sterilisationsmodul (MSE) unreiner Bereich 

Versorgung der 
Prozesschemikalien dezentral 

Anforderungen der EN ISO 
15883  erfüllt (lt. Hersteller) 
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A1.2 Installationsumfang 

Geräte-Lieferant: Olympus 

 

 

 

 

Bestellumfang: Lieferumfang 

Artikelbezeichnung: Artikelnummer: Menge: Erhaltene Menge: Beschädigt: 

- - - - - 

- - - - - 

 

A1.3 Installationsdokumentation 

Art/ Titel: vorhanden: Bemerkungen: 

Betriebsanweisung I 
(ausführlich) ja - 

Betriebsanweisung II (kurz) ja - 

Wartungshandbuch ja - 
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A1.4 Zuständigkeiten der Installation 

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

Elektroinstallation siehe Aufbauanleitung „Sterilisationsmodul MSE“ 

Wasserinstallation siehe Aufbauanleitung „Sterilisationsmodul MSE“ 

Abwasserinstallation siehe Aufbauanleitung „Sterilisationsmodul MSE“ 

Aufbau RDG-E siehe Aufbauanleitung „Sterilisationsmodul MSE“ 

Prozesschemikalien Apotheke der BW 

 

A1.5 Aufbau Zusatzgeräte 

Gerät/ Aufbau: Bemerkung 

- - 

- - 

- - 

 

Einfluss auf: 

Nr. 
Abweichungen oder 
Beanstandungen an 
Beschickungswagen: 

Leistungs-
ergebnis (*1) BQ, LQ (*2) 

Abweichung, Beanstandung 
behoben: (Datum, Unterschrift)

1 - - - - 

2 - - - - 

*1 : 1 = kein ; 2 = gering ; 3 = mittel ; 4 = stark       *2 : BQ = Betriebsqualifikation; LQ = Leistungsqualifikation 
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Programmbeschreibung 
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A2.1 P1 STD ENDODIS TR 

 

 

 

Tabelle Programmparameter  

Programmschritt 
Temperatur
[°C] 

Zeit 
[min] Wasserart Bemerkung 

Vorspülen I xxx xxx xxx - 
Reinigen xxx xxx xxx Dosierung Reiniger 

Chemische 
Desinfektion 

xxx xxx xxx 
Dosierung Activator, 
Dosierung 
Desinfektionsmittel 

Spülen I xxx xxx xxx - 
Spülen II xxx xxx xxx - 
Trocknen xxx xxx xxx - 
Gesamtchargenzeit ca.  - -  

Der beschriebene Programmablauf wurde aus den mit Datenloggern ermittelten 
Prozessdaten abgeleitet. Herstellerangaben zum aktuellen Prozessablauf lagen nicht 
vor. 
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A2.2 P2 STD ENDODIS 

 

 

 

Tabelle Programmparameter  

Programmschritt 
Temperatur
[°C] 

Zeit 
[min] Wasserart Bemerkung 

Vorspülen I xxx xxx xxx - 
Reinigen xxx xxx xxx Dosierung Reiniger 

Chemische 
Desinfektion 

xxx xxx xxx 
Dosierung Activator, 
Dosierung 
Desinfektionsmittel 

Spülen I xxx xxx xxx - 
Spülen II xxx xxx xxx - 
Trocknen xxx xxx xxx - 
Gesamtchargenzeit ca.  - -  

Der beschriebene Programmablauf wurde aus den mit Datenloggern ermittelten 
Prozessdaten abgeleitet. Herstellerangaben zum aktuellen Prozessablauf lagen nicht 
vor. 
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A2.3 P5 SELB-DISIN 

 

Tabelle Programmparameter  

Programmschritt 
Temperatur
[°C] 

Zeit 
[min]

Wasserart Bemerkung 

Vorspülen I xxx xxx xxx - 
Reinigen xxx xxx xxx Dosierung Reiniger 

Chemische 
Desinfektion 

xxx xxx xxx 
Dosierung Activator, 
Dosierung 
Desinfektionsmittel 

Spülen I xxx xxx xxx - 
Spülen II xxx xxx xxx - 
Trocknen xxx xxx xxx - 
Gesamtchargenzeit ca.  - -  

 

Der beschriebene Programmablauf wurde aus den mit Datenloggern ermittelten 
Prozessdaten abgeleitet. Herstellerangaben zum aktuellen Prozessablauf lagen nicht 
vor. 

 

 

Prozessdaten abgeleitet. Herstellerangaben zum aktuellen Prozessablauf lagen nicht. 
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Checkliste 

Betriebsqualifikation 
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B1.1 Informationen zum Gerät 

Datum der Prüfung: 17.02.2011 

Art des Gerätes: RDG-E MSE SN. 08130735 

Hersteller: Olympus 

Gerätetyp: ETD 3 PAA 

Gerätenummer: 08130735 

Bezeichnung des Betreibers: RDG-E MSE SN. 08130735 

Standort: Sterilisationsmodul (MSE) unreiner Bereich 

Versorgung der 
Prozesschemikalien dezentral 

Entspricht der EN ISO 15883 erfüllt (lt. Hersteller) 

 

B1.2 Sichtkontrolle 

 Bewertung 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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B1.3 Funktionsprüfung 

 Bewertung 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 
Störungsmeldungen: 

Bewertung Bemerkungen: 

bei Unterdosierung der 
Prozesschemikalien 

in Ordnung - 

bei Prozesschemikalienende  in Ordnung - 

bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung - 
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B1.4 Flottenvolumen Charge 603 

Gemessenes Flottenvolumen in der Desinfektionsphase 

Wasserart Flotte Soll [l] 
(lt. Herstellerangabe) 

