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Abschlussbericht 
 
 

 
Hiermit bestätigen wir der Praxis: 

 
Privatklinik Schloßstraße 

Chirurgische Praxis 
Schloßstraße 40 

12165 Berlin 
 
 
 

die erneute Leistungsbeurteilung 
im Reinigungs- und Desinfektionsprozess des Gerätes: 

 
 

Miele PG8522  SN: 74396762 
 
 

Die Leistungsbeurteilung ist bis zum 11.05.2024 gültig, zu diesem Zeitpunkt 
wird eine erneute Leistungsbeurteilung (Revalidierung) empfohlen. 

 
 
 
 

Dieser Abschlussbericht ist nur gültig mit dem Gesamtbericht und der Unterschrift des 
Kunden auf der Seite 6 der Bewertung! 

 
 
 

 
 
      

        

Birkenfeld, den 21.06.2023    
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Gerätetyp: Miele PG8592 
Fabr./Serien-Nr.: 74396762 
Baujahr: 2021 
Inbetriebnahme: 25.02.2021 
Chargen: 553/554 
Datum der letzten Wartung: 05/23 
Datum der letzten Leistungsbeurteilung: 05/22 
 
Gerätebild / Standort 
 

 

1. Erneute Leistungsqualifikation (LQ) 

Allgemeine Daten 
 Privatklinik Schloßstraße 

Schloßstraße 40 
12165 Berlin 
 

 

Ort der Leistungsprüfung / Raum: Steriraum 
Datum der Leistungsprüfung: 12.05.23 
Verantwortlicher für die Validierung: Hr. Panzer 
Verantwortlich für die Aufbereitung: Fr. Wycislok 
Prüfer vor Ort: Hr. Sager 
Prüfer des Berichtes: Hr. Eberle 
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Ergebnis der Validierung 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen ☒ 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen zur Optimierung ☐ 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Hinweisen ☐ 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen und Hinweisen ☐ 

Die Prüfung wurde nicht erfolgreich abgeschlossen ☐ 
 

Routinekontrolle 
Festgelegt siehe Kapitel 5 ☒ 

Nicht festgelegt ☐ 
 

Prüfgrundlage 

Die Validierung (bzw. erneute Leistungsqualifikation) erfolgte auf der Grundlage der relevanten 
Normungsteile der DIN EN ISO 15883 sowie der aktuellen Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die 
Validierung und Routineüberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse 
für Medizinprodukte. Somit sind auch die Erkenntnisse des Standes der Technik und aus der Praxis der 
Validierungen bzw. Leistungsprüfungen gewürdigt. Dieses erfolgt so aber auch aus dem Grunde, weil die 
DIN EN ISO 15883 für die Validierung nicht normativ ist und sie selbst konstatiert, dafür ein Leitfaden zu 
sein (siehe EN ISO 15883- 1:6.1.3.3; 6.1.3.4; 6.1.6). 

 
Allgemeines 
 
Installationsqualifikation (IQ) 
Die IQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerät in Übereinstimmung mit 
seiner Spezifikation geliefert und installiert wurde. 
 
Betriebsqualifikation (BQ) 
Die BQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass der Betrieb der installierten 
Ausrüstung innerhalb vorbestimmter Grenzen abläuft, wenn sie entsprechend ihren Betriebsabläufen 
eingesetzt wird. 
 
Leistungsqualifikation (LQ) 
Die LQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerät, so wie es installiert ist und 
entsprechend den Betriebsabläufen betrieben wird, dauerhaft in Übereinstimmung mit den vorbestimmten 
Kriterien arbeitet und dadurch Produkte erhalten werden, die ihre Spezifikationen erfüllen. Zum Nachweis 
der Reproduzierbarkeit wird die genutzte Beladungskonfiguration einmal getestet. 

