Validierung B eli e d RDG-E
Betriebsqualifikation M Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Ergebnis der Betriebsqualifikation

Zweck
Dokumentierter Nachweis, dass das installierte RDG-E, sofern es verfahrensgemaf
genutzt wird, innerhalb der vorgegebenen Toleranzen funktioniert.

Akzeptanzkriterien
- Die Prufungen zur Inbetriebnahme resp. Betriebsqualifikation sind erfillt.
- Die geforderten Betriebsbedingungen sind innerhalb der Toleranzen.
- Die prozessrelevanten Sensoren wurden kalibriert.
- Die Programmeinstellungen wurden geprift und gespeichert.
- Die Einweisung der Bediener wurde durchgefuhrt.

Prifungen

entfallt
erfiillt
nicht erfiilit
Abw.-Nr.

Messinstrumente und Kalibrierung
- Prafung der Messeinrichtung
- Kalibrierung Dosiereinrichtung und
Wiederholbarkeit der Dosiermenge
- Kalibrierung prozessrelevante Temperaturfihler
Steuerung / Uberwachung
- Kalibrierung Spuldruckiiberwachung
- Kalibrierung Einzelkanaliberwachung
- Kalibrierung Leitféhigkeitsiiberwachung
- Kalibrierung Leckagetberwachung Endoskope
- Kalibrierung Niveau / Wassermenge
Rohrleitungen
- Freier Ablauf |
Wasserqualitit
- Wasservolumen je Wasserwechsel |
Stérungsanzeige und Funktion
- Prozessrelevanten Messfiihler und Betriebsmittel
- Tarverriegelungen
Thermometrisch
- Temperatursteuerung Beladung und VE-Tank
- Thermische Desinfektion Spulwasser
- Abschalten bei Ubertemperatur als
Beladungsschutz
Chemikaliendosierung
- abgegebenes Volumen
- Anzeige fur Unterversorgung
Trockenheit der Beladung / Luftqualitt
- Filtereinrichtung / Filter l
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Betriebsqualifikation



Validierung - RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Ergebnis der Betriebsqualifikation

2 -
Prifungen ;:—;j = | 2 =
t ' E B :
() ) = <
Kondensat
- Kontamination der Beladung durch
Kondensatricklauf L X O
Austritt von Fluiden
- Prufung der Lecksicherheit I O]
Programmdokumentation
- Programmabléufe / Chargendokumentation BEREEE
Einweisungsnachweise LIX | O

Prifer R Kitzinger
Name

Betriebsqualifikation



Validierung % RDG-E
Betriebsqualifikation B el wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Messinstrumente - Prifung der Messeinrichtung

Zweck

Sicherstellen, dass die an der Anlage angebrachten oder angeschlossenen
Messeinrichtungen (z.B. Messgerate, Messfluhler) den Vorgaben entsprechend
kalibriert und justiert wurden.

Durchfiihrung und Auswertung
- Prufen Sie, ob gultige Kalibrierungsprotokolle fur die verwendeten Prifmess-
systeme vorhanden sind.
- Prufen Sie die Kalibriernachweise auf Vollstandigkeit (Messprotokolle,
Zertifikate der Referenzmessgerate, usw.).
- Legen Sie die Kalibriernachweise als Anlage ab.
- Dokumentieren Sie die Prifung in der untenstehenden Tabelle.

Akzeptanzkriterium
Alle oben aufgefuihrten Anforderungen wurden erfullt.

- Kriterien erfiillt
Anforderungen Prifmesssysteme JA | NEIN
Sind gultige Kalibrierungsprotokolle fur die verwendeten Prifmess- = ]
systeme vorhanden.
Alle Prifmesssysteme entsprechen den jeweiligen Vorgaben und = ]
Vorschriften.
Bemerkung
: = Kriterien erfiillt
Anforderungen Messgerate RDG-E JA NEIN
Prifen Sie alle Messgerate mit Displayanzeige (inkl. Bedientableau) auf X ]
Lesbarkeit der jeweiligen Anzeigen.
Priufen alle Messgerate und Messsensoren auf eine richtige und lesbare = ]
Betriebsmittelkennzeichnung.

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung - RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed

Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung prozessrelevante Temperaturfihler

Zweck

Sicherstellen, dass die Temperaturfuhler innerhalb der geforderten Grenzwerte
kalibriert sind.

Durchfiihrung und Auswertung

- Die zur Prufung verwendeten Referenzen missen im Prifprotokoll
dokumentiert werden.