Ist [l] 

VE-Wasser Desinfektion 10,5 10,5 

B1.5 Thermoelektrische Messung (programmierte Desinfektionsparameter) 

Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten 

Temperatur [° C] Einwirkzeit [min] Geprüftes 
Programm/ 

Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist 
Bewertung 

STD-ENDODIS 35 37,7 - 5 5 in Ordnung 

B1.6 Geräteintegrierte Dosiereinrichtung 

Verwendete Prozesschemikalien 

Dosierung Produktname Hersteller Funktion 
(Herstellerangaben) 

Anwendung im 
Programm 

Dos 1 EndoDET 
Olympus / 
ECOLAB 

Reiniger 
STD-ENDODIS 

STD-ENDODIS-TR 

Dos 2 EndoACT 
Olympus / 
ECOLAB Aktivator 

STD-ENDODIS 
STD -ENDODIS-TR 

Dos 3 EndoDIS 
Olympus / 
ECOLAB Desinfektionsmittel 

STD-ENDODIS 
STD-ENDODIS-TR 

Gemessene Dosiermengen 

Produktname: 
programmierte Dosiermenge

[ml] 
gemessene Dosiermenge 

[ml] Bewertung 

Charge 603    

Dosiermenge Dos 1: 63 65 in Ordnung 

Dosiermenge Dos 2: 126 125 in Ordnung 

Dosiermenge Dos 3: 126 130 in Ordnung 
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B1.7 Dokumentationseinrichtungen 

Temperatur- und Zeit- bzw. A0-Wert Dokumentation vorhanden ja/ nein Routineprüfung 

Temperaturdokumentation von Istwerten mit 
getrennten Sensoren (steuerungsabhängige Erfassung)

ja alle 12 Monate 

Temperaturdokumentation von Istwerten ohne 
getrennte Sensoren 

nein wöchentlich 

Ohne Temperaturdokumentation  nein je Charge 

   

Dosiermengenüberwachung: z.B. Mengen- oder 
Leitwertüberwachung 

vorhanden ja/ nein Routineprüfung 

Dosiermengendokumentation von Istwerten 
(steuerungs(un)abhängige Erfassung) 

ja alle 12 Monate 

ohne Dosiermengendokumentation (ohne 
Istwertüberwachung)  

nein betriebstäglich 

B1.8 Zusatzgeräte 

Angeschlossene/ installierte Zusatzgeräte: 

Bezeichnung Bemerkungen 

- - 

- - 

- - 
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B1.9 Beladungsträger 

Für das RDG-E MSE SN. 08130735 steht ein Beladungsträger zur Verfügung. Der Beladungsträger und 
dessen Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt. 

Tabelle Beladungsträger 

Anzahl Bezeichnung Beladungsträger Verwendungszweck Bemerkung 

1 Endoskop-Wagen mit 2 Körben 
Reinigung und Desinfektion 

von bis zu 2 Endoskopen - 

 

B1 Abbildung 1  Endoskop-Wagen mit 2 Körben 
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Analysenbericht 

Spülwasser 
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Anhang C1 
 

Programm STD-ENDODIS 
Zyklus 1/ Charge 603 

 

Chargenausdruck/ 
Bilddokumentation/ Messergebnisse 
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C1.1 Chargenausdruck STD-ENDODIS Charge 603 
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C1.2  Bilddokumentation STD-ENDODIS Charge 603 
C1.2 Abbildung 1 vorher C1.2 Abbildung 2 nachher 

  

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

  

C1.2 Abbildung 5 Prüfmodell C1.2 Abbildung 6 Prüfmodell 
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C1.2 Abbildung 7 Beladungsträger C1.2 Abbildung 8 Peressigsäuretest 
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C1.3  Messergebnisse Datenlogger 

 

 

 

 

 

STD-ENDODIS Charge 603 
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Anhang C2 
 

Programm STD-ENDODIS 
Zyklus 2/ Charge 610 

 

Chargenausdruck/  
Bilddokumentation/ Messergebnisse 
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C2.1 Chargenausdruck STD-ENDODIS Charge 610 
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C2.2  Bilddokumentation STD-ENDODIS Charge 610 
C2.2 Abbildung 1 vorher C2.2 Abbildung 2 nachher 

  

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

  

C2.2 Abbildung 5 Prüfmodell C2.2 Abbildung 6 Prüfmodell 
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C2.2 Abbildung 7 Beladungsträger C2.2 Abbildung 8 Peressigsäuretest 
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C2.3 Messergebnisse Datenlogger 

 

 

 

 

 

STD-ENDODIS Charge 610 
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Programm STD-ENDODIS 
Zyklus 3/ Charge 611 

 

Chargenausdruck/  
Bilddokumentation/ Messergebnisse 
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C3.1 Chargenausdruck STD-ENDODIS Charge 611 
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C3.2  Bilddokumentation STD-ENDODIS Charge 611 
C3.2 Abbildung 1 vorher C3.2 Abbildung 2 nachher 

  

C3.2 Abbildung 3 vorher C3.2 Abbildung 4 nachher 

  

C3.2 Abbildung 5 Prüfmodell C3.2 Abbildung 6 Prüfmodell 
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C3.2 Abbildung 7 Beladungsträger C3.2 Abbildung 8 Peressigsäuretest 
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C3.3 Messergebnisse Datenlogger 

 

 

 

 

 

STD-ENDODIS Charge 611 
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Programm SELBSTDESIN 
Zyklus 4/ Charge 598 

 

Chargenausdruck/Messergebnisse 
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C4.1 Chargenausdruck SELBSTDESIN Charge 598 
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