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Test results cleaning of instruments (protein determination) /  
Prüfergebnis Reinigung von Instrumenten (Proteinbestimmung)  

 
 

Cycle 1-3/ Lauf 1-3  
  
contamination 
Anschmutzung 
 

µg/ test item 
µg/ Prüfgegenstand 
 

Acceptance criteria 
Akzeptanzkriterien 
 

 

Positive control/ 
Positivkontrolle 3199,37 Positive/ positiv  
    

Inner slides 1-3/ 
Innenzug 1-3 

11,87 / 34,8 / 16,04 
Max. 100 µg/ test item 
Max 100 µg/ 
Prüfgegenstand 

 

    

Shaft 1-3/ 
Schaft 1-3 

20,20 / 5,65 / 43,12 
Max. 100 µg/ test item 
Max 100 µg/ 
Prüfgegenstand 

 

    

Scissors 1-3/ 
Scheren 1-3 

0 / 0 / 0 
Max. 100 µg/ test item 
Max 100 µg/ 
Prüfgegenstand 
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Test results Cleaning (Bioburden) / Prüfergebnis Reinigung (Bioburden)  

 

 
Colony-Forming Units (CFU) 
Kolonie-bildende Einheiten (KBE) 

 

 

Colonies 

applied 

[CFU]/ 

Aufgebrachte 

Keime [KBE] 

Number of 

Colonies [CFU] 

after cleaning/ 

Anzahl [KBE] 

nach Reinigung 

Log reduction/ 

Log Reduktion 

 

Positive control/ 

Positivkontrolle 
2,1x106    

Armrest wheelchair 

Armlehne Rollstuhl 
 

58 / 154 / 77 

2 / 0 / 0 
> 4 

 

Metal mounting 

Metallhalterung 
 37 / 32 / 59 > 4 

 

Cloth wheelchair 

Stoff Rollstuhl  
10 / 74 / 46 

2 / 60 / 4 
> 4 
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Test results Disinfection (Bioburden) /  
Prüfergebnis Desinfektion (Bioburden)  

 

 
Colony-Forming Units (CFU) 
Kolonie-bildende Einheiten (KBE) 

 

 

Colonies 

applied 

[CFU]/ 

Aufgebrachte 

Keime [KBE] 

Number of 

Colonies [CFU] 

after cleaning/ 

Anzahl [KBE] 

nach Reinigung 

Log reduction/ 

Log Reduktion 

 

Positive control/ 

Positivkontrolle 
3,5x107    

Cloth wheelchair 

Stoff Rollstuhl 
 

5 / 2 / 1 

0 / 1 / 0 
> 5 
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Statement of compliance  / Entsprechenserklärung 

 
This study was performed in the testing facilities of CleanControlling Medical GmbH & 
Co. KG, and it was conducted in compliance with: 
 

�¾ Good Laboratory Practice Regulations as laid down in the Chemical Act 
"Chemikaliengesetz" of the Federal Republic of Germany, Annex 1 dated 
August 28, 2013 (BGBI.IS.3498). 

�¾ OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997); OECD 
Environmental Health and Safety Publications; Series on Principles of Good 
Laboratory Practice and Compliance Monitoring - Number 1. Environment 
Directorate, Organisation for Economic Co-operation and Development, Paris 
1999. 

�¾  
 
If deviations from the study plan # 3150, dated 24.07.2017, occurred, they are listed in 
�W�K�H���F�K�D�S�W�H�U���Ä�'�H�Y�L�D�W�L�R�Qs from the study plan". 
 
 
Diese Prüfung wird in den Einrichtungen der CleanControlling Medical GmbH & Co. KG und 
im Einklang mit folgenden Richtlinien durchgeführt: 
 

�¾ Gute Labor-Praxis Richtlinien wie im Chemikaliengesetz der Bundesrepublik 
Deutschland, Anhang 1 28. August 2013 (BGBI. IS. 3498) dargelegt. 

�¾ OECD-Prinzipien der guten Laborpraxis (überarbeitete Fassung von 1997); OECD 
Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsrichtlinien; Reihe von Grundsätzen der Guten 
Labor-Praxis und Überwachung der Einhaltung �± Nummer 1. Umweltdirektion, 
Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung, Paris 1999. 

