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Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte

SchloRstralRe 40
12165 Berlin

Abschlussbericht

Hiermit bestatigen wir der Praxis:

Privatklinik SchloRstraRe
Chirurgische Praxis
Schlofstrale 40
12165 Berlin

die erneute Leistungsbeurteilung
im Reinigungs- und Desinfektionsprozess des Gerates:

Miele PG8522 SN: 74396762

Die Leistungsbeurteilung ist bis zum 14.05.2023 giiltig, zu diesem Zeitpunkt
wird eine erneute Leistungsbeurteilung (Revalidierung) empfohlen.

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

I
X2 Sags
Keltern, den 18.05.2022 Y,
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Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
SchloRstralke 40

12165 Berlin

1. Erneute Leistungsqualifikation (LQ)

Allgemeine Daten

Privatklinik SchloRstraRe
SchloBstraRe 40

12165 Berlin
Ort der Leistungspriifung / Raum: Steriraum
Datum der Leistungspriifung: 15.05.22
Verantwortlicher fiir die Validierung: Hr. Panzer
Verantwortlich fiir die Aufbereitung: Fr. Wycislok
Prifer vor Ort: Hr. Sager
Prifer des Berichtes: Hr. Eberle
Gerétetyp: Miele PG8592
Fabr./Serien-Nr.: 74396762
Baujahr: 2021
Inbetriebnahme: 25.02.2021
Chargen: 402/403
Datum der letzten Wartung: 05/22
Datum der letzten Leistungsbeurteilung: 04/21

Gerétebild / Standort
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Re-Validierung meoDes

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 4 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloBstrafie
Schlof3stralRe 40
12165 Berlin
Ergebnis der Validierung
Die Prufung wurde erfolgreich abgeschlossen
Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen zur Optimierung ]
Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Hinweisen ]
Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen und Hinweisen ]
Die Prifung wurde nicht erfolgreich abgeschlossen ]
Routinekontrolle
Festgelegt siehe Kapitel 5 X
Nicht festgelegt ]
Prifgrundlage

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 fur die
Validierung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse
fir Medizinprodukte. Somit sind auch die Erkenntnisse des Standes der Technik und aus der Praxis der
Validierungen bzw. Leistungsprifungen gewiirdigt. Dieses erfolgt so aber auch aus dem Grunde, weil die
DIN EN ISO 15883 fiir die Validierung nicht normativ ist und sie selbst konstatiert, dafiir ein Leitfaden zu
sein (siehe EN ISO 15883- 1:6.1.3.3; 6.1.3.4; 6.1.6).

Allgemeines

Installationsqualifikation (IQ)
Die 1Q ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerat in Ubereinstimmung mit
seiner Spezifikation geliefert und installiert wurde.

Betriebsqualifikation (BQ)

Die BQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass der Betrieb der installierten
Ausriistung innerhalb vorbestimmter Grenzen ablauft, wenn sie entsprechend ihren Betriebsablaufen
eingesetzt wird.

Leistungsqualifikation (LQ)

Die LQ ist das Erbringen und Dokumentieren des Nachweises, dass das Gerét, so wie es installiert ist und
entsprechend den Betriebsablaufen betrieben wird, dauerhaft in Ubereinstimmung mit den vorbestimmten

Kriterien arbeitet und dadurch Produkte erhalten werden, die inre Spezifikationen erfiillen. 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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Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte
SchloRstralke 40

12165 Berlin

Angaben von Abweichungen bzgl. des RDG, der Medien, des
Betriebs bzw. der Ergebnisse der letzten Priifung

Abweichung am RDG:

Keine Abweichung zur Norm feststellbar

Abweichung zur Norm nach Risikoanalyse und zus. Routinekontrolle tolerierbar

X

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

OO0ax

Abweichungen der Reinigungsleistung:

Keine Abweichungen feststellbar

Keine Abweichungen feststellbar - jedoch geringe Einschrankungen

Abweichungen feststellbar - Richtwert berschritten

X

Abweichungen der Desinfektionsparameter:

Keine Abweichungen feststellbar - AO-Wert erreicht (siehe Leistungspriifung)

Teilweise Abweichungen feststellbar (Programm nicht freigegeben)

X

Abweichungen des Spiildrucks / Spritharmdrehzahl (Reinigungsphase):

Spdldruck innerhalb der zuldssigen Toleranz < + 20% vom Mittelwert

Spriiharmdrehzahl innerhalb der zuldssigen Toleranz

Abweichungen feststellbar

LU X

Abweichungen in der Schlussspiilung (Restchemikalienriickstinde)

Biokompatibilitatsgrenzwerte

Restchemikalienriickstdnde unterhalb der zuldssigen vom Hersteller festgelegten

Abweichungen feststellbar

Gepriifte Programme:

VarioTD MIC / VarioTD AN
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 6 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralke
SchloRstrale 40

12165 Berlin

| Hinweise und Empfehlungen zur Verbesserung der Qualitit |

Hinweise (diese miissen noch umgesetzt werden)

Empfehlungen

Spezifische Schlussfolgerungen / Einschrankungen

Der Prozess kann uneingeschrankt betrieben werden.
Nach Umsetzung aller Hinweise kann der Prozess kann uneingeschrénkt betrieben werden.

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

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

Die bei der Validierung gepriiften Beladungskonfigurationen erfiillen die gesetzlichen und
normativen Anforderungen.

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

) N
= —h’“:”\; *_)//
D/C é Sa 3‘5 et L
18.05.2022 /
Datum Validierer Betreiber
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Re-Validierung MQDDGS

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 7 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloBstralRe
SchloRstralRe 40

12165 Berlin

1.1 Verfahrensanderungen erneute LQ

Die Ereignis- bzw. zeitbezogene Requalifizierung wird im Rahmen des
Qualitatsmanagement-Systems lhres Hauses festgelegt. Anhaltspunkte fiir die
Notwendigkeit der Durchfiihrung einer vollstandigen oder teilweisen Requalifizierung kénnen
sein:

= Wenn Anderungen oder technische Arbeiten am Gerat und der Installation
vorgenommen wurden, die die Leistung des RDG beeintrachtigen kénnen.

= Wenn die Uberpriifung der Aufzeichnungen von Routineprifungen zur
Leistungsfahigkeit des RDG eine oder mehrere unzulassige Abweichungen von den
Daten der Erstvalidierung aufzeigt.

= Wenn die Leistung des RDG unakzeptabel ist.

=> Bei Einflihrung neuer oder verénderter zu reinigender und desinfizierender
Medizinprodukte oder bei neuen Beladesystemen, solange keine Gleichwertigkeit zu
einer gepriften Referenzbeladung bzw. zu einem validierten Medizinprodukt oder
Beladesystem belegt werden kann.

=> Bei Einflihrung neuer Prozessparameter einschlieRlich Chemikalien.

= In festgelegten Absténden. Die DIN EN ISO 15883 empfiehlt die Durchfiihrung einer
erneuten Leistungsqualifikation (LQ) ohne besonderen Anlass im jahrlichen Abstand.
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 8 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralle
SchloRstralke 40

12165 Berlin

2. Grundsatzliche Anforderungen

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

Auf eine Ubereinstimmung mit den Leistungsanforderungen fiir 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

- Nachgespllt

- Desinfiziert

- Getrocknet worden sein

Die Leistungsanforderungen hangen von einer Reihe von Faktoren ab. Zu diesen gehoren 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 zulassige Umfang von Riickstanden aus dem Prozess.

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

- Reinigung

- Nachspilung
- 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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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 9 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralle
SchloRstrale 40

12165 Berlin

Reinigung

Die Reinigung wird als erreicht angesehen, wenn bei Priifung nach der Leitlinie die Verringerung der
festgelegten Priifanschmutzung bestimmt worden ist und ihre vollsténdige Beseitigung unter
Bertcksichtigung der Empfindlichkeitsgrenze des angewandten Priifverfahrens oder ihre Verringerung
auf einen festgelegten Grad bei einem fraktionierten (reduzierten) Reinigungsprozess nachgewiesen
wurde.

Nachspiilen

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss mit einer Nachspiilstufe ausgeriistet sein, durch die die
Konzentration der Prozesschemikalien auf den Produkten auf einen Grad herabgesetzt wird der fiir die
Anwendung unbedenklich ist. Die Priifung nach der Leitlinie wird als erreicht angesehen, wenn die fiir
die vorgesehene Verwendung der Produkte vom Hersteller der Prozesschemikalien als sicher
festgelegte Konzentration nicht tiberschritten wurde. Es diirfen nur toxikologisch unbedenkliche
Restmengen der Prozesschemikalie auf dem Medizinprodukt verbleiben.

Desinfektion

Die thermische Desinfektion der Beladung wird als erreicht angesehen, wenn bei Prifung nach der
Leitlinie und den einschlagigen folgenden Teilen dieser Norm die festgelegte Mindesttemperatur tUber
die festgelegte Mindesthaltezeit an allen zu desinfizierenden Oberflachen der Beladung erreicht ist,
oder wenn die aquivalente Abtotung (A0) festgestellt wurde.

Die thermische Desinfektion der Kammerwande und der Beladungstrager wird als erreicht angesehen,
wenn bei Prifung nach der Leitlinie und den einschlagigen folgenden Teilen dieser Norm die
festgelegte Mindesttemperatur tber die festgelegte Mindesthaltezeit an allen Kammerwznden und
Beladungstréager erreicht ist, oder wenn die dquivalente Abtétung (A0) festgestellt wurde.

Es muss maglich sein, die Temperatur fiir die festgelegte Zeit standig innerhalb des Desinfektions-
temperaturbandes aufrecht zu erhalten.

- Die Temperatur an der Oberflache der Beladung muss wahrend der gesamten fur die
Desinfektion festgelegten Zeit innerhalb einer Abweichung von —0°C und +5°C von der
Desinfektionstemperatur liegen.

- Die an der Oberflache der Kammerwand und Beladungstrager aufgezeichnete Temperatur
muss wahrend der gesamten fiir die Desinfektion festgelegten Zeit innerhalb der Abweichung
von — 0°C und +5°C von der eingestellten Temperatur liegen.

- Wird der AO-Wert durch Integration errechnet, so sind dabei die Fiihlertoleranz und die
zulassige Temperaturabweichung von 2 K in Abzug zu bringen.