 

Grundlagen bilden die Checklisten der Leitlinie der DGKH 5. Auflage 2017 
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Angaben von Abweichungen bzgl. des RDG, der Medien, des 
Betriebs bzw. der Ergebnisse der letzten Prüfung 

Abweichung am RDG: 
Keine Abweichung zur Norm feststellbar ☒ 

Abweichung zur Norm nach Risikoanalyse und zus. Routinekontrolle tolerierbar ☐ 

 
Abweichungen beim Prozesswasser: 
Keine Abweichungen innerhalb festgelegter Toleranzen feststellbar ☒ 

Abweichungen beim VE-Wasser - tolerierbar ☐ 

Abweichungen bei sonstigen Prozesswasser - tolerierbar ☐ 

Abweichungen bei sonstigen Prozesschemikalien ☐ 

Nicht tolerierbare Abweichungen ☐ 
 

Abweichungen der Reinigungsleistung: 
Keine Abweichungen feststellbar ☒ 

Keine Abweichungen feststellbar - jedoch geringe Einschränkungen ☐ 

Abweichungen feststellbar - Richtwert überschritten ☐ 
 

Abweichungen der Desinfektionsparameter: 
Keine Abweichungen feststellbar - A0-Wert erreicht (siehe Leistungsprüfung) ☒ 

Teilweise Abweichungen feststellbar (Programm nicht freigegeben) ☐ 
 

Abweichungen des Spüldrucks / Sprüharmdrehzahl (Reinigungsphase): 

Spüldruck innerhalb der zulässigen Toleranz < ± 20% vom Mittelwert ☒ 

Sprüharmdrehzahl innerhalb der zulässigen Toleranz ☐ 

Abweichungen feststellbar ☐ 
 

Abweichungen in der Schlussspülung (Restchemikalienrückstände) 
Restchemikalienrückstände unterhalb der zulässigen vom Hersteller festgelegten 
Biokompatibilitätsgrenzwerte ☒ 

Abweichungen feststellbar ☐ 
 

Geprüfte Programme: 
 
VarioTD MIC / VarioTD AN 
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Hinweise (diese müssen noch umgesetzt werden) 
 
 
 
 
 
 
 

 
Empfehlungen 
 
 
 
 
 
 
 

 
Spezifische Schlussfolgerungen / Einschränkungen 
 
Der Prozess kann uneingeschränkt betrieben werden. 
Nach Umsetzung aller Hinweise kann der Prozess kann uneingeschränkt betrieben werden. 
 

 
Die erneute Leistungsqualifikation (LQ ohne besonderen Anlass) ist jährlich durchzuführen. Die 
Wartungsintervalle sind einzuhalten. Die Kalibrierung und Justierung der Sensoren kann im Rahmen 
der erneuten LQ in einem Jahr durchgeführt werden. 

Bitte achten Sie auf die Einhaltung der festgelegten Routinekontrollen und der 
Wartungsintervalle! 

Die bei der Validierung geprüften Beladungskonfigurationen erfüllen die gesetzlichen und 
normativen Anforderungen. 

Die Hinweise & Empfehlungen sowie der Ablauf der Validierung wurden durchgesprochen und 
erklärt 

 

 

 

 

21.06.2023          
Datum  Validierer  Betreiber 

 

 

Hinweise und Empfehlungen zur Verbesserung der Qualität 
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1.1 Verfahrensänderungen erneute LQ 

 

Die Ereignis- bzw. zeitbezogene Requalifizierung wird im Rahmen des 
Qualitätsmanagement-Systems Ihres Hauses festgelegt. Anhaltspunkte für die 
Notwendigkeit der Durchführung einer vollständigen oder teilweisen Requalifizierung können 
sein: 

 

 Wenn Änderungen oder technische Arbeiten am Gerät und der Installation 
vorgenommen wurden, die die Leistung des RDG beeinträchtigen können. 

 

 Wenn die Überprüfung der Aufzeichnungen von Routineprüfungen zur 
Leistungsfähigkeit des RDG eine oder mehrere unzulässige Abweichungen von den 
Daten der Erstvalidierung aufzeigt. 

 

 Wenn die Leistung des RDG unakzeptabel ist. 
 

 Bei Einführung neuer oder veränderter zu reinigender und desinfizierender 
Medizinprodukte oder bei neuen Beladesystemen, solange keine Gleichwertigkeit zu 
einer geprüften Referenzbeladung bzw. zu einem validierten Medizinprodukt oder 
Beladesystem belegt  werden kann. 
 

