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||Checkliste 1: O
rganisatorische Voraussetzungen des  B

etreibers (Teil A der Installationsqualifikation)
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||Checkliste 2 (Fortsetzung):  B
auliche und technische Voraussetzungen des B

etreibers (Teil B
 der  Installationsqualifikation)
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|| Checkliste 4: Deckblatt des Validierberichtes

❑ 	 Validierung

❑	 Erneute Leistungsbeurteilung (turnusmäßig, i.d.R. jährlich)

❑	 Erneute Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass (z. B. neues MP, neue Arbeitsanweisung)

|| a) Verantwortlichkeiten

Name der Einrichtung

Standort

Prüfer 
(Name der Personen und ggf. Unternehmung, die die Über-
prüfung  durchführt)

Verantwortlicher für die Gesamtüberprüfung (Betreiber)

|| b) Qualifizierungsschritte

Installationsqualifikation (IQ) ❑  durchgeführt

❑  bereits durchgeführt in Validierung
vom ______________________________

❑  bestanden ❑  nicht bestanden

Datum/Unterschrift: 

Betriebsqualifikation (BQ) ❑  durchgeführt

❑  bereits durchgeführt in Validierung
vom ______________________________

❑  bestanden ❑  nicht bestanden

Datum/Unterschrift: 

Leistungsqualifikation (LQ) ❑  durchgeführt

❑  bestanden ❑  nicht bestanden

Datum/Unterschrift: 

|| c) Freigabe der Validierung durch den Betreiber

❑	 Alle Teile der Validierung wurden bestanden

❑	 Folgende Teile der Validierung  wurden nicht bestanden (als Anhang benennen):

❑	 Maßnahmen wurden festgelegt und dokumentiert

Name/Datum/Unterschrift	 ___________________________________________________________________

|| d) Bearbeitung der Maßnahmen bei nicht bestandener Validierung

❑	 festgelegte Maßnahmen wurden durchgeführt (siehe Anhang)

❑	 Erforderliche Prüfungen wurden wiederholt (siehe Anhang)

❑	 Validierung erfolgreich abgeschlossen

❑	 Festlegung der erneuten Leistungsqualifikation	 Datum:  _____________________

Name/Unterschrift des Betreibers 	 ________________________________________________________________

35_48_Checklisten_ZT_LLmanu_d_13.indd   40 24.09.13   09:06



Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion Checkliste 5 | 41

||C
he

ck
lis

te
 5

: B
et

ri
eb

sq
ua

lif
ik

at
io

n 
* 

 F
ür

 a
lle

 v
er

w
en

de
te

n 
G

er
ät

e 
is

t e
in

e 
Q

ua
lif

iz
ie

ru
ng

 im
 R

ah
m

en
 d

es
 e

ta
bl

ie
rt

en
 Q

ua
lit

ät
sm

an
ag

em
en

ts
 d

ur
ch

zu
fü

hr
en

  
   (

Ka
lib

ri
er

un
g,

 W
ar

tu
ng

, F
un

kt
io

ns
pr

üf
un

g,
 g

gf
. L

ei
st

un
gs

pr
üf

un
g)

P
rü

fg
eg

en
st

an
d

A
n

fo
rd

er
u

n
g

V
or

h
an

d
en

K
on

tr
ol

le
 o

k
M

aß
n

ah
m

en
/B

em
er

ku
n

g
en

ja
n

ei
n

ja
n

ei
n

W
as

se
r

Q
ua

lit
ät

 g
em

äß
 T

ri
nk

w
as

se
rv

er
or

dn
un

g
 

 
 

 
·     



V
E

-W
as

se
r

Le
it

w
er

t 
 ≈

 1
5 

µS
 /

cm
 

 
 

 
 

R
ei

ni
ge

r

E
nt

sp
r e

ch
en

d 
de

r 
A

ng
ab

e 
de

s 
M

P
-H

er
st

el
le

rs
 

 
 

 
 

C
E

-K
en

nz
ei

ch
nu

ng
 

 
 

 
 

 

P
ro

du
kt

 f
ür

 d
ie

 b
ea

bs
ic

ht
ig

te
 A

nw
en

du
ng

 g
ee

ig
ne

t 
(D

at
en

bl
at

t)
 

 
 

 
 

M
at

er
ia

lv
er

tr
äg

lic
hk

ei
t 

ge
ge

be
n 

un
d 

gg
f. 

du
rc

h 
de

n 
H

er
st

el
le

r 
de

s 
M

P
 b

es
tä

ti
gt

 
 

 
 

 

R
ei

ni
ge

r 
m

it
 d

es
in

fiz
ie

re
nd

er
 

W
ir

ku
ng

er
fo

r d
er

lic
he

s 
W

ir
ku

ng
ss

pe
kt

ru
m

 a
bg

ed
ec

kt
 

 
 