- Es sind Messwerte abhangig vom Arbeitsbereich zu prifen.

- Die Temperaturmesswerte der Referenz und des Priiflings sind zu
dokumentieren.

Akzeptanzkriterium
Die Differenz darf nicht mehr als die zulassige Toleranz +1,0°C betragen.

Bei Toleranziberschreitung muss eine Justage erfolgen, eventuell auch der Sensor
ersetzt werden. Die Kalibrierung ist zu wiederholen.

Referenz: Ebro Logger Typ: EBI 10 Seriennummer

15033297

10412072
10412227

Betriebsqualifikation



RDG-E
Version R2

Validierung
Betriebsqualifikation

Masch.-Nr.: 2009984

ed

Control

Beli

Infection

Messinstrumente — Kalibrierung prozessrelevante Temperaturfihler

Bauteilbezeichnung: NTC1

Funktion: Regelung Maschine
Fuhlertyp: NTC

Kalibrierung | Offset ist: 0,0
~ Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfiillt
Anforderdung | IST ST - , i
° o = °C °C A NEIN
(°C) (°C) (°C) e e J ;
55 55 55,4 0,4 X []
93 93 93,5 0,5 +1,0 X []
[] L]
Kalibrierung nach Justage Offset neu: ......
Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfiiilt
Anforderung IST IST . o
(°C) °C) °C) (°C) (°C) JA NEIN
55 [] []
93 +1,0 [] []
L1 Ll
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



RDG-E

Version R2

Validierung
Betriebsqualifikation

Masch.-Nr.: 2009984

ed

Control

Beliw

Infection

Messinstrumente — Kalibrierung prozessrelevante Temperaturfuhler

Bauteilbezeichnung: NTC5
Fuhlertyp: NTC

Funktion: Uberwachung Maschine

Kalibrierung Offset ist: 0,0
Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfillt
Anforderdung IST IST o . : :
° " . 2 °C A NEIN
€9 (C) (*C) £ e . |
55 55 55,4 0,4 X L]
93 93 93,5 0,5 +1,0 X 1
L] L1
Kalibrierung nach Justage Offset neu: ......
~ Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfullt
Anforderung IST IST o - J
o) °C) °C) (°C) (°C) JA NEIN
55 [] L]
93 +1,0 (] L]
[] HER
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validieru ng Bel i ed RDG-E
Betriebsqualifikation M Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control
Messinstrumente — Kalibrierung prozessrelevante Temperaturfuhler
Bauteilbezeichnung: NTC-I1 Funktion: IPD Maschine
Fuhlertyp: NTC
Kalibrierung  Offsetist: 0,0
: Referenz Priifling | Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfiillt
Anforderdung IST IST ‘ ?
e 2 o s °C °C JA NEIN
(°C) (°C) (°C) g £ ’ 'i
55 55 55,3 0,3 X ]
93 93 93,4 0,4 +1,0 X []
L] []
Kalibrierung nach Justage Offset neu: ......
, Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfillt
Anforderung IST IST 3
(] o o °C 2 : N
) (-C) °C) - s -
55 [] ]
93 +1,0 ] L]
] L]
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validieru ng Bel i ed RDG-E
Betriebsqualifikation M Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 infection Control
Messinstrumente — Kalibrierung prozessrelevante Temperaturfuhler
Bauteilbezeichnung: NTC-4 Funktion: VE-Boiler
Fuhlertyp: NTC
Kalibrierung Offset ist: 0,0
Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfiilit
Anforderdung IST IST ;
° o o °C °C JA NEIN
(C) (C) (°C) o e
93 94 94,6 0,6 +1,0 X L]
Kalibrierung nach Justage Offset neu: ......
Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kiriterien erfiillt
Anforderung IST IST |
- ° o °C °C JA NEIN
¢c) el | (o) b b |
93 +1,0 [] L]
Bauteilbezeichnung: NTC-6 Funktion: VE-Boiler Uberwachung
Fuhlertyp: NTC
Kalibrierung Offset ist: 0,0
Referenz Prufling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfiillt
Anforderdung IST IST : ° f
(OC) (oc) (QC) ( C) ( C) JA NE'N
93 94 94,8 0,8 +1,0 X L]
Kalibrierung nach Justage Offset neu: ......
Referenz Priifling Differenz | Zul. Toleranz | Kriterien erfilit
Anforderung | IST ST - - eC - e
(°C) (°C) (°C) (°C) (°C) JA NEIN
93 1,0 L] L]
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Auswertung Validierung
04.11.2019 11:39:38
Bez.: OberschleiBheim NTC |1 und Kammer