 Bei Einführung neuer Prozessparameter einschließlich Chemikalien. 
 

 In festgelegten Abständen. Die DIN EN ISO 15883 empfiehlt die Durchführung einer 
erneuten Leistungsqualifikation (LQ) ohne besonderen Anlass im jährlichen Abstand. 
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2. Grundsätzliche Anforderungen 
 

Die Normenreihe DIN EN ISO 15883 legt allgemeine Leistungsanforderungen an Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräte und deren Zubehör fest, die für die Reinigung und Desinfektion von 
Medizinprodukten in der medizinischen, zahnmedizinischen und pharmazeutischen Praxis bestimmt 
sind. 

 

Auf eine Übereinstimmung mit den Leistungsanforderungen für die Leistungsqualifikation (LQ) nach 
der DIN EN ISO 15883 angegebenen Verfahren ist zu achten. Jeder Gegenstand der in einem 
Reinigungs- und Desinfektionsautomat behandelt worden ist und der Normenreihe EN ISO 15883 
entspricht, muss durch diese Behandlung 

- Gereinigt 
- Nachgespült 
- Desinfiziert 
- Getrocknet worden sein 

 
 

Die Leistungsanforderungen hängen von einer Reihe von Faktoren ab. Zu diesen gehören die Art des 
Gegenstandes, die Art der zu beseitigenden Anschmutzung, Art und Umfang irgendeiner 
Vorbehandlung, die Temperatur, die aufgewandte physikalische Energie (Art, Kraftaufwand, Dauer), 
das System der Reinigungsmittel und der zulässige Umfang von Rückständen aus dem Prozess. 

 

Die Leistungsspezifikation muss durch einen automatischen Prozesszyklus erbracht werden, der eine 
Anzahl vorgegebener Variablen und festgelegter Stufen aufweist. Hierzu gehören 

- Reinigung 
- Nachspülung 
- Desinfektion 
- Trocknung 

 
 

Das Ziel der Desinfektion ist es, einen mikrobiologischen Reduktionsfaktor festzulegen.  Dieser kann 
hinsichtlich Zeit und Temperatur bei der thermischen Desinfektion festgestellt werden. 
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Reinigung 

Die Reinigung wird als erreicht angesehen, wenn bei Prüfung nach der Leitlinie die Verringerung der 
festgelegten Prüfanschmutzung bestimmt worden ist und ihre vollständige Beseitigung unter 
Berücksichtigung der Empfindlichkeitsgrenze des angewandten Prüfverfahrens oder ihre Verringerung 
auf einen festgelegten Grad bei einem fraktionierten (reduzierten) Reinigungsprozess nachgewiesen 
wurde. 

Nachspülen 

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerät muss mit einer Nachspülstufe ausgerüstet sein, durch die die 
Konzentration der Prozesschemikalien auf den Produkten auf einen Grad herabgesetzt wird der für die 
Anwendung unbedenklich ist. Die Prüfung nach der Leitlinie wird als erreicht angesehen, wenn die für 
die vorgesehene Verwendung der Produkte vom Hersteller der Prozesschemikalien als sicher 
festgelegte Konzentration nicht überschritten wurde. Es dürfen nur toxikologisch unbedenkliche 
Restmengen der Prozesschemikalie auf dem Medizinprodukt verbleiben.   

Desinfektion 

Die thermische Desinfektion der Beladung wird als erreicht angesehen, wenn bei Prüfung nach der 
Leitlinie und den einschlägigen folgenden Teilen dieser Norm die festgelegte Mindesttemperatur über 
die festgelegte Mindesthaltezeit an allen zu desinfizierenden Oberflächen der Beladung erreicht ist, 
oder wenn die äquivalente Abtötung (A0) festgestellt wurde.   

Die thermische Desinfektion der Kammerwände und der Beladungsträger wird als erreicht angesehen, 
wenn bei Prüfung nach der Leitlinie und den einschlägigen folgenden Teilen dieser Norm die 
festgelegte Mindesttemperatur über die festgelegte Mindesthaltezeit an allen Kammerwänden und 
Beladungsträger erreicht ist, oder wenn die äquivalente Abtötung (A0) festgestellt wurde. 