�¾ CleanControlling Medical GmbH & Co. KG SOP 15-13 Bioburden Quantitativ 
 
Abweichungen vom Prüfplan 3150 vom 24.07.2017, falls aufgetreten, sind im Kapitel 
�Ä�$�E�Z�H�L�F�K�X�Q�J�H�Q���Y�R�P���3�U�•�I�S�O�D�Q�³���D�X�I�J�H�O�L�V�W�H�W�� 
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Introduction /  Einleitung 
 
�,�Q�� �W�K�L�V�� �V�W�X�G�\���� �W�K�H�� �F�O�H�D�Q�L�Q�J�� �D�Q�G�� �G�L�V�L�Q�I�H�F�W�L�R�Q�� �H�I�I�L�F�D�F�\�� �R�I�� �W�K�H�� �G�H�Y�L�F�H�� �³�0�L�F�U�R�� �&�O�H�D�Q�H�U�´��

provided by Medeco Cleantec GmbH should be examined. Therefore, different 

surfaces of a wheelchair and the surface of a metal mounting were inoculated with 

spores of Bacillus atrophaeus or vegetative Enterococcus faecium. Additionally, three 

different instruments were inoculated with blood. The surfaces and instruments were 

then cleaned with the device and tested for residual contamination.  

 
 

�,�Q�� �G�L�H�V�H�U�� �6�W�X�G�L�H�� �V�R�O�O�W�H�� �G�H�U�� �Ä�0�L�F�U�R�� �&�O�H�D�Q�H�U�³, bereitgestellt von Medeco Cleantec GmbH, auf 

seine Reinigungs- und Desinfektionseffizienz hin überprüft werden. Zu diesem Zweck wurden 

verschiedene Oberflächen eines Rollstuhls, sowie eine Metallhalterung mit Sporen von 

Bacillus atrophaeus bzw. vegetativem Enterococcus faecium beimpft. Zusätzlich wurden drei 

verschiedene Instrumente mit Blut inokuliert. Anschließend wurden die Oberflächen und 

Instrumente mit dem Dampfreiniger gereinigt und die Restkontamination bestimmt. 

 

Testing procedure / Prüfungsablauf  

 
 

Test contamination / Prüfanschmutzung  

 
Sheep blood  
Schafsblut 

Marker 1 for cleaning 
Marker 1 für die Reinigung 

Spores of Bacillus atrophaeus  
Sporen von Bacillus atrophaeus 

Marker 2 for cleaning 
Marker 2 für die Reinigung 

Enterococcus faecium Marker for disinfection 
Marker für die Desinfektion 
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Inoculation of test items / Inokulation der Prüfgegenstände  
 
3 different instruments (inner slides, shafts and scissors) were inoculated with 1 ml of 

sheep blood. 1 additional shaft was also inoculated and used as positive control. It was 

extracted to determine the initial contamination using protein determination (see 

method part). 

The armrest and the cloth of a wheelchair were each divided into 6 sections and each 

section was inoculated with at least 1x106 CFU of Bacillus atrophaeus. 

A metal mounting was divided onto 3 sections and also inoculated with at least 1x106 

CFU of Bacillus atrophaeus. 

In a separate run the 6 sections of the cloth of the wheelchair were inoculated with at 

least 1x106 CFU of Enterococcus faecium. 

The drying time of all contaminations was 1 hour, then the cleaning with the device 

was started. 

The residual contamination was determined using protein determination (instruments, 

see methods part) or by using direct contact agar plates (for surfaces). 
 

 

3 verschiedene Instrumente (Innenzüge, Schäfte und Scheren) wurden mit jeweils 1 ml Blut 

angeschmutzt. Ein zusätzlicher Schaft wurde ebenfalls inokuliert und als Positivkontrolle 

verwendet. Diese wurde extrahiert, und mittels Proteinbestimmung (siehe Methodenteil) die 

Initialanschmutzung bestimmt. 