Trocknung

Falls nicht anders festgelegt, muss das Reinigungs- und Desinfektionsgerat mit einer Trocknungsstufe
ausgerustet sein, durch die die Oberflachenfeuchtigkeit der Beladung beseitigt wird. Die Trocknung
der Beladung wird als erreicht angesehen, wenn bei der Prifung nach der Leitlinie nach Beendigung
des Trockenvorgangs kein Restwasser am Splulgut feststellbar ist.
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Seite: Seite 10 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloBstralle
SchloRstralke 40
12165 Berlin
3. Leistungspriifung Nr. 1
: ! VarioTD MIC /
Programm Nummer: P1/P2 Name: 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
Nachspiilmittel: Dosierung:
Eingesetzte Systeme: MIC-Wagen
Eingesetzte Systeme: Unterwagen
Anzahl der Spriiharme 3

Prufsysteme:

Ellab Thermologger und Drucklogger Tracksensor Pro (Zertifikate auf Anfrage), Test—Kit fir
Proteinbestimmung (Biuret/BCA Methode), Priifinstrumente nach Crile gemaB LL, Feinwaage,
Reflektometer RQflex plus 10, PH Messgerat - HI198129130, Wassermengenzéhler (s. Anlage 6)

Bewertungskriterien Sk nic':lt
o
Auswertung Temperatur und Spuldruck im Messdiagramm X ]
Auswertung Proteintest L]
Auswertung der Prifinstrumente U]
Ergebnis Temperaturpriifung ok nic:t
o
In allen Positionen liegen die Temperaturen innerhalb des
Desinfektionstemperaturbandes, d.h. bei einer Solltemperatur von 90° resultiert ein ]
AO0-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 priifende Instrumentenmenge entspricht einer reellen
Beladungsmenge.
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 11 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrale
SchloRstralRe 40
12165 Berlin
Oberkorb

J K L

M N O

Beladungsrichtung P Q R

Instrumenten-Position im RDG

Positionen der Priifkorper 1. Lauf

Markierung | Priifinstrumente | Position | Beurteilung | Ergebnis Proteinnachweis pro
visuell Instrument**

<80 g (1)51'11 > 150 pg
Griin Crile Klemme 1 J Sauber X N ]
Rot Crile Klemme 2 N Sauber ] ]
WeiR Crile Klemme 3 R Sauber ] ]
Blau Crile Klemme 4 ¢ Sauber X ] ]
Orange Crile Klemme 5 G Sauber ] ]

Positionen der Real verschmutzten Instrumente 1. Lauf

Nr. Real verschmutzte Position | Beurteilung | Instr. |Ergebnis Proteinnachweis
Instrumente visuell |Gruppe*|pro Instrument**
RW < RW > RW
RV1 | Absaugkaniile G Sauber 4 100 pg X ]
RV2 | Kornklemme D Sauber 2 100 ug ]
RV3 | Absaugkaniile A Sauber 4 100 ug ]
RV4 | Kornklemme N Sauber 2 100 pg ]
RV5 [Instrument R Sauber 4 100 pg ]

*GemaR Anlage 6 LL 2017 / **2ml Volumen Elution im PP Beutel
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Seite: Seite 12 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrale
Schlofstralke 40

12165 Berlin

Beschreibung der verwendeten Beladung

MP die aufbereitet werden sollen chirurgische Instrumente
Beispielhafte Aufzahlung der Instrumente | Kanulen, Klemmen,
Schwierig zu reinigende Medizinprodukte | Gelenk Instrumente
Materialbeschaffenheit Edelstahl, Kunststoff
Sichtbarer Verschmutzungsgrad gering bis stark
Schwer zu I6sende Verschmutzung Blut
Entsorgungsdauer < 6 Stunden
Vorreinigung Bei Bedarf manuell
Priifung der Trocknung

Keine Beanstandung Bemerkung:

[] | Beanstandung Bemerkung:

[] | Keine aktive Trocknung vorhanden

Priifung des Spiildrucks

Keine Beanstandung 106,8 mBar
[] | Beanstandung Bemerkung:

+/- 20% vom Mittelwert - Beim Spildruck ist der absolute Wert geratespezifisch recht unterschiedlich.
Entscheidend ist ein positives Reinigungsergebnis.

Priifung der Prozesschemikalienriickstande im Schliissspilwasser

Speisewasser (A) Leitwert: 5uS

Messung des einlaufenden Wassers

Schlussspulwasser (B) : :

Messung des Wassers letzter Spllgang Leitwert: 15 US
Produkt: Dr. Weigert nd Z Grenzwert: 25 uS
Leitwerternohung ohne Dosierung (C) Leitwert: -

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

Bemerkung: In einigen Fallen wird der Grenzwert minimal Uberschritten, ohne dass tatsachlich eine Uberschreitung
der maximal tolerierbaren Konzentration vorliegt. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn enthartetes Wasser aus einem
Vorspiilschritt (hat eine hohe Leitfahigkeit) in die nachfolgenden Prozessschritte verschleppt wird. Ergeben die oben
beschriebenen Messungen eine Leitwerterhéhung in der GroRenordnung des Grenzwertes, sollte die Leitwerterhohung
auf Grund solcher Verschleppungen (C) durch einen Lauf der Maschine ohne Dosierung von Prozesschemikalien

bestimmt und herausgerechnet werden. B - A - C < Grenzwert

Priifung des pH-Werts in der Reinigungsflotte

Reiniger Soll-pH-Bereich Gemessener Wert
Dr. Weigert nd Mediclean forte Mild-Alkalisches Milieu 10,2
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Chargendokumentation Priiflauf 1
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Einrichtung: Privatklinik SchlostralRe
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l 3.1 Bilddokumentation zu Priiflauf 1
Referenzbeladung
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Entnahme der Priif-/ und real verschmutzten Instrumente,
unmittelbar vor der Desinfektionsphase
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Position der Priifklemmen
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Position der Realverschmutzten Instrumente

Dokumentenname Revision

erstellt / gedndert von

gepruft / freigegeben von

] 5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01

25.05.21 PR

26.05.21 HE




Re-Validierung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

AAl - -
mepBes
18.05.2022
Seite 18 von 74
Privatklinik Schlof3strale
SchloRstralle 40
12165 Berlin

Proteinauswertung

Leistungspriifung.

Es erfolgte eine visuelle Prifung. Die Proteinbestimmung der Prifklemmen und das Eluat von
jedem Realverschmutzten Instrument erfolgte im hauseigenen Labor mittels der Biuret/BCA
Methode gemaR der Gebrauchsanweisung des Miele Test-Kit. Um ein quantitatives Ergebnis
zu erzielen wurde zusétzlich ein Reflektometer RQflex plus 10 verwendet.

Bitte beachten: Bei nachfolgendem Foto handelt es sich um ein Beispielbild, welches den Umfang der
Auswertung darstellt. Die Ergebnisse der Auswertung entnehmen Sie bitte der Tabelle in der jeweiligen
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Re-Validierung MEDIDES

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 19 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte
SchloRstralRe 40

12165 Berlin

Positionierung der Datenlogger

Thermische Desinfektion in Anlehnung an
DIN EN ISO 15883 - 1, 6.8.2

AV
/l— g

X ox ox
j 1

1 = angrenzend an Temperaturmessfahler fr automatische Steuerung
2 = Stelle, an der die Temperatur am schnellsten erreicht wird

3 = Stelle, an der die Temperatur am langsamsten erreicht wird

4 (5,6) = Referenzmessfanhler fOr die Kammertemperatur

Grafik beispielhaft entsprechend der aktuellen Leitlinie.
Es gibt gegebenenfalls geriteabhingige Abweichung der Messpunkte.
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Re-Validierung W&%

Datum: 18.05.2022

Seite: Seite 20 von 74

Einrichtung: Privatklinik SchlofstralRe

Schlof3stralle 40

12165 Berlin

3.2 Ellab Validierungsreport |

s

Validation Solutions

Validierungsreport
Erneute Leistungsprufung

VarioTD MIC

B Sags

Unterschrift: U Datum: 18.05.2022

Autor:

Profilectric GmbH
Medizintechnischer Service
HoheneichstralRe 38
D-75210 Keltern

Telefon: +49 (0)7231 457981
Telefax: +49 (0) 7231140710
E-Mail:  service@profilectric.de
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Re-Validierung M@“%

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 21 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
Schlof3stralRe 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG8592
Prozess: VarioTD Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 16:03:14 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 17:03:55
Studiename: Validierung 2022 Panzer RV
Studietext: 74396762 Zyklus 402 Valication Solutions

[°C] [mbar]

55,00 1.260,0 =
90,00 1.240,0 - —:
85,00 1.220,0
80,00
7500 | 12000 ,
70,00 1.180,0
65,00 1.160,0
60,00 | 4.140,0 F==1
35001 ) 1200 Tl
50,00
45.00 1.100,0
40,00 1.080,0
35,00 1.060,0 {
;222 1.040,0 | # ; J ,
3600 1.020,0 b _] _J

1.000,0

00:06:46 00:16:46 00:26:46 00:36:46 00:46:46 00:56:46

[e€] [mbar]

95,00 1.260,0
94,50 1.258,0
94,00

1.256,0 I ;
93,50 y \
93,00 1.254,0 4 \j’ . )
92,50 1.252,0 i
92,00 1.250,0
SLS0 L 4 o480
91,00

1.246,0
90,50
30,00 1.244,0 v
89,50 | 1.242,0 H
89,00 1.240,0 {

00:51:46  00:52:46  00:53:46  00:54:46  00:55:46  00:56:46
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 18.05.2022 12:34:27 Seite 1 von 4
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Re-Validierung

meoDeS

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 22 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralle
Schlofstralle 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG8592
Prozess: VarioTD Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 16:03:14 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 17.03:55
Studiename: Validierung 2022 Panzer RV )
Studietext: 74396762 Zyklus 402 Validation Solutions

Spiildruck
Name: ~ Berechnung o - ) .
Beschreibung: Die Abweichung des erechneten Mittelwertes der jeweiligen Prifcharge darf
- N - o nicht groBer als +/- 20% sein. B
Eingabeparameter
Datenreihetyp: Pressure
Datenreihen: o o _ Spiildruck B o -
Startzeit: B 00:00:00 B -
Stopzeit: SE— 00034 - .
Ausgabe: Datenreiheanalyse
Funktionen: Min., Max., Durchschnitt, Delta
Datenreiheanalyse
Min Durchschnitt . 11268mbar  Spdldruck
Max Durchschnitt B 11268 mbar  Spildruck - B
Sensor | Name [ Min. [ Max. |
1364707 [ Spiildruck _ [1006,1 mbar | 1257,1 mbar| 11268 mbar|251,0 mbar |

- Erzeugt von ValSuite Plus ver 4.1.8.4 -

Gedruckt: 18.05.2022 12:34:27 Seite 2 von 4
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Re-Validierung

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 23 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte
SchloRstralle 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG8592
Prozess: VarioTD Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 16:03:14 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 17:03:55
Studiename: Validierung 2022 Panzer RV
Studietext: 74396762 Zyklus 402 Validation Solutions

~ Validierungsreport

Name: o
Beschreibung:

Reinigung 55°C

Gesamtergebnis de,sj‘estsr l éestmdén o

Eingabeparameter

Prozess Temperatur 5500°C - I
Prozess Temperatur Band (K): 5,00

Max zulassige Differenztemperatur (K): 5,00

Min. Haltezeit: 00:10:00

Gewahtte Datenreihen:

Sammeltopf, oben vorn, oben hinten, unten mitte, Spaldruck

Prozess Band Y
Beginn Haltezeit: o ~00:23:31 - S B B

Ende Haltezeit: 003533 .

_Dauer Haltezeit , 003202 B B -

Min. erlaubte Haltezeit: 00:10:00

Testergebnis Hal = )

Differenz Band Y

Differenz Temperatur (K):
Max. zuléssige Differenztemperatur (K):
Differenz Temperatur Ergebnis:

Zusammenfassender Report

Name Schwankun Abweichung |
Sammelopf 1,13 110900 mbar |
obenvon 109 10900 mbar

oben hinten 1,21 11090,1 mbar ‘
unten mitte 1,19 1090,1 mbar ]

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt' 18.05.2022 12:34:27 Seite 3 von 4
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Re-Validierung M(.E%

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 24 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
Schlofstralle 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG8592
Prozess: VarioTD Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 16:03:14 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 17:03:55
Studiename: Validierung 2022 Panzer RV
Studietext: 74396762 Zyklus 402 Validation Solutions

Name: S - _ Ao-Wet 00 - .
Beschreibung: . E— Beschreibungt S

Gesamtergebnis des Tests: _Bestanden .

Eingabeparameter

Startzeit: _00:00:05 B .