Es muss möglich sein, die Temperatur für die festgelegte Zeit ständig innerhalb des Desinfektions- 
temperaturbandes aufrecht zu erhalten. 

- Die Temperatur an der Oberfläche der Beladung muss während der gesamten für die 
Desinfektion festgelegten Zeit innerhalb einer Abweichung von –0°C und +5°C von der 
Desinfektionstemperatur liegen. 
 

- Die an der Oberfläche der Kammerwand und Beladungsträger aufgezeichnete Temperatur 
muss während der gesamten für die Desinfektion festgelegten Zeit innerhalb der Abweichung 
von – 0°C und +5°C von der eingestellten Temperatur liegen. 
 

- Wird der A0-Wert durch Integration errechnet, so sind dabei die Fühlertoleranz und die 
zulässige Temperaturabweichung von 2 K in Abzug zu bringen. 
 

Trocknung 

Falls nicht anders festgelegt, muss das Reinigungs- und Desinfektionsgerät mit einer Trocknungsstufe 
ausgerüstet sein, durch die die Oberflächenfeuchtigkeit der Beladung beseitigt wird. Die Trocknung 
der Beladung wird als erreicht angesehen, wenn bei der Prüfung nach der Leitlinie nach Beendigung 
des Trockenvorgangs kein Restwasser am Spülgut feststellbar ist. 
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3. Leistungsprüfung Nr. 1 
 

Programm Nummer: P1 / P2 Name:  VarioTD MIC / 
VarioTD AN 

Reinigungstemperatur:    55°C Wirkzeit:   10 min 

Desinfektionstemperatur:  90°C Wirkzeit:    5 min 

Reiniger:  Dr. Weigert nd Mediclean forte Dosierung:     50 ml 

Neutralisator: Dr. Weigert nd Z Dosierung:      9 ml 

Nachspülmittel:   Dosierung:    

Eingesetzte Systeme:   MIC-Wagen 

Eingesetzte Systeme:   Unterwagen 

Anzahl der Sprüharme 3 

 

Prüfsysteme: 
Ellab Tracksensor Pro Thermo und Drucklogger (Zertifikate auf Anfrage) Witherm GmbH Test-
Set 5 Crile Klemmen incl. SDS-Lösung, Präzisionswaage MM013, PH Messgerät MM002, 
Leitwertmessgerät MM007 

 

Bewertungskriterien ok 
nicht 

ok 

Auswertung Temperatur und Spüldruck im Messdiagramm ☒  ☐ 

Auswertung Proteintest ☒  ☐ 

Auswertung der Prüfinstrumente ☒  ☐ 
 

Ergebnis Temperaturprüfung ok 
nicht 

ok 
In allen Positionen liegen die Temperaturen innerhalb des 
Desinfektionstemperaturbandes, d.h. bei einer Solltemperatur von 90° resultiert ein 
A0-Wert > 3000. 

☒ ☐ 

In allen Positionen liegen die Temperaturen in der Reinigungsstufe im Bereich ±5 K 
bei einer Solltemperatur von 55°C. ☒ ☐ 

 

Bewertung / Bemerkung 
Die erforderlichen Desinfektionsparameter wurden durch thermoelektrische Messung unter 
Bezug auf die Leitlinie 2017 von DGKH, DGSV, AKI und die Reinigungsleistung durch 
Restproteinbestimmung bei u.a. Test-Beladung festgestellt. 

 

 

Die bei der Leistungsqualifikation zu prüfende Instrumentenmenge entspricht einer reellen 
Beladungsmenge. 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 11 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

          Unterkorb                                    Oberkorb 
 

 

 

 

Beladungsrichtung 
Instrumenten-Position im RDG 

 

 

Positionen der Prüfkörper 1. Lauf 
 
Markierung Prüfinstrumente Position Beurteilung 

visuell 
Ergebnis Proteinnachweis pro 

Instrument** 

< 80 µg 
>80µg 

<150 µg  
> 150 µg 

10606 Crile Klemme 1 J Sauber ☒ ☐ ☐ 
11620 Crile Klemme 2 N Sauber ☒ ☐ ☐ 
11561 Crile Klemme 3 R Sauber ☒ ☐ ☐ 
11675 Crile Klemme 4 C Sauber ☒ ☐ ☐ 
11642 Crile Klemme 5 G Sauber ☒ ☐ ☐ 