Die Armlehne und der Stoff eines Rollstuhls wurden jeweils in 6 Bereiche unterteilt und jeder 

Bereich mit Sporen von Bacillus atrophaeus inokuliert (mind. 1x106 KBE). 

Eine Metallhalterung wurde in 3 Bereiche aufgeteilt und ebenfalls mit Sporen von Bacillus 

atrophaeus inokuliert (mind. 1x106 KBE). 

In einem separaten Lauf wurden die 6 Bereiche des Stoffes des Rollstuhls mit Enterococcus 

faecium inokuliert (mind. 1x106 KBE).  

Die Trocknungszeit für alle Kontaminationen betrug 1 Stunde, dann wurde die Reinigung mit 

dem Dampfreiniger gestartet. Die Restkontamination wurde unter Verwendung der 
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Proteinbestimmung (Instrumente, siehe Methodenteil) bzw. mittels Verwendung von 

Abklatschplatten (für die Oberflächen) geprüft. 

 
Photo documentation inoculation (exemplary)/ 

 Fotodokumentation Inokulation (exemplarisch) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Inoculation of the instruments  
Inokulation der Instrumente 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Inoculation of the metal mounting 
Inokulation der Metallhalterung 
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Inoculation of the armrest of the wheelchair  
Inokulation der Armlehne des Rollstuhls  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Inoculation of the cloth of the wheelchair 
Inokulation des Stoffs des Rollstuhls  
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Cleaning / Reinigung 
 

Photo documentation cleaning (exemplary)/ 
 Fotodokumentation Reinigung (exemplarisch) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Cleaning of the instruments until visibly clean. 
Device set on level 2. 

Reinigung der Instrumente bis optisch sauber. 
Gerät auf Stufe 2 eingestellt. 
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Cleaning of the cloth of the wheelchair. 
3 times left to right, 3 times up and down. 

The armrest of the wheelchair and the metal mounting were  
cleaned using the same accessories of the device.  

 
Reinigung des Stoffes des Rollstuhls. 

3-mal von links nach rechts, 3-mal von oben nach unten. 
Die Armlehne des Rollstuhls, sowie die Metallhalterung, wurden  
unter Verwendung des gleichen Zubehörs des Gerätes gereinigt.  
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Extraction of the residual bioburden contamination  
using a direct contact agar plate.  

 
Abnahme der mikrobiellen Restkontamination unter  

Verwendung einer Abklatschplatte. 
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Acceptance criteria / Akzeptanzkriterien 

 
The instruments and the surfaces were free of visible contamination. 

The amount of protein on the instruments was <100 µg (EU) per test item.  

The log reduction by the cleaning of the surfaces was at least 4 log steps (marker 

Bacillus athrophaes). 

The log reduction by disinfection of the surfaces was at least 5 log steps (marker 

Enterococcus faecium). 

 
Die Instrumente und die Oberflächen waren frei von sichtbarer Verschmutzung.  

Die Restbelastung der Instrumente mit Protein war <100 µg (EU) / Prüfgegenstand. 

Die Reinigung erreichte eine Log Reduktion von mind. 4 Stufen (Marker Bacillus 

atrophaeus). 

Die Desinfektion erreichte eine Log Reduktion von mind. 5 Stufen (Marker Enterococcus 

faecium). 
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Media, Materials and apparatus/ Medien und Geräte   
 

Chemicals and Media / Chemikalien und Medien 

 
Material Company 

Firma 
Lot No. 
Chargennummer  

1% SDS solution 
1% SDS Lösung 

Carl Roth 045220040 

Roti®- Quant universal Carl Roth 156242942 

96-Well microtiter plates 
96-Well Mikrotiterplatten 
 

VWR S0606114 
NY500314 

Pyrogen free bags 
Pyrogenfreie Beutel 

VWR J0719932016-11 

Direct contact Tryptic Soy Agar 
Abklatschplatten Trypton-Soja-Agar 
 

VWR 93245 

 

Test organisms / Testorganismen 

 
Bacillus atrophaeus ATCC 9372 Simicon 

Enterococcus faecium DSM 2146 German Collection of Microorganisms and 
Cell Culture 
Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und 
Zellkulturen 