_Stopzeit Prozess: . 010039 - . R -

Prozessdauer: . 010034 B . . .
Desinfektionstemperatur (°C). o 90,00 - B
Desinfektions-Temperaturband (K): 500 - S o

Min Haltezeit: 00:01:00

Max erlaubte Temperaturschwankung(K): 2,00

Max erlaubte homogene Temperatur(K): 4,00

Desinfektion OJ

Beginn Haltezeit: 00:51:30

Ende Haltezeit: 00:59:34

Dauer Haltezeit I 000804 . -~
Resultat: - B o Bestanden S o

Letalitdt Ao Eingang

Min Letalitat: 3000,00

Referenztemperatur (°C): 80,00

‘Min Temperatur fir Letalitat (C. 6500 S S

ZWert{(°Cy ) 1000 o R

Letalitit Ao Analyse V)

D Name Letalitit | Resultat: |

40459-1 Sammeltopf 9970,83 | Bestanden

|40459-2  |obenvom 997826 #efztaj\gen

12147811 obenhinten 994865 | Bestanden

214781-2 unten mitte  [9967,38 | Bestanden |

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 18.05.2022 12:34:27 Seite 4 von 4
Dokumentenname Revision erstellt / geandert von gepruft / freigegeben von
5.2 Emt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE




Re-Validierung meobes

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 25 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
Schlof3stralRe 40
12165 Berlin
3.3 Leistungspriifung 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
Nachspilmittel: @ |- Dosierung: | = -
Eingesetzte Systeme: A 201 Wagen fiir Anasthesie
Eingesetzte Systeme:
Anzahl der Spritharme 2
Priifsysteme:

Ellab Thermologger und Drucklogger Tracksensor Pro (Zertifikate siehe Anlage), Test—Kit fiir
Proteinbestimmung (Biuret/BCA Methode), Priifinstrumente nach Crile gemaR LL, Feinwaage,
Reflektometer RQflex plus 10, PH Messgerat - HI98129130, Wassermengenzahler,
Drehzahimessgerat

Bewertungskriterien

Auswertung Temperatur und Spiildruck im Messdiagramm (siehe Anlage 8)
Auswertung Proteintest (siehe Anlage 7) X
Auswertung der Priifinstrumente (siehe Anlage 7) X
Ergebnis Temperaturpriifung (siehe Messprotokoll Anlage 8)

In allen Positionen liegen die Temperaturen innerhalb des X
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 X
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 priifende Instrumentenmenge entspricht einer reellen
Beladungsmenge.

Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von gepruft / freigegeben von
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Re-Validierung

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 26 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral’e
SchloRstralle 40
12165 Berlin
Unterkorb
A B C
D E F
G H |
Positionen der Priifkorper 2. Lauf
Nr. |Prifinstrumente Position |Beurteilung Ergebnis Proteinnachweis pro
visuell Instrument™*
<gopg | 7899 | .45
<150 pg gl
PK1 | Crile Klemme 1 B Sauber ] ]
PK2 | Crile Klemme 2 E Sauber ] ]
PK3 | Crile Klemme 3 H Sauber X ] ]
PK4 | Crile Klemme 4 F Sauber O ]
PK5 | Crile Klemme 5 D Sauber ] O]

Positionen der Real verschmutzten Instrumente 2. Lauf

Nr. | Real verschmutzte Position |Beurteilung | Instr. |Ergebnis Proteinnachweis
Instrumente visuell Gruppe* | pro Instrument**

RW <RW > RW
RV1 |Beutel G Sauber 1 30ug X [
RV2 |Schlauch E Sauber 4 40ug O]
RV3 | Maske H Sauber 2 35ug ]
RV4 |Maske G Sauber 2 20pg il
RV5 |Maske F Sauber 2 20ug O

*GemaR Anlage 5 LL 2017 / **5ml Volumen Elution im PP Beutel

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

Positionierung der Datenlogger

Die Positionierung der Datenlogger (Temperatur, Spildruck, Leitwert) finden Sie im
Messprotokoll (Kapitel 8)
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Re-Validierung

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 27 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrale
SchloBstrale 40

12165 Berlin

Chargendokumentation Priiflauf 2
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Re-Validierung

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 28 von 74
Einrichtung: Privatklinik Schlof3stralRe
SchloBstrafle 40
12165 Berlin
b Bilddokumentation zu Priiflauf 2 2

Referenzbeladung

’.!-"’:,'

A3 3t
R o

R
W
»
o

]

Dokumentenname Revision erstellt / geandert von

gepruft / freigegeben von

r5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR

|

|
26.05.21 HE J




Re-Validierung meobes

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 29 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte
SchloRstralRe 40

12165 Berlin

Entnahme der Pruf-/ und real verschmutzten Instrumente,
unmittelbar vor der Desinfektionsphase

N

>

$443 N
x"f44“}L&5"‘
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Re-Validierung

MEDRES

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 30 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralle
SchloRstralke 40

12165 Berlin

Position der Priifklemmen
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Re-Validierung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

AMCT
4 \c.u‘rr.)ucuc DesiwexTon
18.05.2022
Seite 31 von 74
Privatklinik SchloRstrale
SchloRstrale 40
12165 Berlin

Position der Realverschmutzten Instrumente
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Re-Validierung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

18.05.2022

Seite 32 von 74
Privatklinik SchloRstralle
SchloRstralle 40

12165 Berlin

Proteinauswertung

Leistungsprufung.

Es erfolgte eine visuelle Priifung. Die Proteinbestimmung der Prifklemmen und das Eluat von
jedem Realverschmutzten Instrument erfolgte im hauseigenen Labor mittels der Biuret/BCA
Methode gemaR der Gebrauchsanweisung des Miele Test-Kit. Um ein quantitatives Ergebnis
zu erzielen wurde zusatzlich ein Reflektometer RQflex plus 10 verwendet.

Bitte beachten: Bei nachfolgendem Foto handelt es sich um ein Beispielbild, welches den Umfang der
Auswertung darstellt. Die Ergebnisse der Auswertung entnehmen Sie bitte der Tabelle in der jeweiligen
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Re-Validierung

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 33 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
SchloRstralke 40

12165 Berlin

Positionierung der Datenlogger

]J

2/

Thermische Desinfektion in Anlehnung an
DIN EN ISO 15883 - 1, 6.8.2

< 6) —1

1 = angrenzend an Temperaturmessfahler far automatische Steuerung
2 = Stelle, an der die Temperatur am schnellsten erreicht wird
3 = Stelle, an der die Temperatur am langsamsten ermreicht wird
4 (5,6) = Referenzmessftahler far die Kammertemperatur

Grafik beispielhaft entsprechend der aktuellen Leitlinie.
Es gibt gegebenenfalls geriteabhingige Abweichung der Messpunkte.
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Re-Validierung meEpDES

DesawerTion

Datum: 18.05.2022

Seite: Seite 34 von 74

Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte

Schlof3stralle 40

12165 Berlin

3.4 Ellab Validierungsreport A

(llab

Validation Solutions

Validierungsreport
Erneute Leistungsprufung

VarioTD AN

D/L EE 55{36‘

Unterschrift: Datum: 18.05.2022

Autor:

Profilectric GmbH
Medizintechnischer Service
Hoheneichstrale 38
D-75210 Keltern

Telefon: +49 (0)7231 457981
Telefax: +49 (0) 7231140710
E-Mail:  service@profilectric.de
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Datum:
Seite:
Einrichtung:

meoiDe
/ CDZMSCHG DesiwexTion

18.05.2022

Seite 35 von 74
Privatklinik SchloRstralRe
SchlofstralRe 40

12165 Berlin

Bediener:
Prozess:
Studiebeginn:
Studieende:
Studiename:
Studietext:

[°C]
85,00
80,00
75,00
70,00
65,00
60,00
55,00
50,00
45,00
40,00
35,00
30,00
25,00
20,00

Hr. Lutz Sager
P2 Anésthesie
15.05.2022 17:08:07
15.05.2022 18:02:46
Validierung 2022 Panzer RA
74396762 Zyklus 403

[mbar]

Anlage: Miele PG7892
Produkt: Worst Case
Zeitzone: UTC offset 02:00:00

Validation Solutions

1.110,0
1.100,0
1.080,0
1.080,0
1.070,0
1.060,0
1.050,0
1.040,0
1.030,0
1.020,0

1.010,0

g

Probententnahme

00:01:53

00:11:53

00:21:53 00:31:53

00:41:53 00:51:53

R R D R T R

[°C) [mbar]

84,50

1.116,0
84,00 1.1155 ; a i

1.115,0 I NG N Ji e,

L) 9 e 1 b
83,50 1.114,5 l‘ \..\ ‘\_ I' ‘\“‘
N e ! . o

83,00 1.114,0 h ~. e ~——

1.113,5 { e o=
82,50 1.113,0 {
- 1.112,5 {

24 1.112,0 {

81,50 1.111,5 :

1.111,0 /
81,00 1.110,5 |
80,50 1.110,0 !

1.109,5 {
80,00 1.109,0 4

1.1085 | {
79,50

00:41:53 00:46:53
- Erzeugt von ValSuite Plus ver 4.1.8.4 -
Gedruckt: 18.05.2022 13:06:48 Seite 1 von 4
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Re-Validierung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

MeoDES

18.05.2022

Seite 36 von 74
Privatklinik Schlofstrale
SchloRstrale 40

12165 Berlin

Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG7892
Prozess: P2 Anésthesie Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 17:08.07 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 18:02:46

Studiename: Validierung 2022 Panzer RA

Studietext: 74396762 Zyklus 403

Spiildruck

Validation Solutions

Name:
Beschreibung:

~ Berechnung

Die Abweichung des erechneten Mittelwertes der jeweiligenﬁ?ﬁgharge darf
nicht gréBer als +/- 20% sein.

Eingabeparameter

Datenreihetyp: Pressure

Datenreihen: o ~ Spildruck S o -
Startzeit R _00:00:00 R
Stopzeit: o 005430 e
Ausgabe: Datenreiheanalyse

Funktionen: Min., Max., Durchschnitt, Delta

Datenreiheanalyse

_Min Durchschnitt
_Max Durchschnitt

~10728mbar  Splldruck

10728 mbar  Splldruck

Sensor | Name [ Min.
384707 | Spiildruck [1008,6 mbar 11154 mbar | 1072,8 mbar|106,8 mbar_

- Erzeugt von ValSuite Plus ver 4184-
Gedruckt® 18 052022 13:06:48
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Re-Validierung /»\@2%

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 37 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrale
SchloBstralle 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG7892
Prozess P2 Anasthesie Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 17:08:07 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 18.02:46
Studiename: Validierung 2022 Panzer RA D
Studietext: 74396762 Zyklus 403 Validation Solutions

Name: o Reinigung 55°C

Beschreibung: )

Gesamtergebnis dé; :!'ens 7 o Beis:t;gdien - -

Eingabeparameter

Prozess Temperatur: . %500°C . B
Prozess Temperatur Band (K): 5,00

Max. zulassige Differenztemperatur (K): 5,00

Min. Haltezeit: 00:07:00

Gewahlte Datenreihen: __Sammeltopf, vorn, mitte, hinten, Splldruck - I
Prozess Band (V)
Beginn Haltezeit: S 001412 - S -

Ende Haltezeit: - . Go2m29 o B o
Dauer Haltezeit __00:07:17

Min. erlaubte Haltezeit: 00:07:00
Testergebnis Haltezeit: B di

Differenz Band &'/j

Differenz Temperatur (K): . . 0.30 . S o
Max. zulassige Differenztemperatur (K): 5,00 . E— = .
Differenz Temperatur Ergebnis: B d
Zusammenfassender Report
Name ]
Sammeitopf —
vomm |
mitte |
hinten J
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 18.05.2022 13:06:48 Seite 3 von 4
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Seite 38 von 74
Privatklinik SchloRstralle

SchloRstralte 40
12165 Berlin

Datum:
Seite:
Einrichtung:
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Miele PG7892
Prozess: P2 Anasthesie Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 15.05.2022 17:08:07 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 15.05.2022 18:02:46
Studiename: Validierung 2022 Panzer RA = i
Studietext: 74396762 Zyklus 403 Valldation:Soluitions

Name: )
Beschreibung:

Gesamtergebnis des 'lfeisrts:

Eingabeparameter

Ao-Wert

Beschreibung 1
Bestanden

Startzeit -
Stopzeit Prozess:
Prozessdauer.