 
 

Positionen der Real verschmutzten Instrumente 1. Lauf 
 

Nr. Real verschmutzte 
Instrumente 

Position Beurteilung 
visuell 

Instr. 
Gruppe* 

Ergebnis Proteinnachweis 
pro Instrument** 

RW < RW > RW 

RV1 Kanüle G Sauber 4 100 µg ☒ ☐ 

RV2 Kanüle D Sauber 4 100 µg ☒ ☐ 

RV3 Pinzette A Sauber 1 100 µg ☒ ☐ 

RV4 Klemme N Sauber 2 100 µg ☒ ☐ 

RV5 Kanüle R Sauber 4 100 µg ☒ ☐ 
*Gemäß Anlage 6 LL 2017 / **2ml Volumen Elution im PP Beutel 

 
 

 

A          B          C 
 

D          E          F 
 

G          H          I 

J           K          L 
 

M          N          O 
 

P          Q          R 
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Beschreibung der verwendeten Beladung 
MP die aufbereitet werden sollen chirurgische Instrumente 

Beispielhafte Aufzählung der Instrumente Kanülen, Klemmen,  

Schwierig zu reinigende Medizinprodukte Gelenk Instrumente 

Materialbeschaffenheit Edelstahl, Kunststoff 

Sichtbarer Verschmutzungsgrad gering bis stark 

Schwer zu lösende Verschmutzung Blut 

Entsorgungsdauer < 6 Stunden 

Vorreinigung Bei Bedarf manuell 

 

Prüfung der Trocknung 

☒ Keine Beanstandung Bemerkung: 

☐ Beanstandung Bemerkung: 

☐ Keine aktive Trocknung vorhanden 
 

Prüfung des Spüldrucks 

☒ Keine Beanstandung 240,8 mBar 

☐ Beanstandung Bemerkung: 
+/- 20% vom Mittelwert - Beim Spüldruck ist der absolute Wert gerätespezifisch recht unterschiedlich. 
Entscheidend ist ein positives Reinigungsergebnis. 

 

Prüfung der Prozesschemikalienrückstände im Schlüssspülwasser 

Speisewasser (A) 
Messung des einlaufenden Wassers Leitwert:                         5 µS 

Schlussspülwasser (B) 
Messung des Wassers letzter Spülgang Leitwert:                       15 µS 

Produkt: Dr. Weigert nd Z Grenzwert:                       25 µS 

Leitwerterhöhung ohne Dosierung (C) Leitwert:  --- 

Die Konzentration des Produkts im Schlussspülwasser gilt als unbedenklich, wenn: B - A < Grenzwert 

Bemerkung: In einigen Fällen wird der Grenzwert minimal überschritten, ohne dass tatsächlich eine Überschreitung 
der maximal tolerierbaren Konzentration vorliegt. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn enthärtetes Wasser aus einem 
Vorspülschritt (hat eine hohe Leitfähigkeit) in die nachfolgenden Prozessschritte verschleppt wird. Ergeben die oben 
beschriebenen Messungen eine Leitwerterhöhung in der Größenordnung des Grenzwertes, sollte die Leitwerterhöhung 
auf Grund solcher Verschleppungen (C) durch einen Lauf der Maschine ohne Dosierung von Prozesschemikalien 
bestimmt und herausgerechnet werden. B - A - C < Grenzwert 

 

Prüfung des pH-Werts in der Reinigungsflotte 

Reiniger Soll-pH-Bereich Gemessener Wert 

Dr. Weigert nd Mediclean forte Mild-Alkalisches Milieu 9,8 
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Chargendokumentation Prüflauf 1 
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3.1 Bilddokumentation zu Prüflauf 1 
 

Referenzbeladung 
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Entnahme der Prüf-/ und real verschmutzten Instrumente, 
unmittelbar vor der Desinfektionsphase 
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Position der Prüfklemmen 
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Position der Realverschmutzten Instrumente 
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Proteinauswertung 
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Positionierung der Datenlogger 
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3.2 Ellab Validierungsreport 
 