 
 

 

C
E

-K
en

nz
ei

ch
nu

ng
 

 
 

 
 

 

P
ro

du
kt

 f
ür

 d
ie

 b
ea

bs
ic

ht
ig

te
 A

nw
en

du
ng

 g
ee

ig
ne

t 
(D

at
en

bl
at

t)
 

 
 

 
 

M
at

er
ia

lv
er

tr
äg

lic
hk

ei
t 

ge
ge

be
n 

un
d 

gg
f. 

du
rc

h 
de

n 
H

er
st

el
le

r 
de

s 
M

P
 b

es
tä

ti
gt

 
 

 
 

 

D
es

in
fe

kt
io

ns
m

it
te

l

er
fo

rd
er

lic
he

s 
W

ir
ku

ng
ss

pe
kt

ru
m

 a
bg

ed
ec

kt
 

 
 

 
 

 

C
E

-K
en

nz
ei

ch
nu

ng
 

 
 

 
 

 

P
ro

du
kt

 f
ür

 d
ie

 b
ea

bs
ic

ht
ig

te
 A

nw
en

du
ng

 g
ee

ig
ne

t 
(D

at
en

bl
at

t)
 

 
 

 
 

M
at

er
ia

lv
er

tr
äg

lic
hk

ei
t 

ge
ge

be
n 

un
d 

gg
f. 

du
rc

h 
de

n 
H

er
st

el
le

r 
de

s 
M

P
 b

es
tä

ti
gt

 
 

 
 

 

R
ei

ni
gu

ng
sl

ös
un

g
S

ta
nd

ar
da

rb
ei

ts
an

w
ei

su
ng

 z
um

 A
ns

et
ze

n 
de

r 
 

R
ei

ni
gu

ng
sl

ös
un

g 
 

 
 

 
 

D
es

in
fe

kt
io

ns
lö

su
ng

S
ta

nd
ar

da
rb

ei
ts

an
w

ei
su

ng
 z

um
 A

ns
et

ze
n 

de
r 

 
D

es
in

fe
kt

io
ns

lö
su

ng
 

 
 

 
 

 

D
os

ie
rh

ilf
en

 f
ür

 m
an

ue
lle

 
D

os
ie

ru
ng

S
ka

lie
ru

ng
 g

ut
 s

ic
ht

ba
r,

 g
er

ei
ni

gt
 u

nd
 d

es
in

fiz
ie

rt
  

ge
m

äß
 S

ta
nd

ar
da

rb
ei

ts
an

w
ei

su
ng

 
 

 
 

 

D
os

ie
rg

er
ät

e
Q

ua
lifi

zi
er

un
g 

ge
m

äß
 Q

M
-R

eg
el

un
ge

n 
lie

gt
 v

or
*

 
 

 
 

 

35_48_Checklisten_ZT_LLmanu_d_13.indd   41 24.09.13   09:06



Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und Desinfektion42 | Checkliste 5

||Checkliste 5 (Fortsetzung): B
etriebsqualifikation 
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||Checkliste 7: tägliche Routinekontrollen m
anuelle A

rbeitstischanlage
B

em
erkungen sind gesondert zu dokum

entieren

P
rü

fg
eg

en
stan

d
K

alen
d

erw
och

e/Jah
r:

K
alen

d
erw

och
e/Jah

r:
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o
D

i
M

i
D

o
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S
a
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o

M
o

D
i
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i

D
o

Fr
S

a
S

o

A
rbeitstischanlag

e insg
esam

t
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

R
einig

ung
s- + D

esinfektionsplan 
eing

ehalten
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

U
ltraschallbecken

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

W
anne sauber , leer, A

bdeckung
 

in O
rdnung

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

F
üllstandshöhe Lösung

, D
osier-

m
eng

e P
r ozesschem

ikalie
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

F
unktionsfähig

keit der Z
eit-

schaltuhr
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

F
unktionsfähig

keit Tem
peratur-

m
esser 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

S
iebkorbtr äg

er, A
bstandhalter

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

Inbetriebnahm
e nach A

rbeits-
anw

eisung
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

A
bzug

 S
auberkeit und F

unktion
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

B
ecken/B

ehälter zur R
einig

ung
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

W
anne/B

ecken g
ereinig

t und 
desinfiziert, A

bdeckung
 in  
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rdnung

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

W
asserm

eng
e, R

einig
erm

eng
e

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

F
unktion der Z

eitschaltuhr
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ehälter zum
 N

achspülen
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

W
anne/B

ecken  g
er einig

t und 
desinfiziert

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

M
edienversorg

ung
 V

E
/K

W
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

B
rausekopf g

er einig
t und des-

infiziert
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