Desinfektionstemperatur (°C):

Desinfektions-Temperaturband (K}:

Min Haltezeit:

Max erlaubte Temperaturschwanku

ng(K):

Max erlaubte homogene Temperatur(K):

Desinfektion OJ

Beginn Haltezeit: 00:40:38

Ende Haltezeit: 00:52:55

Dauer Haltezeit. - - 00127 R S
Resultat. Bestanden

Letalitat Ao Eingang

Min Letalitat: 600,00

Referenztemperatur (°C): 80,00

Min Temperatur fur Letalitat (°C). 6500 . e B
ZWert {°C): S 10,00 B - )

Letalitdt Ao Analyse (V)

D Name | Letalitit Resultat: |
20459-1 Sammeltopf [1576,07 Bestanden
40459-2  |vorn 157285 |Bestanden |
2147811 |mite  |157565 |Bestanden
214781-2 |hinten 1157691 | Bestanden
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 18.05.2022 13.06:48 Seite 4 von 4
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 39 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafte
SchloRstrale 40
12165 Berlin
4. Betriebsqualifikation (BQ)
nicht MaBRnahmen /
Anforderungen ok ok Bemerkungen
Tlr der Entnahmeseite 6ffnet nur nach
stérungsfreiem Durchlauf O
Funktionskontrolle Alarm-meldung bei Unterdosierung / 0
Unterbrechung der Dosierung
Funktionskontrolle Alarm-meldung bei —
Chemikalienende H
Funktionskontrolle Alarm-meldung bei < .
Kurzschluss oder Kabelbruch an einem Sensor
nicht MaBnahmen /
Anforderungen ok ok Bemerkungen
Dichtigkeitspriifung des Rohrleitungssystems ]
Dichtigkeitspriifung der Tiiren ]
Kontrolle des Ablaufs (Entleerungsgrad) O
Filterkontrolle vor Ansaugung der Umwalzpumpe
(sauber/dicht) [
Funktionskontrolle der Spiilarme (Drehfunktion) ]
Funktionskontrolle Diisen > visuell auf Spiilflottenaustritt ]
Funktionskontrolle Anschliisse > Beladungswagen an
Versorgung O
Funktionskontrolle Trocknungsaggregat ]
Funktionskontrolle bauseitige Entliiftung / Abluft J
Entriegeln/Offnen der Tiir nur nach Prozessende ]
Kein Programmstart bei offenen Tiiren O
n.a. = nicht Anwendbar
Dokumentenname Revision erstellt / gedandert von gepruft / freigegeben von
5.2 Emt. Leistungbeurteilung RDG 01 25.05.21 PR 26.05.21 HE ﬁf
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 40 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
Schlofstralle 40
12165 Berlin
Funktionspriifung Wasserzulauf Soll Ist Bemerkungen
Funktion Kaltwasserzulauf 10,01 | 10,01
Funktion Warmwasserzulauf | | n.a
Funktion VE-Wasserzulauf 10,0 | 10,0 |
Zulassige Abweichung < +/-5%
Funktionspriifung Dosiereinrichtung
Chemikalienart Reiniger Neutralisator Klarspiler
Produkt Dr. Weigert nd Mediclean Dr. Weigert nd Z
Soll-Wert 50,0 ml 9,0 ml
Ist-Wert 50,7 ml 9,2ml
Bemerkung keine keine
Zulassige Abweichung: +/- 10 %
4 i3 Nicht
Funktionspriifung der Temperatursteuerung ok ok behoben | MaRnahmen
Temperatur im Desinfektionsbereich 90°C (+5K, -0K) X ] ]

Thermoelektrische Messung (Desinfektionsparameter) siehe Messprotokoll

n.a. = nicht Anwendbar

Dokumentenname 1 Revision

erstellt / geandert von

gepruft / freigegeben von
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 41 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralke
SchloBstralRe 40

12165 Berlin

5. Routinekontrolle

5.1 Betriebstagliche Priifung bezogen auf die Leitlinie Abs. 6.1

Unter Betriebstaglicher Prifung sind Priifungen zu verstehen, die vor der taglichen
Inbetriebnahme durchzufiihren sind und dokumentiert werden. Dabei ist die
Gebrauchsanweisung des RDG-Herstellers mit heranzuziehen.

RDG innen / aufRen

Flusensieb (Siebfilter) grob / fein
Pumpensumpf

Spriuhdusen

Dreharme

Laufrollen

Beladungswagen

Turdichtung

Ankopplung

Anschlusse / Adapter / Blindstopfen

O O OO O0OO0OO0OO0OO0OOo

5.2 Betriebstagliche Chargenkontrolle bezogen auf die Leitlinie Abs. 6.2

Bei jeder Charge sind vor der Entnahme der Instrumente aus dem Beladungstrager die
Freigangigkeit der Spriiharme und die korrekte Beladung, wie z.B. der fachgerechte
Anschluss von Hohlkdrpern, zu priifen. AbschlieRend ist eine visuelle Prifung der MP auf
Sauberkeit und Trocknung durchzufiihren. Wird visuell festgestellt, dass bestimmte MP nicht
sauber geworden sind, sind Malnahmen einzuleiten, die im QM festgelegt wurden.

Laut KRINKO-/BfArM-Empfehlung kann im Rahmen der Eignungsuberprifung ein
Reinigungsindikator zur Anwendung kommen.

[7 Dokumentenname Revision erstellt / geandert von gepriift / freigegeben von
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5.3 Technische Ausstattung der Gerate bezogen auf die Leitlinie Abs.6.3

Datum:
Seite:
Einrichtung:

| Temperatur

Ist-Wert-Dokumentation

mit getrennten steuerungsunabhangigen Sensoren

[ Ist-Wert-Dokumentation
mit getrennten steuerungsabhangigen Sensoren

(] Ist-Wert ohne getrennte Sensoren

[ ] ohne Dokumentation

| Spiildruck (Datenlogger bzw. Reinigungsindikator)

Ist-Wert-Uberwachung mit Dokumentation
[] I1st-Wert-Uberwachung ohne Dokumentation

L] Keine Uberwachung, keine Dokumentation

[ Dosierung (mittels Auslitern, Wiegen oder Markierung am Vorratsbehdlter)

Ist-Wert-Dokumentation steuerungsunabhangig

[] Ist-Wert-Dokumentation steuerungsabhangig

] ohne Dokumentation

| Wassereinlauf (manuelle Wasserstandsmessung oder separate Wasseruhr)

volumenkontrollierter Wassereinlauf

[] niveaukontrollierter Wassereinlauf

L] zeitlich gesteuerter Wassereinlauf

| 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.

Dokumentenname

Revision
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5.2 Ernt. Leistungbeurteilung RDG
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Seite 42 von 74
Privatklinik SchloRstralle
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

halbjahrlich
vierteljahrlich

betriebstaglich

halbjahrlich

jede Charge

halbjahrlich

vierteljahrlich

halbjahrlich

gepriift / freigegeben von J
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 43 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte
Schlof3stralle 40
12165 Berlin
6. Anhange
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 44 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloBstral3e
SchloRstralRe 40

12165 Berlin

Aufbereitung von Priifkérpern
GemaR I1SO 15883 & Leitlinie DGSV, 5. Auflage 2017

1. Grundreinigung

30 min. beschallen der Instrumente in einem Ultraschallbad (Fa. Powersonic) bei 70°C mit
1%igem alkanischem Reiniger Alpro TR-3) Im Anschluss 3 min. nachspilen mit VE-Wasser.

4000 ml Wasser + 40 ml Alpro TR-3

2. Passivierung

30 min. beschallen der Instrumente in einem Ultraschallbad (Fa. Powersonic) bei 70°C in
5%iger Zitronensaure (Dr. Weigert neodisher Z). Im Anschluss 3 min. nachspilen mit VE-
Wasser.

4000 ml Wasser + 200 ml Dr. Weigert neodisher Z

3. Reinigung nach der Passivierung

Die Priifkérper werden nach der Passivierung im RDG (Getinge WD15 Claro) mit einem
Intensivprogramm mit alkanischem Reiniger aufbereitet.

4. Pflege des Gelenks der Prifkorper

Zur Pflege wird ein dampfdurchldssiges Pflegemittel (Fa. Interloc Lubrinol) auf den trockenen
Prufkorper aufgetragen. Um eine gleichméRige Verteilung des Pflegemittels zu erreichen,
wird der Priifkdrper danach fiinfmal gedffnet und geschlossen.

5. Sterilisation

Die Prifkdrper werden anschliefiend bei 134°C 5 min dampfsterilisiert (Melag 30-B) Eine
Verpackung im Anschluss ist nur nétig, wenn die Priufkorper nicht sofort wiederverwendet
werden. Die Priifkdrper werden im Anschluss gemafs der Arbeitsanweisung ,Herstellung von
Prifkdrpern weiterbehandelt.

Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von gepruft / freigegeben von
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 45 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralle
SchloRstralRe 40

12165 Berlin

Herstellung von Priifkérpern
Gemal ISO 15883 & Leitlinie DGSV, 5. Auflage 2017

1. Prifanschmutzung

Ausgangsprodukt fiir unsere Priifanschmutzung ist heparinisiertes Schafblut der Firma Acila
(Art. Nr. 2132005) Hiermit wird die Koagulation von Blut auf chirurgischen Instrumenten oder
Endoskopen simuliert.

2. Anschmutzung der Crile-Klemmen

Die Anschmutzung erfolgt entsprechend der Leitlinie der DGKH, DGSV und AKI (5. Auflage
2017, Anlage 3) Zur Kontamination der Instrumente wird das heparinisierte Schafblut mit
10% bidestilliertem Wasser verdiinnt. Die Schafblutidsung wird mit der entsprechenden
Menge Protaminsulfat gerinnungsféahig gemacht. Hiervon werden je Instrument 100 pl mit
einer Pipette in das Gelenk pipettiert. Der Priifkdrper wird 5-mal geoffnet und geschlossen,
um eine gleiBmaRige Verteilung der Kontamination zu erreichen.

3. Trocknung

Zum Trocknen werden die beschmutzten Priifkdrper auf eine nicht Saugende Unterlage
(Edelstahlblech) gelegt und dann fiir 60 min. im Warmeschrank bei 45°C getrocknet.

4. Verpackung

Als Verpackung wird ein PE-Vakuumbeutel verwendet. Es werden immer fiinf Prifkorper

gemeinsam verpackt. Im Vakuumierten Zustand haben die Prufkorper eine Haltbarkeit von 3
Wochen.

Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von geprift / freigegeben von
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Privatklinik SchloRstrale

Datum:

Seite:
Einrichtung:

Schlofstralke 40

12165 Berlin

Bedienungsanleitung

Combo’

HI98129/130
Wasserdichte
pH/EC/TDS/°C-Tester

GARANTIE

Auf das Messgerat gewahren wir eine Garantieleistung
von 1 Jahr, auf die pH-Elektrode eine Garantieleistung
von 6 Monaten. Sollte wahrend dieser Frist eine Repa-
ratur oder ein Ersatz erforderlich werden, senden Sie
bitte das Gerat, unter Beschreibung der Fehifunktion
und mit Angabe von Artikel-Nummer und Rechnung an
Ihren Lieferanten oder an unsere Niederlassung zuruck

HANNA Instruments Deutschland GmbH
An der Alten Ziegelei 7
89269 Vohringen
Tel +49 7306 3579 100
Fax: +49 7306 3579 101
info@hannainst de

Falls der Defekt nicht auf einen Unfall, einen Missbrauch
oder eine mangelnde Wartung des Kunden zuruckzufuh-
ren ist, wird die Reparatur bzw. der Ersatz kostenlos

durchgefuhrt
HANNA nstruments behalt sich das Recht vor,
Produkte ohne vorhenge Ankundigung zu andern

Sehr geehrter Kunde,

wir danken lhnen, dass Sie sich fur en Produkt von
HANNA instruments entschieden haben

Der Kombi-Tester st sehr einfach in der Anwendung
Wir empfehlen Ihnen jedoch. die Bedienungsanlertung
vor Einsatz des Gerates sorgfaltig durchzulesen

HI 98129 und HI 98130 entsprechen den CE-
Richtlinien EN 50081-1 und EN 50082-1.