 
 
 

 

 

Validierungsreport 
 

Erneute Leistungsprüfung 
 

VarioTD MIC 
 
 

 
 

Unterschrift:     Datum: 21.06.2023 
 

Autor:  
Lutz Sager 
MediDes 
Im Weingärtle 4 
75217 Birkenfeld 
 
Telefon:    015254002376 
Telefax:   07231 140710 
E-Mail:    info@medides.de 
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3.3 Leistungsprüfung Nr. 2 
Programm Nr.:  P2 Name:  VarioTD AN 
Reinigungstemperatur:    55°C Wirkzeit:   5 min 
Desinfektionstemperatur:  80°C Wirkzeit:          10 min 
Reiniger:  Dr. Weigert Mediclean forte Dosierung:             84 ml 
Neutralisator: Dr. Weigert Z Dental Dosierung:   14 ml  
Nachspülmittel:  ----------------- Dosierung:   --------- 
Eingesetzte Systeme:   A 201 Wagen für Anästhesie  
Eingesetzte Systeme:    

Anzahl der Sprüharme 2 

 

Prüfsysteme: 
Ellab Thermologger und Drucklogger Tracksensor Pro (Zertifikate siehe Anlage), Test–Kit für 
Proteinbestimmung (Biuret/BCA Methode), Prüfinstrumente nach Crile gemäß LL, Feinwaage, 
Reflektometer RQflex plus 10, PH-Messgerät - HI98129130, Wassermengenzähler, 
Drehzahlmessgerät 
 

Bewertungskriterien 
Auswertung Temperatur und Spüldruck im Messdiagramm (siehe Anlage 8) ☒ 

Auswertung Proteintest (siehe Anlage 7) ☒ 

Auswertung der Prüfinstrumente (siehe Anlage 7) ☒ 
 

Ergebnis Temperaturprüfung (siehe Messprotokoll Anlage 8) 

In allen Positionen liegen die Temperaturen innerhalb des 
Desinfektionstemperaturbandes, d.h. bei einer Solltemperatur von 80° resultiert ein A0-
Wert > 600. 
 

☒ 

In allen Positionen liegen die Temperaturen in der Reinigungsstufe im Bereich ±5 K bei 
einer Solltemperatur von 55°C. 
 

☒ 

 
 

Bewertung / Bemerkung 
Die erforderlichen Desinfektionsparameter wurden durch thermoelektrische Messung unter 
Bezug auf die Leitlinie 2017 von DGKH, DGSV, AKI und die Reinigungsleistung durch 
Restproteinbestimmung bei u.a. Test-Beladung festgestellt. 
 
Die bei der Leistungsqualifikation zu prüfende Instrumentenmenge entspricht einer reellen 
Beladungsmenge. 
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          Unterkorb                                     
 

 

 

 

 

Positionen der Prüfkörper  2. Lauf 
Nr. Prüfinstrumente Position Beurteilung 

visuell 
Ergebnis Proteinnachweis pro 

Instrument** 

< 80 µg 
>80µg 

<150 µg  
> 150 µg 

11098 Crile Klemme 1 B Sauber ☒ ☐ ☐ 

10704 Crile Klemme 2 E Sauber ☒ ☐ ☐ 

11164 Crile Klemme 3 H Sauber ☒ ☐ ☐ 

11071 Crile Klemme 4 F Sauber ☒ ☐ ☐ 

10511 Crile Klemme 5 D Sauber ☒ ☐ ☐ 

Positionen der Real verschmutzten Instrumente 2. Lauf 
Nr. Real verschmutzte 

Instrumente 
Position Beurteilung 

visuell 
Instr. 