Belimed

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Allgemeine Angaben

Gerét SOP

WD 430 Belimed GmbH

Programm Norm

NTC 11 und Kammer ISO EN 15883

Ersteller Ausgewertet

Admin 04.11.2019 12:53:18

Verantwortlich

Kitzinger

Bemerkung
Desinfektion
Von 04.11.2019 12:35:28 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 04.11.2019 12:40:33 Zielwert AQ 3.000,0s
Dauer 00:05:05 Kleinster A0-Wert 6.4921s
Prozesszeit 01:08:19 Logger fur AG-Bestimmung #0



Auswertung Validierung Belifmned
04.11.2019 11:39:38 SO, P CRRIR
Bez.: OberschleiRheim NTC 11 und Kammer

Winlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belimed

04.11.2019 11:39:38
Bez.: OberschleiBheim NTC [1 und Kammer

Winlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belinmed
04.11.2019 11:39:38 i ASIEPRE | S

Bez.: OberschleiRheim NTC I1 und Kammer
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH

Validierungsergebnis (detailliert) Soli Ist Ergebnis

AO0-Wert >= 3.000,0s 6.492 1s Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden

Prozessiibersicht

besct

95.00

90.00

85.00

65.00

45.00

30.00

25.00

20.00

15.00

v

0.00
11:40:27 11:45:27 11:50:27 158527 12:00:27 12:05:27 12:10:27 12:15:27 12:20:27 12:25:27 12:30:27 12:35:27 12:40:27 12:45:27



Auswertung Validierung
04.11.2019 11:39:38
Bez.: OberschieiBheim NTC 11 und Kammer

Belimed GmbH

Desinfektion (Detail)

Beljviea

Winlog.med Validation 2.11.8

g

120.00
118.00
118.00
114.00
112.00
110.00
108.00
106.00

104.00

92.00
90.00
88.00
86.00

82.00

62.00

— T

Desinfizieren

60.00 >
1235:18 123538 12:3558  12:36:18  12:36:38  12:36:58  12:37418 1237:38  12:37:58  12:38:18  12:38:38  12:38:58 123818 12:39:38 123958  12:40:18 1240:38'



Auswertung Validierung
04.11.2019 11:47:40
Bez.: Oberschleisheim NTC Speicher

oo e

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
 Aligemeine Angaben o
Gerat SOP
WD 430 Belimed GmbH
Programm Norm
NTC Boiller ISO EN 15883
Ersteller Ausgewertet
Admin 04.11.2019 13:07:20
Verantwortlich
Kitzinger
Bemerkung
Desinfektion : |
Von 04.11.2019 12:15:34 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 04.11.2019 12:19:07 Zielwert A0 3.000,0s
Dauer 00:03:33 Kleinster A0-Wert 5.981,1s
Prozesszeit 01:05:49 Logger fur A0-Bestimmung #10412227



Auswertung Validierung Belimed

04.11.2019 11:47:40
Bez.: Oberschleisheim NTC Speicher

Winlog.med Validation 2.11.¢
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belianed
04.11.2019 11:47:40

Bez.: Oberschleisheim NTC Speicher
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH

lerungsergebnis (detailliert) ol st Ergebnis

A0-Wert >= 3.000,0s 5.981,1s Bestanden
Bestanden
Prozessilbersicht - e i

o

100.00

95.00 /w—--—-~

75.00

70.00

25.00
\
2000 e i

15.00

10.00 N
11:48:28 115328 11:58:28 12:03:28 12:08:28 121328 12:18:28 12:2328 12:28:28 12:33:28 12:3828 12:4328 12:48:28 12:53:28 "




Auswertung Validierung Belinmed
04.11.2019 11:47:40 R
Bez.: Oberschleisheim NTC Speicher

Winlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH

Desinfektion (Detall) e

2] Desinfiziesen
DegC
120.00
118.00
116.00
114.00
112.00
110.00

108.00

»

60.00
121524 124538 121554 12:18:08 1211624 1211638 121654 121708 12:1724 121738 121754 121809 121824 1201838 1211854 121908 i




Validierung E RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Spuldruck

Zweck
Sicherstellen, dass die Drucksensoren oder Druckschalter innerhalb der geforderten
Toleranzen kalibriert sind.