ENTSORGUNGSHINWEIS

Dieses Gerat gehort am Ende seiner Lebensdauer
nicht in die Mulltonne, sondern ist umweltge-
recht zu entsorgen. Mehr Informationen

hierzu finden Sie auf unserer Homepage ™
www.hannalnst.de unter
Elektro-Altgerate-Reqister

EINGANGSPRUFUNG

Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung und

oberprufen Sie es auf lle Schaden. Wenden Sie

sich bei Transportschaden an lhren Lieferanten

WelBe kristalline Ablagerungen an der Elektrode und/

oder an der Verschlusskappe, sind durch einfaches

Abspilen unter L g zu entf

Die Ablagerungen entstehen belm Abtrocknen der
Izhaltigen Aufbewahrungsflissigk Sle stellen

In keinster Welse eine Funktionsbelntrachtigung des

Messgerates dar.

Im Lieferumfang

- 4x 15V Batterien

- pH-Elektrode HI73127

- Tool HI73128 zum Austausch der Elektrode
Hinwels: Die Rucksendung defekter Teile muss
unbedingt in der Onginalverpackung erfolgen!

MEINE BESCHREIBUN!

H198129 und H198130 sind wasserdichte Kombi-Tester
far pH, Leitfahigkeit, TDS (Summe der gelosten Salze)
und Temperatur

pH-, Leitfahigkeits- und TDS-Werte werden automatisch
temperaturkompensiert (Referenztemperatur 25°C)

Die Tester verfugen uber einen wahlbaren EC/
TDS-Faktor sowie Gber einen frei einstellbaren
Temperaturkoeffizienten B

Die Kalibnerung erfolgt automatisch, bei 1 oder 2
Punkten bei pH (mit 2 gespeicherten Puffersenien) und
bei 1 Punkt bei Lentfahigkeit Ein Stabilitatsindikator
sorgt fur Sicherheit bei Messungen

Bel schwachen Batterien schalten sich die Gerate
automatisch aus, um Fehimessungen zu vermeiden
(BEPS - Battery Error Prevention System)

Die pH-Elektrode HI 73127 ist  austauschbar
Der  integrierte  Temperaturfuhler  ermoglicht
die Messung von Temperatur und garantiert
temperaturkompensierte Messwerte

N VB WA -

Batteriefach
o
ON/OFF-Taste

Austauschbare pH-Elektrode HI 73127

Temperaturfuhler
EC-/TDS-Sonde
SET/HOLD-Taste

indikator fur die automatische

Temperaturkompensation
Stabilitatsindikator
Batterieladeanzeige
Indikator fur leere Batterien
Sekundaranzeige
Primaranzeige

Messeinheit

TECHNISCHE
HI98129 HI98130
DATEN
pH 00bis 140 pH 0,00 bis 1400 pH
0,00 bis 20 00
Masi. EC 0brs 3999 uSam e
bereiche 108 0 bis 2000 ppm 000bis 10 00
(mg/ pptig/th
< 00bis 600 C 0,0bis 60,0 °C
pH 001 pH 001 pH
EC 1 uS/em 0,01 mS/cm
TDS 1 ppm 0,01 ppt
°C 01°C 017C
EC/TDS + 2% der Anzeige
kelt pH +005
(@20°C) °C 05T
Tempera- | PH Automatisch
turkompen- Mit =00 bis 2.4%/°C
sation ECTDs Referenztemperatur: 25°C
Von 0 bis 50 °C; RH 100%
EC/TDS-Faktor
0,45 bis 1,00 (0 5 Standardwert)
(CONV)
automatisch, 1 oder 2 Punkt
H mit 2 gespeicherten Puffersenen
Kallbrie- | P (pH 4.01/7.01/10,01 oder pH
fung 401/6,86/9 18)
EC/TDS automatisch, 1-Punkt
{ _h'“—uﬂ—nww“:.—. Hi7030
:_wgu (12,88 mS/cmy
Hi70038
Kallbrierldsungen (1382 ppm; 6,44 ppt
ECTDS CONV=05) ;
CONV=05
Hi7032
oder 902 ppt.
{100 por CONV=0,7)
CONV=0,7) i
pH-Elektrode (InkL.) HI73127
Batterlen/ (4x15Vmnt BEPS)
Lebensdauer 100 Betnebsstunden
Nach 8 Min. Messpause
Abmessungen/
163 x40 x 26 mm / 85
Gewicht SR SLReS 9
Empfehlungen fur Benutzer

Stellen Sie vor Benutzung dieser Produkte sicher, dass sie
vollstandigfurdieUmgebung(Umgebungsbedingungen.
Temperatur der Messlosung, Materialbestandigkeit)
geeignet sind, in der sie benutzt werden sollen

Der Glaskolben am Ende der Elektrode reagiert
empfindlich auf elektrostatische Ladungen. Vermeiden
Ste es daher, den Glaskolben zu beruhren
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Datum
Seite:

inrichtung:

E

Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

BEDIENUNG
Messgerat elnschalten

Halten Sie die MODE-Taste solange gedruckt, bis sich das
Display emnschaltet. Zunachst erfolgt ein LCD-Selbsttest,
bet dem alle Displaysegmente kurzzeitig aufleuchten
mussen. Danach erscheint der Ladezustand der Batterien

in % (z B % 100 BATT)

Drucken Ste die SET/HOLD -Taste, bis in der Sekundar-
Anzeige HOLD erscheint

Der Messwert wird nun dauerhaft im Display an-
gezeigt

Drucken Sie auf irgendeine Taste, um in den Messmodus
zuruckzukehren

Messgerat ausschalten

Drucken Sie im Messmodus die MODE-Taste. OFF ers-
cheint in der Anzeige Taste nun loslassen. Das Gerat
schaltet sich aus

Bemerkungen
Vergewissern Sie sich for jeder Messung, dass das Gerat
kalibriert wurde

Wenn Sie mehrere Proben hintereinander messen
wollen, spulen Sie die Elektrode sorgfaltig zunachst
mit der nachsten Probe ab, und fuhren Sie dann die
Messung durch. Am Ende jeder Messserie ist die Sonde
mit Leltungswasser zu reinigen

Den pH-Messmodus durch Drucken der SET/HOLD-Taste
aufrufen. Tauchen Sie die Elektrode in die Messprobe
Sobald der angezeigte Messwert stabil ist, kann er abge-
lesen werden. Der pH-Messwert wird (g™ )
temperaturkompensiert im Primardis- _‘ m Jm
play angezeigt Das Sekundardisplay . 5c ol
zeigt die Temperatur der Messprobe (™ € S8
an

Auswahl der Standard-Pufferserien

Mit dieser Funktion wird festgelegt, welche pH-Puffer
bei der Kalibrierung benotigt werden

Halten Sie im Messmodus dauerhaft die MODE-Taste

TEMP und die aktuelle Temperatureinhert in der Anzeige
erscheint, B TEMP °C

Drucken Sie nochmals auf die MODE-Taste. In der An-
zeige erscheint die aktuelle Pufferserie: pH 7.01 BUFF
(far die Serie 4,01/7,01/10,01) oder pH 6,86 BUFF (fur
die Sene 401/6,86/9.18)

Bestatigen Sie mittels der MODE-Taste die Wahl. Das
Messgerat schaltet in den Messmodus zuruck

pH-Kalibrierung

Schalten Sie das Messgerat ein. Drucken Sie dauerhaft
die MODE-Taste bis CAL in der Anzeige erscheint. Die
Anzeige OFF dabei ignorieren

Taste nun loslassen. In der Anzeige erscheint pH 7,01
USE oder pH 6,86 USE. Nun ist die automatische
puffererkennung aktiv

Eur eine 1-Punkt-Kalibrierung gehen Sie bitte wie
folgt vor tauchen Sie die Elektrode in eine der zuvor
selektierten Pufferlosung (zB. pH 7,01, pH 4,01 oder
pH 10,01). Das Gerat erkennt automatisch den Puffer,
wenn der gemessene Wert nicht mehr als +/-0.4 pH-
Einheiten von dem des Kalibrierpuffers abweicht Bei
groBeren Abweichungen ist die Sonde zu reinigen
oder zu ersetzen

Bei Verwendung der Puffer pH 4,01 oder pH 10,01, zeigt
das Gerat ca 1 Sekunde lang OK an und kehrt in den
Messmodus zurtck

Verwenden Ste die pH 7,01-Losung, verlangt das Gerat
- nach Erkennung - nach dem Puffer pH 4,01 far eine
2-Punkt-Kalibrierung. Drucken Sie die MODE-Taste, um
in den Messmodus zuruckzugelangen oder setzen Sie die
Kalibrierung am 2. Punkt fort, wie nachstehend erklart
Bemerkung: Eine 2-Punkt-Kalibrierung gewahrleistet eine
hohere Genauigkeit aber einen weiten pH-Bereich

Bel einer 2-Punkt-Kalibrierung gehen Ste bitte wie folgt
vor- tauchen Sie die Elektrode in die pH 7,01 (oder 6,86)
Pufferlosung. Das Gerat erkennt den Pufferwert und
zeigt danach pH 4,01 USE an. Spalen Sie die Elektrode
sorgfaltig. Tauchen Sie die Elektrode in die zweite
Pufferlosung (pH 4,01, 9,18 oder 10,01) Bel Erken-
nung des zweiten Puffers erscheint in der Anzeige OK
(1 Sekunde) und das Gerat kehrt automatisch in den
Messmodus zuruck

Das CAL Symbol ist nun aktiv

Durch Drucken der SET/HOLD-Taste den EC- bzw TDS-
Messmodus aufrufen Tauchen Sie die Sonde in die
Messprobe. Sobald der angezeigte Messwert stabil ist,
kann er abgelesen werden

Der EC-/TDS-Messwert wird temper-
aturkompensiert im Primardisplay
angezeigt. Der im Sekundardisplay
angezeigte Temperaturmesswert ==
entspricht der tatsachlichen Temperatur der Messprobe

Halten Sie im Messmodus die MODE-Taste dauerhaft
gedruckt (die Anzeige OFF und CAL
bis TEMP in der Anzeige erscheint 28 TEMP “C

Drucken Sie nochmals die MODE-Taste, um den einge-
stellten Faktor anzuzeigen 2.8 0,50 CONV

Drucken Sie die SET/HOLD-Taste, um den Faktor zu
andern

Drucken Ste die MODE-Taste, um den eingestellten
Koeffizienten anzuzeigen zB. 2,1 BETA.

Drucken Sie die SET/HOLD-Taste, um den Wert zu
andern

Drucken Sie die MODE-Taste, um in den Messmodus
zuruckzukehren

Kalibrierung von Leitfahigkeit/TDS
Das Gerat kann in den Messbereichen pS und ppm
(HI 98129) bzw mS und ppt (HI 98130) kalibriert
werden

Spulen Ste die Sonde und Gefasse sorgfaltig mit destil-
liertem Wasser ab bzw. aus

Dracken Sie die MODE-Taste Halten Sie sie gedruckt,
bis im Sekundardisplay CAL erscheint (die Anzeige OFF
ignorieren). Je nach gewahltem Messmodus und TDS-
Faktor, verlangt das Gerat nach der entsprechenden
Kalibrierlosung

H198129, Leitfahigkeit: Kalibrierlosung 1413 pS/cm
HI 98129, TDS, Faktor 0,5: Kalibrierlosung 1382 ppm
HI 98129, TDS, Faktor 0,7 Kalibrierlosung 1500 ppm
H1 98130, Leitfahigkeit: Kalibrierlosung 12,88 mS/cm
HI 98130, TDS, Faktor 0.5 Kalibrierlosung 6,44 ppt

HI 98130, TDS. Faktor 0,7 Kalibrierlosung 9,02 ppt
(das Gerat verlangt hier zwar nach einer Kalibrierlosung
9,02 ppt, es muss jedoch die Kalibrierlosung 6,44 ppt
verwendet werden!)