Gruppe* 
Ergebnis Proteinnachweis 
pro Instrument** 

RW < RW > RW 

RV1 Beutel G Sauber 1 30µg ☒ ☐ 

RV2 Schlauch  E Sauber 4 40µg ☒ ☐ 

RV3 Maske H Sauber 2 35µg ☒ ☐ 

RV4 Maske C Sauber 2 20µg ☒ ☐ 

RV5 Maske F Sauber 2 20µg ☒ ☐ 
*Gemäß Anlage 5 LL 2017 / **5ml Volumen Elution im PP Beutel 

 

Entnahme der Prüf- und Real verschmutzten Instrumente sowie Materialien unmittelbar vor 
der Desinfektionsphase. Es erfolgte eine visuelle Prüfung. Die Proteinbestimmung der 
Prüfklemmen und das Eluat von jedem Realverschmutzten Instrument erfolgt im hauseigenen 
Labor mittels der Biuret/BCA Methode. 
Positionierung der Datenlogger 

Die Positionierung der Datenlogger (Temperatur, Spüldruck, Leitwert) finden Sie im 
Messprotokoll (Kapitel 8) 

 

A          B          C 
 

D          E          F 
 

G          H          I 
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Chargendokumentation Prüflauf 2 
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Bilddokumentation zu Prüflauf 2 
 

Referenzbeladung 
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Entnahme der Prüf-/ und real verschmutzten Instrumente, 
unmittelbar vor der Desinfektionsphase 
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Position der Prüfklemmen 
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Position der Realverschmutzten Instrumente 
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Proteinauswertung 
 

 

 
 
 
 

 

Positionierung der Datenlogger 
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3.4 Ellab Validierungsreport 
 

 
 
 

 

 

Validierungsreport 
 

Erneute Leistungsprüfung 
 

VarioTD AN 
 
 

 
 

Unterschrift:     Datum: 21.06.2023 
 

Autor:  
Lutz Sager 
MediDes 
Im Weingärtle 4 
75217 Birkenfeld 
 
Telefon:    015254002376 
Telefax:   07231 140710 
E-Mail:    info@medides.de 
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4. Betriebsqualifikation (BQ) 
 

Anforderungen ok 
nicht 

ok 
Maßnahmen / 
Bemerkungen 

Tür der Entnahmeseite öffnet nur nach 

störungsfreiem Durchlauf ☒ ☐  

Funktionskontrolle Alarm-meldung bei Unterdosierung / 
Unterbrechung der Dosierung ☒ ☐  

Funktionskontrolle Alarm-meldung bei 

Chemikalienende ☒ ☐  

Funktionskontrolle Alarm-meldung bei 

Kurzschluss oder Kabelbruch an einem Sensor ☒ ☐  

 

Anforderungen ok 
nicht 

ok 
Maßnahmen / 
Bemerkungen 

Dichtigkeitsprüfung des Rohrleitungssystems ☒ ☐  

Dichtigkeitsprüfung der Türen ☒ ☐  

Kontrolle des Ablaufs (Entleerungsgrad) ☒ ☐  

Filterkontrolle vor Ansaugung der Umwälzpumpe 

(sauber/dicht) ☒ ☐  

Funktionskontrolle der Spülarme (Drehfunktion) ☒ ☐  

Funktionskontrolle Düsen > visuell auf Spülflottenaustritt ☒ ☐ 
 

 

Funktionskontrolle Anschlüsse > Beladungswagen an 
Versorgung ☒ ☐  

Funktionskontrolle Trocknungsaggregat ☒ ☐  

Funktionskontrolle bauseitige Entlüftung / Abluft ☒ ☐  

Entriegeln/Öffnen der Tür nur nach Prozessende ☒ ☐  

Kein Programmstart bei offenen Türen ☒ ☐  

n.a. = nicht Anwendbar 
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Funktionsprüfung Wasserzulauf Soll Ist Bemerkungen 

Funktion Kaltwasserzulauf 10,0 l 10,0 l  

Funktion Warmwasserzulauf l l n.a. 