Material
Referenzdrucksensor, validierter Belimed Spezialadapter Spuldruckmessung

Durchfiihrung und Auswertung
- Die zur Prufung verwendeten Referenzen mussen im Prifprotokoll
dokumentiert werden.
- Die Messwertausgabe ist zu Uberprifen, indem der Druckschalter oder
Drucksensor mit einer hdherwertigen Referenz verglichen wird.
- Beim Drucksensor ist der Prifling mit der Referenz zu vergleichen und die
Druckmesswerte zu dokumentieren.

Akzeptanzkriterium
Die Differenz darf nicht mehr als die zulassige Toleranz betragen.

Bei Toleranzlberschreitung muss eine Justage erfoigen,- eventuell auch der
Drucksensor oder Druckschalter ersetzt werden. Die Kalibrierung ist zu wiederholen.

Referenz Typ: EBI 10 Seriennummer: 10412050
Ebro-Logger

Betriebsqualifikation



Validierung B RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Spuldruck

Bauteilbezeichnung: P-I1 Funktion: Spuldruck
Bauart: Druckaufnehmer

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Auswertung Validierung
04.11.2019 13:13:09
Bez.: OberschleiBheim Spuldruck

Daianed

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH

_Allgemeine Angaben

Gerét SOP

WD 430 Belimed GmbH

Programm Norm

Spuldruck ISO EN 15883

Ersteller Ausgewertet

Admin 04.11.2019 13:30:33

Verantwortlich

Kitzinger

Bemerkung

Desinfektion , ‘
Von 04.11.2019 13:14:04 Basistemperatur 0,00DegC
Bis 04.11.2019 13:28:32 Zielwert AO 0,0s
Dauer 00:14:28 Kleinster A0-Wert 0,0s
Prozesszeit 00:14:29 Logger fur AO-Bestimmung # 10412050



Auswertung Validierung Belinmed

04.11.2019 13:13:09
Bez.: OberschleiBheim Spuldruck

Winlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH

1041205088 E

Kanai 1




Auswertung Validierung Belimed

04.11.2019 13:13:09

Bez.: OberschleiRheim Spildruck
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Validierungsergebnis (detailliert) Sl gt Eraepnis i
A0-Wert >= 0,0s 0,0s Bestanden

| Samtergebnis

Bestanden

3250
32.00
3150

2400
2350
23.00
2250
22.00
2150
21.00

18.50

19.00

18.50

820.0
1314:03 131503 1311603 13:17:03  13-18:03 131903 132003 13:221:03 132203 13:23:03 1324:03 132503  13:26:03 132703  13:28:03



Auswertung Validierung Belimed
04.11.2019 13:13:.09 fection airo

Bez.: OberschieiBheim Spuildruck
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Desinfektion (Detail) o - o - 0
g Hicht geniigend Daten fir eine Bewertung vorhanden. ?Degﬂ
1600.0 120.00
118.00
1550.0 116.00
1400
1500.0
12.00
110,00
1450.0
108.00
14000 105.00
104.00
1350.0 102.00
100.00
1300.0
98.00
96.00
12500
94.00
12000 9200
90.00
1150.0 88.00
86.00
1100.0 o
82.00
1050.0
8000
1000.0 7800
75.00
950.0 7400
# 7200
S 70.00
88.00
850.0
65.00
800.0 aa00
6200
750.0 50.00
131354 131454 131554 131854 131754 131854 131954 132054 132154 132254 132354 132454 132554 132654 132754



Validierung H d RDG-E
Betriebsqualifikation B el I/Vle Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Einzelkanaluberwachung

Zweck
Sicherstellen, dass die Durchflusssensoren innerhalb der geforderten Toleranzen
kalibriert sind.

Material
Validierter Belimed Spezialadapter zur Referenz-Durchflusskontrolle

Durchfiihrung und Auswertung
- Die zur Priufung verwendeten Referenzen missen im Prafprotokoll
dokumentiert werden.
- Die Messwertausgabe ist zu Uberprifen, indem der Durchflusssensor mit einer
héherwertigen Referenz verglichen wird. i
- Der gemessene Wert im Belimed CADI ist mit der Referenz zu vergleichen und
die Durchflussmesswerte zu dokumentieren.

Akzeptanzkriterium
Die Differenz darf nicht mehr als die zulassige Toleranz betragen.