Tauchen Sie die Sonde in die entsprechende Kali-
brierlosung und rahren Sie ein paar Sekunden. Hat das
Gerat die Kalibrierlosung erkannt, erscheint 1 Sekunde
lang im Display OK, und das Gerat kehrt in den Mess-
modus zurack Das CAL Symbol weist darauf hin, dass
das Gerat kalibrert ist

ELEKTRODENPFLEGE

Reinigen Sie die Elektrode nach jeder Messung grandlich
mit Wasser. Bei starkerer Verschmutzung verwenden
Sie die in dieser Bedienungsanleitung unter Zubehor
aufgefuhrte Reinigungslosung

ACHTUNG! ELEKTRODE NIE IN DESTILLIERTEM ODER
DEIONISIERTEM WASSER AUFBEWAHREN.

Die pH-Elektrode muss in Messpausen stets mit wenigen
Tropfen Aufbewahrungslosung HI 70300 benetzt sein

Sollte die Elektrode versehentlich ausgetrocknet sein,
wassern Ste diese fur 1 Stunde mit Aufbewahrungslo-
sung (HI 70300) und kalibrieren Sie den Tester neu

Die pH-Elektrode kann mittels des mitgelieferten Tools

(HI 73128) muhelos ausgetauscht werden
Fahren Sie das Tool in die Elektroden-Aussparung

TS =
Drehen Sie mit dem Tool die pH-Elektrode gegen
die Uhizeigerrichtung und ziehen Sie sie aus dem

+ w
—

Bauen Sie die neue pH-Elektrode in umgekehrter
Reihenfolge wieder ein

-
T

BATTERIEWECHSEL

Beim Einschalten zeigt Ihnen das Gerat den Batterie-
Ladezustand in % an. Wenn in der Anzeige 5% und das
Symbol Batteriesymbol erscheint, ist ein Batteriewechsel
notwendig. Sind die Batterien zu schwach, um eine
genaue Messung zu gewahrleisten, schaltet sich das
Gerat automatisch aus (BEPS)

Um die Batterien zu wechseln, entfernen Sie die vier
Schrauben an der oberen Gehauseseite

¢ =
- (3

Offnen Sie das Batteriefach und tauschen Sie die Batterien
aus. Berucksichtigen Ste dabei die Polaritat

Schliessen Sie das Batteriefach wieder und verschrau-
ben Sie es

ZUBEHOR

HI 73127 Ersatz-pH-Elektrode

HI 73128 Werkzeug zum Austausch der Elektrode
HI170004P  Pufferlosung pH 401, 25 x 20 ml

HI 70006P  Pufferlosung pH 6,86, 25 x 20 ml

HI 70007P  Pufferlosung pH 7,01, 25 x 20 ml
HI70009P  Pufferlosung pH 9,18, 25 x 20 ml
HI70010P  Pufferlosung pH 10,01, 25 x 20 mi
H17004L  Pufferlosung pH 401, 500 mi

HI 70061 Pufferlosung pH 6,86, 500 ml

HI7007L  Pufferlosung pH 7,01, 500 mi

HI7009L  Pufferlosung pH 9,18, 500 m|

HI7010L  Pufferiosung pH 10,01, 500 ml
HI70030P  Kalibrierlosung 12,88 mS/cm, 25 x 20 mi
HI70031P  Kalibrierlosung 1413 pS/cm, 25 x 20 mi

HI 70032P Kalibrierlosung 1382 ppm, 25 x 20 ml

HI70038P  Kalibrierlosung 6,44 ppt, 25 x 20 mi
HI70442p  Kalibrierlosung 1500 ppm, 25 x 20 mi
HI7061L  Elektroden-Reinigungslosung, 500 mi
HI70300L  Elektroden-Aufbewahrungslosung,

500 ml
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Anlage 4: Reinigungspri

Gelenk/Hohlkorper,
komplett demontier-
bare Instrumente

geeigneter
Instrumentenwagen

r

Zentralstenlisation Suppl. 2017

Instrumente mit
Gelenk

geeigneter
Instrumentenwagen

— ]

semiquantitativ

Schiebeschatt-
mstrumente

Geewgneter Instrumenten-
wagen, ggt. mit Hohlkdrper-
anschluss

semiquantitativ bzw
quantitativ

Datum:
Seite

Rohrschatt-/
Hohlkaorper-
instrumente

MIC-Wagen

JA und ggf. mindes-
tens 3 Hohlkdrper
quantitativ

Einrichtung

w

Mikrochirurgische
Instrumente

Geeigneter Instrumenten-
wagen, ggt. mit Hohlkorper-
anschiuss und Filtersystem

JA und mindestens 3
Hohlkorper,
gquantitativ

Charge aus verschiedenen Fbenen

Komplexe
Instrumente

Geeigneter Instrumenten-
wagen, ggt. mit Hohlkorper-
anschluss

JA und qat. 3 Hohl-
kdrper, quantitativ

5 Crile-Klemmen pro Charge/Fbene
(verteilt aut Ebenen bzw. Instrumentennahe)

S pro

Flexible
Instrumente

Geeigneter Instrumenten-
wagen, ggf mit Hohlkdrper-
anschluss

JA und gqgt 3 Hohl-
korper quantitativ

semiquantitativ und
gat. 3 Hohlkorper
quantitativ

im Rahmen der Leistungsqualifikation (LQ)

Verteilung (Foto mit Legende)

Crike-Klemmen und die markie rten Realinstrume nte und

Gat. Position der Druckmes-
sung angeben (gat. Foto

Beladungstrager mit
Schlauchanschiussen,
Kunststoffteilen sind agt
auszutauschen

Druckmessung hinter dem
Filtersvstem, Position der
Druckmessuna angeben
g!. Foto)

Gat. Position der Druckmes-
sung angeben (gat. Foto)

Utensilien (Schus-
sel/Contamer)

qeeigneter Wagen

~

Anasthesie/Kunst-
stotte

Anasthesie-/Schiauch-
wagen

falls Proteinbelas-
tungen zu erwarten
sind, qualitativ

Foto m. Legende

Beladungen mit ausschl
Gegenstanden, die keine MP
sind, mussen nicht validiert

werden

JA falls Protein-
belastungen zu
erwarten sind semi-
quantitativ

markierte Realpro-
dukte und Verteilung
(Foto m. Legende)

Position der Druckmessung
angeben (gat. Fotor
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Hinweise zur Anwendung der Informationen der Tabelle

1 Werden Reladungen aus verschiedenen Gruppen (z B 1. 2 und 3) zusammengestellt und durchlaufen gemeinsam cinen maschinellen Prozess, bleibt die Anzahl der Prifkorper konstant bet
funf Die Realinstrumente der verschiedenen Gruppen mussen jedoch separat uberpruft werden

2 Werden Beladungen verschiedener Gruppen mit unterschiedlichen Reladunastragertypen, jedoch dem gleichem Prozessablauf gereinigtund de
Chargen pro Beladungstragertyp ausreichend

3 Wird zusatzlich zur Prufung von Beladungsarten der Gruppen 1 -7 die Beladung mit MP der Gruppe 8 mit spezifischem Beladungstrager/ Prozess aufbereitet, ist die Prufungemer Charge
ausreichend

4 Jau-/typaleiche RDG mussen jeweils vollumfanglich gepruft werden

5 Tine Reduzierung ist auf der Rasis ciner dokumentierten Risikoanalyse und Risikobewertung moglich, wenn mehr als zwei Prozesse und/oder Beladungskonfigurationen gepruft werden Die
Risikoanalyse und -bewertung wird ublicherweise vom Betreiber gemeinsam mit dem Vahdierer durchgefuhrt (siche Information 6 «Priifmatrix fir die Leistungsqualifikation bei mehre-
ren gleichen RDG und bei gleicher Medienversorgung»
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Operating manual
Bedienungsanleitung
Mode d'emploi

Modo de empleo

LA

Reiease / Ausgabedatum / Veersion du / Fecha de emision 1222015
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Messablauf C

Bei diesem Messablauf werden Kiivetten ausgewertet. Kiivettenadapter einsetzen.

Wie?

1.
2.

Schalten Sie das Gerat mit der ON/OFF-Taste ein.

Driicken Sie die TEST-Taste, bis der Pfeil auf den entsprechenden Test-Methoden-
Speicher zeigt.

Vergleichen Sie die ersten drei Chargenkennziffern der Reflectoquant®-Packung
mit den im Display angezeigten Ziffern. Die Zahlen missen iibereinstimmen
(sonst neu kalibrieren, s. S. 40).

Driicken Sie bei geschlossenem Deckel die START-Taste. Auf dem Display
erscheint gegebenenfalls eine Wartezeit, z.B. 240 sec.

Arbeiten Sie entsprechend der Packungsbeilage fir den Reflectoquant® plus-
Test. Durch Driicken der START-Taste wird die Stoppuhrfunktion gestartet (A).
Nach Ablauf der Wartezeit erscheint die Reaktionszeit, z.B. 5 sec (B).

Setzen Sie die Kiivette mit Blindprobe in den Kuvettenadapter ein und driicken
Sie nach SchlieBen des Deckels die START-Taste (A). Begleitet von einem akusti-
schen Signal wird die Blindprobe gemessen.

Zwei alternierende Kivettensymbole im Display fordern Sie auf, die Kiivette mit
der Messprobe einzusetzen (B).

Driicken Sie nach Einsetzen der Kivette mit der Messprobe und SchlieBen des
Deckels erneut die START-Taste (A). Begleitet von einem akustischen Signal wird
die Messprobe gemessen.

Das Messergebnis wird in Einheiten entsprechend der Packungsangabe z.B. mg/I
angezeigt und automatisch gespeichert (B).

Entfernen Sie nach erfolgter Messung die Kiivette sofort aus dem Kiivetten-
adapter.
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MERUK

Version:

Firma: Merck KGaA * 64271 Darmstadt * Deutschland * Tel: +49 (0)6151 72-0

Auskunftsgebender Bereich: LS-QHC * e-mail: prodsafe@merckgroup.com

Notrufnummer: Werkfeuerwehr: +49 (0)6151/722440 * Telefax: +49 (0)6151/727780
Vergiftungs-Informations-Zentrale Freiburg: +49 (0)76 119240

Artikelnummer: 116955
Artikelbezeichnung: Reflektometer RQflex® plus 10 Reflectoquant®
REACH Eine Registriernummer fiir diesen Stoff ist nicht vorhanden. da der Stoff

Registrierungsnummer: oder seine Verwendung nach Artikel 2 REACH Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 von der Registrierung ausgenommen sind, die jahrliche
Tonnage keine Registrierung erfordert oder die Registrierung flir einen
spéateren Zeitpunkt vorgesehen ist.

Dieser Artikel ist kein Gefahrstoff und enthélt keine gefahrlichen Bestandteile oder Stoffe mit

gemeinschaftlichen européischen Arbeitsplatzgrenzwerten oder besonders besorgniserregende Stoffe
(SVHC) oberhalb ihrer jeweiligen gesetzlichen Nenngrenzen. Es ist folglich nach der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH) kein Sicherheitsdatenblatt notwendig und in diesem Fall auch nicht verfligbar.