 
 

Apparatus / Geräte 

 
Micro Cleaner Medeco Cleantec GmbH 

Laminar Air flow / Sterilwerkbank Thermo Fischer Scientific Safe 2020 

Incubators / Inkubatoren Binder BD 115 

Photometer Biotek Epoch Reader 

Common equipment of a biological laboratory 
Gängige Ausrüstung eines biologischen Labors 
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Protein determination / Proteinbestimmung 

 

The aim of protein determination is to determine the total amount of proteins on a 

medical device or its packaging material as a measurement of (residual) contamination 

with blood. The assessment of that amount is an important step in the validation of the 

processing of medical devices  

The test procedure used in this study follows the description of the method in the 

specification DIN EN ISO 15883-1 [1]. 
 

Das Ziel einer Proteinbestimmung ist die Feststellung der Gesamtmenge an Proteinen, die 

sich auf der Oberfläche eines Medizinproduktes oder dessen Verpackung befindet, um eine 

(Rest)Kontamination mit Blut nachzuweisen. Die Ermittlung dieser Menge ist ein wichtiger 

Schritt in der Validierung eines Aufbereitungsprozesses. 

Die in dieser Prüfung angewandte Testprozedur folgt der Beschreibung der Methode in der 

Norm DIN EN ISO 15883-1 [1].  

 

 

 

Protein determination procedure / Proteinbestimmung Ablauf 
 
Each test item was inoculated with 5 ml of a 1% SDS solution and incubated for 15 

minutes. 50 µl of the extract (in triplicates) were pipetted into a 96 well plate. The same 

procedure was done with the BSA standard. A working solution, containing 15 parts of 

Roti®-Quant Reagenz 1 and 1 part of Roti®-Quant Reagenz 2, in an amount of 100 µl 

was given to the extracts and the BSA standard. Afterwards the microtiterplate was 

incubated for 30 minutes at 37°C and cooled down for further 10 minutes to room 

temperature. 

Test methods / Prüfmethoden  
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The measurement of the microtiterplates was done at a wavelength of 492 nm and the 

amount of protein was calculated.  

 
 
Zu den einzelnen Prüfgegenständen wurden je 5 ml einer 1% SDS-Lösung gegeben und für 

15 Minuten inkubiert. 50 µl der Extrakte (in Triplikaten) wurden in die Wells einer 96-Well-

Mikrotiterplatte pipettiert. Ebenso die BSA-Standardreihe. Dazu wurden 100 µl einer 

Arbeitslösung, bestehend aus 15 Teilen Roti®-Quant Reagenz 1 und 1 Teil Roti®-Quant 

Reagenz 2, gegeben. Anschließend wurde die Mikrotiterplatte für 30 Minuten bei 37 °C 

inkubiert und danach für 10 Minuten auf RT abgekühlt. 

 
Die Messung der Mikrotiterplatte erfolgte bei einer Wellenlänge von 492 nm und die 

Proteinmenge wurde berechnet.  
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Quality Assurance /  Qualitätssicherung 
 

This study was performed in the testing facilities of CleanControlling Medical GmbH & 

Co. KG and was conducted in compliance with 

 

�¾ Good Laboratory Practice Regulations as laid down in the Chemical Act 

"Chemikaliengesetz" of the Federal Republic of Germany, Annex 1 dated 

August 28, 2013 (BGBl. IS. 3498). 

�¾ OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997); OECD 

Environmental Health and Safety Publications; Series on Principles of 

Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring �± Number 1. 

Environment Directorate, Organisation for Economic Co-operation and 

Development, Paris 1999. 