Funktion VE-Wasserzulauf 10,0 l 10,0 l  

Zulässige Abweichung < + / - 5% 
 

Funktionsprüfung Dosiereinrichtung 

Chemikalienart Reiniger Neutralisator Klarspüler 

Produkt Dr. Weigert nd Mediclean 
forte Dr. Weigert nd Z  

Soll-Wert 50,0 ml 9,0 ml  

Ist-Wert 50,7 ml 9,2 ml  

Bemerkung keine keine  

Zulässige Abweichung: + / - 10 % 
 

Funktionsprüfung der Temperatursteuerung ok 
Nicht 

ok 
behoben Maßnahmen 

Temperatur im Desinfektionsbereich 90°C (+5K, -0K) ☒ ☐ ☐  

Thermoelektrische Messung (Desinfektionsparameter) siehe Messprotokoll 

n.a. = nicht Anwendbar 
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5. Routinekontrolle 
 

5.1 Betriebstägliche Prüfung bezogen auf die Leitlinie Abs. 6.1 

Unter Betriebstäglicher Prüfung sind Prüfungen zu verstehen, die vor der täglichen 
Inbetriebnahme durchzuführen sind und dokumentiert werden. Dabei ist die 
Gebrauchsanweisung des RDG-Herstellers mit heranzuziehen.  

 

o RDG innen / außen  
o Flusensieb (Siebfilter) grob / fein   
o Pumpensumpf 
o Sprühdüsen 
o Dreharme       
o Laufrollen 
o Beladungswagen 
o Türdichtung       
o Ankopplung  
o Anschlüsse / Adapter / Blindstopfen 

 
 
 
 
 

5.2 Betriebstägliche Chargenkontrolle bezogen auf die Leitlinie Abs. 6.2 

Bei jeder Charge sind vor der Entnahme der Instrumente aus dem Beladungsträger die 
Freigängigkeit der Sprüharme und die korrekte Beladung, wie z.B. der fachgerechte 
Anschluss von Hohlkörpern, zu prüfen. Abschließend ist eine visuelle Prüfung der MP auf 
Sauberkeit und Trocknung durchzuführen. Wird visuell festgestellt, dass bestimmte MP nicht 
sauber geworden sind, sind Maßnahmen einzuleiten, die im QM festgelegt wurden. 

Laut KRINKO-/BfArM-Empfehlung kann im Rahmen der Eignungsüberprüfung ein 
Reinigungsindikator zur Anwendung kommen. 
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5.3 Technische Ausstattung der Geräte bezogen auf die Leitlinie Abs.6.3 
 
Temperatur 

☒  Ist-Wert-Dokumentation 

mit getrennten steuerungsunabhängigen Sensoren       jährlich 

☐  Ist-Wert-Dokumentation 

mit getrennten steuerungsabhängigen Sensoren       halbjährlich 

☐  Ist-Wert ohne getrennte Sensoren       vierteljährlich 

☐  ohne Dokumentation         betriebstäglich 

 
Spüldruck (Datenlogger bzw. Reinigungsindikator) 

☒ Ist-Wert-Überwachung mit Dokumentation      jährlich 

☐ Ist-Wert-Überwachung ohne Dokumentation      halbjährlich 

☐ Keine Überwachung, keine Dokumentation      jede Charge 

 
 
Dosierung (mittels Auslitern, Wiegen oder Markierung am Vorratsbehälter) 

☒  Ist-Wert-Dokumentation steuerungsunabhängig      halbjährlich 

☐ Ist-Wert-Dokumentation steuerungsabhängig       vierteljährlich 

☐ ohne Dokumentation         14-tägig 

 
Wassereinlauf (manuelle Wasserstandsmessung oder separate Wasseruhr) 

☒ volumenkontrollierter Wassereinlauf       jährlich 

☐ niveaukontrollierter Wassereinlauf       halbjährlich 

☐ zeitlich gesteuerter Wassereinlauf       14-tägig 

 
Dokumentation 
Die im Rahmen der Aufbereitung erfassten Messwerte der Prozessparameter und die 
Freigabeentscheidungen sind mit Bezug auf die freigebende Person und die Charge zu 
dokumentieren. 
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6. Anhänge 
 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 45 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

   



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 46 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

 

   



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 47 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

 

   



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 48 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

   



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 49 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 50 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

   



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 51 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

7. Zertifikate Prüfer 
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 52 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 53 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 54 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 55 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 56 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 57 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 58 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 59 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 60 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 61 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 62 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 63 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 64 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 65 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 66 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 



Re-Validierung                                                                                              
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: Seite 67 von 67 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße 
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin 
 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE 

   
 

 

 