Diese Information ist per EDV erstellt und tréigt deshalb keine Unterschrift.
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 55 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrake
Schlof3stralRe 40
12165 Berlin
Prufung auf Chemikalienriickstande bei der Validierung Stand Januar 2019
Fa. Miele Produkte ProCareDent
Biokompatibilititsgrenzwerte von
Miele ProCareDent-Produkten
| Produkt | Beschreibung } Konzentration i Elektrische | Dichte p (g/ml; 20°C
‘ ‘ i (ppm) | Leitfahigkeit (uS/cm) |
| { | |
ProCare Dent Mildalkalisches
10 MA Reinigungsmuttel,
Flussigkonzentrat, 250 25 1,075
pH-Wwert < 10
ProCare Dent  alkalisches
Renigungsmittel,
104 Flussigkonzentrat, 87 79 1480
pH-Wert 11-12
ProCare Dent  alkalisches
Reinigungsmttel,
11A Pulver, &0 e
pH.Wert 11.12
ProCare Dent Sau'es'
Neutralisations
30C riatiel, 260 120 1,170
Flussigkonzentrat
ProCare Dent saures
30pP Neutralisations- as 92 1,465
mittel,
Flussigkonzentrat
Nachspiilen
ProCare Dent |Nachspilmittel, »
40 Flissigkonzentrat 400 (bei 0,03%) 59 1,050

Diese Werte (gemessen bei 20-25°C) durfen im letzten Spulwasser bzw. im Extrakt eines
Modellprodukts nach der letzten Spulung nicht uberschritten werden.

Die technisch realistische Flottenverschleppung betragt nach eigenen und unabhangigen
Untersuchungen ca. 3 - 10%. Damit tragt der vorhergehende Verfahrensschritt mit 10 %
und der vor diesem ablaufenden Verfahrensschritt mit 1% zur Gesamtleitfahigkeit in der
Schlussspulung bei. Da dies in der Typprufung bzw. Installations- oder Betriebsqualifikation
nachgewiesen wurde, kann fur die Bewertung der Schlussspulung der Grenzwert der Zuletzt
eingesetzten Prozesschemikalie angewendet werden. da die davor eingesetzten
Prozesschemikalien nur mit kleinen Anteilen beitragen.
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DR, WEIGERT

Tolerierbare Riickstiande von Prozesschemikalien auf chirurgischen
Instrumenten - Grenzwerte fiir das Nachspiilwasser und deren

elektrische Leitfahigkeit (08/2012)

Konzentration Elektrische
(ppm) Leitfahigkeit
(pS/cm)

neodisher AN 75 116
neodisher Alka 300 90 56
neodisher DuoClean 50 47
neodisher FA 87 79
neodisher FA forte 75 53
neodisher FM 50 47
neodisher MA 45 62
neodisher MediClean 218 19
neodisher MediClean forte 250 25
neodisher MediKlar 300 5

500 8

1000 13
neodisher MediKlar special 200 30

400 59
neodisher MediZym 330 9
neodisher ProZyme 330 9
neodisher N 45 92
neodisher Oxivario 20 s. unten
neodisher SeptoClean 75 53
neodisher Septo DA 25 12
neodisher Septo DN 125 2
neodisher Z 260 120
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Validierungsempfehlung
MELAthern® 10

8 pH-Wert-Messung

Der pH-Wert der Gebrauchslosung im Teilzyklus Reinigen sollte gemessen und mit den Angaben des

Prozessmedienherstellers verglichen werden

» Dazu st der erste Validierstopp geeignet, siehe Validiermodus [S. 2].

* Das Robert Koch Institut (RKI) empfiehit fur CJK-Risikogewebe einen pH-Wert > 10 in der
Reinigungsstufe zur Minimierung des Ubertragungsrisikos fur Prionen [12, S 1280]

* Der pH-Wert kann bei alkalischer Reinigung durch eine hohere Dosierkonzentration sowie durch
die Verwendung von VE-Wasser gesteigert werden [5]

* Bei Fragen kontaktieren Sie bitte den Prozessmedienhersteller Im Fall von MEtherm®-
Prozessmedien finden Sie die Information im Downloadcenter der MELAG-Webseite

Die Messung des pH-Wertes im VE-Wasser der Schlussspulung (Elektrode, pH-Papier, pH-Stick) ist

aufgrund des niedrigen Leitwertes ungenau Die Messung ,ist kein MaR fur die Qualitat [des]

vollentsalzten Wassers" [10, S 64]

Um jedoch im Falle ,einer Blockade durch eingespulte Partikel“ [10, S. 59] hohe alkalische

Ruckstande in englumigen Instrumenten (z. B Ophthalmologie) zu detektieren, wird die ,Kontrolle

solcher Instrumente durch Ausblasen mittels medizinischer Druckluft auf ein pH-Papier oder einen

pH-Stick” [10, S 64] empfohlen

9 Leitfahigkeitsmessung des letzten Spiilwassers

Die Leitfahigkeit des letzten Spulwassers kann im dritten Validierstopp gemessen werden, siehe
Validiermodus [S 2]

Die Leitfahigkeiten des Schlussspulwassers und des fur die Schlussspulung verwendeten VE-
Wassers werden subtrahiert. AnschlieRend wird der Differenz-Leitwert mit den Angaben des
Prozessmedienherstellers bezuglich der toxikologischen Unbedenklichkeit verglichen [10, S. 64]
Die Uberprufung der toxikologischen Unbedenklichkeit des Gesamtprozesses erfolgt durch
Summieren der entsprechend tolenierbaren Differenz-Leitwerte

Fur MEtherm ist die toxikologische Unbedenklichkeit bis zu folgenden Differenz-Leitwerten gegeben:
* MEtherm® 50 — mildalkalischer, enzymatischer Reiniger: 94 puS/cm

* MEtherm® 55 — Neutralisator C (auf Zitronensaurebasis) 374 pS/cm

* MEtherm® 56 — Neutralisator P (auf Phosphorsaurebasis) 1981 pS/cm
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Einrichtung: Privatklinik SchloRstral’e
SchloRstralle 40
12165 Berlin
7. Zertifikate Priifer

DGSV AFIP

Deutsche Gesellschaft fur

= Ak,, MIE FUR INFEKTIONS
Sterilgutversorgung e.V. ACADEMY FOR INFECT] [u PRE

WIT

WissensTransfer Tibingen

Teilnahmebescheinigung

Frau/Herr: Lutz Sager
geboren am: 22. Februar 1971 in: Burgstédt

hat vom: 07. 05. 2012 bis: 11. 05. 2012

am Modul E: Validierung

mit 40 Unterrichtseinheiten
gemal dem Qualifizierungsrahmen der DGSV e.V. / SGSV regelmaBig teilgenommen und

die Kenntnispriifung erfolgreich absolviert.

Das Modul wird gemaR der Priifungsordnung
als Baustein fir den Fachkundelehrgang Ill der DGSV ® e V./SGSV Leiterin /Leiter ZSVA

anerkannt.

11. 05. 2012

on, Dalum ;,\ %_m.g P * (-«t%;

'u “ADEMY FOR INFECTION PREVENTION—

,é;z/’%%

Stempel und Unterschrift “~ Unterschrit der Lehrgangsleitung
der anerkannten Bildungsstatte
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Datum:

Seite:
Einrichtung:

mepDes

CDZIMSCHE DEsIwex Tion

18.05.2022

Seite 59 von 74
Privatklinik SchloRstralke
Schlof3strale 40

12165 Berlin

dinmenescne f"-emlzll"

Herr Lutz Sager

hat am Kongress der

Professionelle Aufbereitung von Medizinprodukten

03. - 05. Oktober 2012
im Kongress- und Kulturzentrum, Hotel Esperanto
in Fulda teilgenommen

Angelika Schlepp

(1. Vorsitzende DGSV e.V.)
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Re-Validierung

Datum:
Seite:

MEE

ZISCHG EKTION

18.05.2022

Seite 60 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe
SchloRstralle 40

12165 Berlin

ertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

Herr Lutz Sager

an einem Sachkundelehrgang (40 Unterrichtseinheiten + Kenntnisprifung)
gemaR giltiger Qualifizierungsrichtlinie und Prafungsordnung
der Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V. (DGSV®) und
der Schweizerischen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung (SGSV)
Zum

Erwerb der Sachkenntnis gemaR § 4 Abs. 4 in Verbindung mit § 3 Abs. 2 der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten in der drztlichen und zahnérztlichen Praxis

in Verbindung mit der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert-Kach-institut (RKI) und des
Bundesinstitutes far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
teilgenommen, die geforderten Grundkenntnisse erlangt und die Priiffung gemat
Rahmenlehrplan der DGSV® e.V. vor dem Priifungsausschuss erfolgreich abgelegt hat

Zertifikat Nr. 04/20501

Lanc ~ofg

Tubingen / Weinfeiden

JE— (L Ch.

Datum Stempel und Unterschnft Vorsitzende/r Bildungsausschuss

der anerkannten Bildungsstatte

J
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Re-Validierung

MmeoReES

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 61 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrale
SchloRstrale 40

12165 Berlin

GETINGE

GETINGE GROUP

Diploma

Lutz Sager
Representating Profilectric GmbH

Has attended and passed

Service training
Applicable to disinfectors from
Getinge Skdrhamn AB
WD14 Tablo and WD15 Claro

Skarhamn, Sweden
2011-09-09

Anders Morell Magnus Gustafsson

Technical Trainer

Getupge/Skathaypln AB Getmge Skarhamn AB
/
/’/ 7
Ge u\;, Skdrhamn AB
Industnv. 5 - SE-471 31 ‘\K\Ml\\l\ Sweder Phone: +46 [[U Y4 600 200 - Fa: 46[1,‘] 304 600 229
nfoftseska.getinge com - www l\ rhamn getinge com
1)) \ )

Technical Manager
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mepBes

Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 62 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloBstralRe
SchloBstralle 40

12165 Berlin

Anders Morell
Technical Trainer

Gj&'nge Skﬁ.a(,hn AB
| b
i A/ VVAYS

Diploma

Lutz Sager

Has attended and passed

Service training
Applicable to sterilizers from
Getinge Skarhamn AB
Quadro, K+, Tablo and Claro

Industniv 3 SF-A71 31 SKARHAMN
infoseska getinge com

GETINGE

GETINGE GROUP

MediDes

Rastatt, Germany
2012-06-20

Gert Linder
MD

Getinge, Skarhamn AB
‘f}i%\ ‘\\:\_/

amn AB
6 [0)304 600 200 Fax: +do [0] W04 600 229

hann getinge com

Swede
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Re-Validierung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

18.05.2022

Seite 63 von 74
Privatklinik SchloRstrale
SchloRstralte 40

12165 Berlin

1

Py 1

Baden-Wiirttemberg

LANDESGESUNDHEITSAMT
IM REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART

Urkunde

Herr Lutz Sager

s

geboren am 22.02.1971

hat an der Fortbildung

Hygiene in Zahnarztpraxen

vom 17.03.2015 -19.03.2015
vom 24.02.2015 - 26.02.2015
teilgenommen

und die Abschlussprifung mit Erfolg bestanden

Herr Lutz Sager erwirbt die Sachkenntnis zur Sterilgutversorgung in der
zahnarztlichen Praxis nach Medizinproduktebetreiberverordnung § 4 (3)

Stuttgart, den 25.03.2015

|
Dr. Peter Weidenfeller
Vorsitzender des\Prﬂfungsausschusses
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 64 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral’e
Schlofstralke 40

12165 Berlin

Zertifikat

Herr
Lutz Sager

Profilectric GmbH
Birkenfeld

hat am gke-Fortbildungsseminar

"Reinigungs- und Dampfsterilisationsprozesse im
Gesundheitsdienst*

Es wurden nachfolgende Themen behandelt:

Maschinelle Reinigungsprozesse
e Kritische Variablen, die den Reinigungsprozesse beeinflussen
¢ Neue Testmethode zur Beurteilung von Anschmutzungen
« Uberwachung von Reinigungsprozessen

Dampfsterilisationsprozesse
o Prozesstechnische Grundlagen der Dampf-Sterilisation
¢ Risiken beim Dampf-Sterilisationsprozess

in Abhangigkeit von Konstruktion, Material, Ladnge und Durchmesser
Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen

e Verwendung von Medizinprodukte-Simulatoren (MDS) und
Chargentiberwachungssystemen (BMS)