This study was assessed in compliance with the plan and the Standard Operating 

Procedures of CleanControlling Medical. The study and/or the testing facility with its 

laboratory site Gehrenstraße 11a are periodically inspected by the Quality Assurance 

Unit and the dates and phases of the inspections and audits are included in the 

report. These inspections and audits are carried out by a person to be named by 

the Quality Assurance Unit, independent f rom the staff involved in the study. The 

final report of the study was audited.  A Quality Assurance Statement, signed by a 

member of the quality assurance unit, and a Statement of Compliance, signed by the 

study director, was included in the report. 
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Diese Prüfung wurde in den Einrichtungen der CleanControlling Medical GmbH & Co. KG und 

im Einklang mit folgenden Richtlinien durchgeführt:  

 

�¾ Gute Labor-Praxis Richtlinien wie im Chemikaliengesetz der Bundesrepublik 

Deutschland, Anhang 1 28. August 2013 (BGBI. IS. 3498) dargelegt. 

�¾ OECD-Prinzipien der guten Laborpraxis (überarbeitete Fassung von 1997); OECD 

Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsrichtlinien; Reihe von Grundsätzen der Guten 

Labor-Praxis und Überwachung der Einhaltung �± Nummer 1. Umweltdirektion, 

Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung, Paris 1999. 

Diese Prüfung wurde im Einklang mit dem Prüfplan und den Standardarbeitsanweisungen der 

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG durchgeführt. Die Prüfung und/oder die 

Prüfeinrichtung, mit ihrem Standort Gehrenstraße 11a, werden in regelmäßigen Abständen von 

der Qualitätssicherung inspiziert und die Daten der Inspektionen wurden im Abschlussbericht 

aufgeführt. Diese Inspektionen werden von einem Mitarbeiter der Qualitätssicherung 

durchgeführt, der unabhängig ist von dem Personal, welches die Prüfung durchführt. Der 

Abschlussbericht der Prüfung wird auditiert. Eine Qualitätserklärung, unterschrieben von einem 

Mitarbeiter der Qualitätssicherung, und eine Entsprechenserklärung, unterschrieben vom Leiter 

der Prüfeinrichtung, sind im Abschlussbericht enthalten. 

 

 

 

Deviation Procedur es / Vorgehen bei Abweichungen 
 

There was no deviation from the study plan. 

 

Es gab keine Abweichungen vom Prüfplan. 
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Archiving /  Archivierung 

 

Each document generated during the execution of this study is stored in the archive of 

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG, according to GLP regulations. These 

documents will be archived under the specific project number. This includes: 

�¾ all kinds of raw data (printouts and handwritten documents) 

�¾ one original of the study plan 

�¾ one original of the final report.  

According to GLP regulations, the archiving period at present is 15 years. If the sponsor 

wants to receive the study file at the end of the archiving period, a written request has 

to be filed to CleanControlling Medical GmbH & Co. KG. Otherwise all documents will 

be destroyed at the end of the archiving period. 

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG does not archive samples of the test items. 

If the sponsor needs an archived sample, the archiving is his own responsibility.  

 

Jegliches Dokument, welches im Laufe der Prüfung generiert wird, wird gemäß der GLP-

Richtlinien in den Archiven der CleanControlling Medical GmbH & Co. KG archiviert. Diese 

Dokumente werden unter der Betriebsauftrags-Nummer archiviert. Dies beinhaltet: 

�¾ sämtliche Rohdaten (Computer-Ausdrucke und von Hand ausgefüllte Dokumente) 

�¾ ein Original des Prüfplans 

�¾ ein Original des Abschlussberichtes.  

Gemäß der GLP-Richtlinien beträgt die Archivierungszeit derzeit 15 Jahre. Sollte der 

Auftraggeber die Prüfunterlagen nach dem Ende der Archivierungszeit übernehmen wollen, 

so muss er dies der CleanControlling Medical GmbH & Co. KG in schriftlicher Form mitteilen. 

Anderenfalls werden sämtliche Dokumente am Ende der Archivierungszeit vernichtet. 

Die CleanControlling Medical GmbH & Co KG archiviert keine Rückstellmuster. Sollte der 

Auftraggeber eine Archivierung von Rückstellmusterm benötigen, so ist er selbst für deren 

Archivierung verantwortlich. 
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Distribution and Number of Reports /  Verteilung und Anzahl der Berichte 

 

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG 1 (Original) 

Sponsor 1 (Original) 

  

Final report language 
Sprache des Abschlussberichtes 

English / Deutsch 
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