Bad Friedrichshall, den 19.09.2012
gke GmbH

q tu

Joachim Metzing
- Leiter techn. AuRendienst -

am 19.09.2012 im Klinikum am Plattenwald in Bad Friedrichshall teilgenommen.

e Sterilisation von komplexen (MIC-)Instrumenten, z. B. englumige Gliter,
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Re-Validierung
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Datum: 18.05.2022

Seite: Seite 65 von 74

Einrichtung: Privatklinik SchloRstrate

SchloRstralRe 40

12165 Berlin
«4?‘ 2 g{f‘
L&

Baden-Wiirttemberg

LANDESGESUNDHEITSAMT
IM REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART

Zeugnis

Herr Lutz Sager
geboren am 22.02.1971

hat an einem Fortbildungslehrgang fur Hygiene in Zahnarztpraxen
vom 17.03.2015 -19.03.2015
vom 24.02.2015 - 26.02.2015

teilgenommen

Lehrplan der Fortbildung

- Rechtliche Grundiagen

- Grundlagen der Mikrobiologie und Infektiologie

- Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Sterilgutversorgung
- Erstellung von Hygieneplanen

- Qualitatssicherung

- Hygiene in Zahnarztpraxen

Der Lehrgang umfasste 50 Unterrichtseinheiten a 45 min

Die Abschlussprifung wurde am 19.03.2015 am Regierungsprasidium Stuttgart mit
der Note 1,5 bestanden

Herr Lutz Sager erwirbt die Sachkenntnis zur Sterilgutversorgung in der
zahnarztlichen Praxis nach Medizinproduktebetreiberverordnung § 4 (3)

Stuttgart, den 25.03.2015

[

» p k\‘ \ L
Dr. Peter Weidgnfeller
Vorsitzender debs Prufungsausschusses

v

Note 1 = sehr gut Nete2 = gut Note 3 = pefnedigend Note 4 = ausreichend
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Privatklinik SchloRstralle

SchloRstralRe 40
12165 Berlin

i3
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!
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R v SR E R S A RPN

B . . S T30 o TN

@

Valdaton Solutons

———

C il mchestiligong

Hiermit bestatigen wir

Herrn

Lutz Sager

die Teilnahme an dem ,BASIC-Training"“ vom
16.10.2013.

Der Teilnehmerin wurden folgende Themen vermittelt:

Hardware
- Grundlagen und Begriffsdefinitionen
- Allgemeine SystemfunktionalitGten (TrackSense™ inkl. Sky)

- Allgemeine Systemfunktionalitdten (E-ValFlex)

- ELLAB Systemzubehér und damit verbundene Anwendungen

- Pflege und Handling der Systemkomponenten

- Verschiedene Start- und Stopp-Mdglichkeiten bei E-Valflex und
TrackSense™ Pro

Software

- Allgemeine Einstellungen

- Statistik

- Limit

- Manvelle Kalibrierung TS PRO und E-Valflex

- /&
/ P
(

Lo (/ A A 4

Thorsten Eckhof S
Ellab GmbH

Ellab GmbH, An der Autobahn 5, D-27404 Bockel

i#l
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Privatklinik SchloRstrale
SchloRstralRe 40

12165 Berlin

GLETINGE

TEILNAHMEBESTATIGUNG

BC 37 + (Claro u. Tablo)

MediDes

Rastatt, Germany 2013-10-08

‘ /'/‘*’4'{»,‘)( et aleien \ (\UJJ/

Bengt Ternstrém FrandciS/‘D/ecker
Training Supervisor Training Manager
Getinge Academy Getinge Academy

Eine Einflhrung in die korrekte Nutzung und Bedienung der jeweiligen
GETINGE-Produkte versetzt denTeilnehmer in die Lage,
Produktstorungen zu lokalisieren und zu identifizieren sowie typische
Bedienfehler zu vermeiden. Aufbauend auf diese Hilfsmittel lernt der
Teilnehmer sowohl durch praktische als auch durch theoretische
Ubungen Stérungen selbstandig an den geschulten Produkten zu
beheben. Falls erforderlich, soll eine qualifizierte Stérungsmeldung an
das GETINGE-Serviceteam weitergeleitet werden konnen
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Privatklinik Schlofstrale
Schlof3stralle 40

12165 Berlin

von der Firma

Produkten:

Themen:

www.melag.com
[

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

meditess

an der Technikerschulung vom 25. — 26. April 2016 zu den

MELAtherm®10
MELAdem®53

erfolgreich teilgenommen hat.

e Physikalische Grundlagen der Thermodesinfektion
e Prozessablauf und Funktion der Komponenten

o Prozessmedien, Reinigungsleistung

e Installation, Aufstellung und Einweisung
o Bedienung, Wartung, Fehlersuche

Berlin, den 26.04.2016

> ol B

P

e W .
A L7 A

Ll

Customer Service

MELAG

Quality — made in Germany
competence in hygiene
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devoted to hygiéﬁe
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 69 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstralte
Schlof3stralte 40
12165 Berlin

- [ e

Certificate N° 1035

Certificate of Participation

We certify that Sig. Lutz Sager of the company PROFILECTRIC

Gmbh has attended the training course of 4 hours for use, maintenance and

installation of the products hereby specified:

DS 50, DS 500, DS600

The license is valid for: 1 year

Riese Pio X, 14/06/2016 Person in charge for training

2 a4
§ S Andreota

Steelco S.p.A

Via Balegante, 27 - 31039 - Riese Pio X (TV) - ltaly
Tel. #39 0423 7561 Fax +39 0423 755528
Website' www stealcospa.com

*
g W'For the Environmentally conscious”
-
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 70 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafte
SchloRstrale 40
12165 Berlin

i,

““I AESCULAP

( : 5/ AKADEMIE

s

Teilnahmebescheinigung

Name: Lutz Sager
geboren am: 22.02.1971 in: Burgstadt
hat vom: 25.09.2017 bis: 29.09.2017

am Modul E des Fachkundelehrgangs I

Prozessvalidierung

bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
mit 40 Unterrichtseinheiten
gemiB giiltiger Qualifizierungsrichtlinie und Priifungsordnung der DGSV e.V./SGSV
regelmiBig teilgenommen und die Kenntnispriifung erfolgreich absolviert.

Der Lehrgang beféhigt zur verantwortungsvollen Organisation und zum Begleiten
von Prozessvalidierungen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Das Modul wird geméB Priifungsordnung als Baustein fiir den Fachkundelehrgang IIl der
DGSV® e.V.[SGSV anerkannt.

Inhalte: Vermittiung von Grundkenntnissen
- Einfiihrung in die Validierung
- Betriebsmittel zur Aufbereitung von Medizinprodukten
- Wirkprinzipien der Mechanik, Prozessfiihrung und Gerdtekunde
- InstandhaltungsmaBnahmen
- Validierung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse
- Validierung Verpackungsprozesse
- Validierung Dampfsterilisationsprozesse
- Validierung manuelle Reinigung und Desinfektion
- chemische und mikrobiologische Priifungen
- Validierungsberichte und Routinekontrollen
- Kenntnispriifung

Tuttlingenhésdg%ggil‘au
Am AESCULAP-Plau

78532 Tuttlingen / Donsw
il 07461/95. 20 '?A,“ ” )

Stempel und Unterschriift——" U:\)&Ehriﬂ der Lehrgangsleitung

der anerkannten Bildungsstétte

Dokumentenname Revision erstellt / geandert von geprift / freigegeben von
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 71 von 74
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrate
SchloRstralke 40

12165 Berlin

Teilnahmebestatigung

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

von der Firma

C. Kloss dental GmbH & Co. Betriebs KG

an der Technikerschulung vom 10.-11.08.2020
zu den Geraten:

Profi-Klasse,
Premium-Klasse,
MELAdem®, MELAseal®, MELAview®

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

« Theoretische Grundlagen

« Prozessablauf und Funktion der Komponenten
+ Installation, Aufstellung und Einweisung

« Bedienung, Wartung und Instandsetzung

Berlin, den 11.08.2020
LAGVELAG Medizintechnik
o XG | g

e GmoH 8 E8 0
ed w‘?“:“‘“' 10829 BeM |

\ pd1 2 - , »

\ S0 L4930 72" oade \ 7 s A

| Tel. ~ togme'ed V" [ yay7 /
| " e 0BT — 7~ (at
- Florian Wall

Leitung MELAG Akademie

www.melag.com

-G
Quality — made in Germany MEMG

competence in hygiene
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Datum: 18.05.2022
Seite: Seite 72 von 74
Einrichtung: Privatklinik Schlostralle
Schlofstralle 40

12165 Berlin

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

von der Firma

C. Kloss dental GmbH & Co. Betriebs KG

an der Technikerschulung vom 10.-11.08.2020
zu den Geraten:

Profi-Klasse,
Premium-Klasse,
MELAdem®, MELAseal®, MELAview®

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

« Theoretische Grundlagen

«  Prozessablauf und Funktion der Komponenten
« Installation, Aufstellung und Einweisung

« Bedienung, Wartung und Instandsetzung

Berlin, den 11.08.2020
GMELAG Medizintechnik

M \w\ 5 (0 “’ =)
dl:w(hm‘ B r) \ / 2 //, v
- C 4 VoYl
Florian Wall
Leitung MELAG Akademie

www.melag.com
ROMRCNCIRSRRRR L T
MELAG

competence in hygiene
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Re-Validierung e
Datum: 18.05.2022

Seite: Seite 73 von 74

Einrichtung: Privatklinik SchloRstralRe

SchloRstrale 40

12165 Berlin

Teilnahmebescheinigung

Lutz Sager

Fa. MediDes

hat am 01. Dezember 2021 am halbtagigen In-House-Seminar der

PROFILECTRIC

MEDIZINTECHNISCHER SERVICE GuaH

In Keltern teilgenommen zum Thema:

,Medizinprodukte Berater nach
EU-MDR und neuem MPDG §83*

Inhalte und Umsetzung:

Das neue deutsche Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-Gesetz
Die Medizin-Produkte-Betreiber~Verordnung (STK, MTK)
Aufgaben des Medizinprodukteberaters (§83 MPDG)
* Informieren von Fachanwendern iber die Handhabung von Medizinprodukten
e  Erfassung und Ubermittlung von Risiken bei Medizinprodukten
Die Anderungen der EU-MDR-Verordnung 2017/745
*  Rollen und Aufgaben von Handlern nach Art. 14 EU-MDR
* Gemeinsame Post Market Surveillance mit Herstellern
Aufgaben der VPR/PRRC bei Herstellern nach Art. 15 EU-MDR
Verfahren und Meldefristen nach Art. 83 - 89 EU-MDR

-

STOQ
Man

agemeniservice

77

Referent: Arjan J. H. Stok

STOQ Managementservice - www.stoq.de

STOQ
Managementservice
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Re-Validierung MEDIICS
Datum: 18.05.2022

Seite: Seite 74 von 74

Einrichtung: Privatklinik SchloBstralle

SchloRstralRe 40

12165 Berlin

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

als Mitarbeiter der‘Firma

MediDes
Medizinische Desinfektion

an der Technikerschulung vom 16.-17.05.2022
zu den Geréaten:

Careclave®618,
Carebox Green, Carebox Blue,
Cooling Box

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

+  Theoretische Grundlagen

«  Prozessablauf und Funktion der Komponenten
. Installation, Aufstellung und Einweisung

« Bedienung, Wartung und Instandsetzung

Diese Bescheinigung gilt in Verbindung mit dem auf diesem Zertifikat genannten
Unternehmen, ist nicht Gbertragbar und ist gultig bis zum 01.06.2025.

www.melag.com
SRS, T
Quality — made in Germany

Berlin, den 17.05.2022
MELAG Medizintechnik

-
MELAG <o 24

Florian Wall
Leitung MELAG Akademie

- MELAG

competence in hygiene

Medizintechnik GmoH & Co. K(

»
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