Bei Toleranziiberschreitung muss eine Justage erfolgen,  eventuell auch der
Drucksensor oder Druckschalter ersetzt werden. Die Kalibrierung ist zu wiederholen.

Referenz Typ Seriennummer

Einzelkanaldruckprifadapter Belimed 100 - - 645443

Betriebsqualifikation



Validierung - RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Einzelkanaluberwachung

Bauteilbezeichnung: Einzelkanalsensor  Funktion: Druckuberwachung Kanale
Bauart: Durchflusssensor

iterien erfillit
QC1 100 +50 X [
QC3 100 73 27 +50 X L]
QC5 100 80 20 +50 X O |
QC7 100 68 32 +50 X []
QcC2 100 59 41 50 X [
QC4 100 81 19 +50 X []
QCs6 100 72 28 +50 []
QC8 100 78 22 +50 X ]

Bauteilbezeichnung: Einzelkanalsensor  Funktion: Druckuberwachung Kanale IPD
Bauart: Durchflusssensor

QC-I1 100 97 3 50 | X Wl
QC-I3 100 70 30 +50 []
QC-I5 100 79 21 +50 X []
QC-17 100 73 27 +50 []
QC-2 100 83 i +50 []
QC-14 100 82 18 +50 X ]
QC-l6 100 85 15 +50 X []
Qc-8 100 80 20 +50 X []
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung

Betriebsqualifikation
Masch.-Nr.: 2009984

Beli/med

Iinfection Control

RDG-E
Version R2

Messinstrumente — Kalibrierung Einzelkanaltberwachung

Chargenprotokoll: EKP

~rd~hi0 Endoscope Washer

Belimed WD430
Machine Number
04.11.2019
Programm 27
Endoskop Ebens  1:
Endoskop Ebens 2:

Messspllen

Schritt Einst.

L1 2Sek 210mBar
Messspilen L
Ll PDUDLDLDLDI
Si.1 T
Pl
Endoskop Ebsns  1:
Ki:
K3:
K5:
KX7:
K9:
! Keine EE-Pr}fung
Endoskop Ebens 2:
K2:
K&:
Ké:
K8:
10:
! Reine EX-Prjfung

Programm 27
Total Programmzeit
Verifikaticm 1IPD

Freigabe: JafNein

2003984
Batch No. 21

¥Feine Identifikstion
Keine Identifikation

L2 2Sek Z10mBar
b Ik B

LZ DDRLDDDELDI

552C L35 ad IMin

et
o

GmBar
Keipne Identifikation
73 s7
73 70
80 79
&8 73
585 565
durchgsf jhrt
Keine Identifikaticn
58 &3
B1 a8z
72 as
T8 80
622 F43
durchgafihrt :

Betriebsqualifikation



Validierung & RDG-E
Betriebsqualifikation B e I w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Leitfahigkeitstiiberwachung

Zweck

Sicherstellen, dass die Leitfahigkeitssonde innerhalb der geforderten Grenzwerte
kalibriert wurde.

Material
Leitfahigkeitsmessgerat, kalibriert

Durchfiihrung und Auswertung
- Die zur Prifung verwendeten Referenzen mussen im Prufprotokoll
dokumentiert werden.
- Die Messwertausgabe ist zu Uberpriifen, indem die Leitfahigkeitssonde des
RDG-E mit einer hoherwertigen Referenz verglichen wird.
- Vergleichen und Dokumentieren der angezeigten Leitfahigkeit am Referenz-
Messgerat und der Anzeige im Belimed IPD des RDG-E.

Akzeptanzkriterium
- Die oben genannten Anforderungen werden erfillt.

Messgerit Typ Messbereich Seriennummer
Mehrparametermessgerat WTW Multi 350 i 09070148
Leitfahigkeitssonde LR325/01 0,001-200uS

Betriebsqualifikation



Validierun E RDG-E
Betriebsqualif%(ation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Leitfahigkeitsiberwachung

Bauteilbezeichnung: CO-I1 Funktion: Leitfahigkeit Kammer
Wassertemperatur: 22 °C Bauart: Leitfahigkeitssonde

Eingestellter Wahlbereich: X Medical 0 - 1200 uS/cm [ ] Labor 0 — 120 MS/cm

VE-Wasser 0,2 1 0,8 X []
Bauteilbezeichnung: CO-I1 Funktion: Leiﬁéhig{ieit Kammer
Wassertemperatur: °C Bauart: Leitfahigkeitssonde

Eingestellter Wahlbereich: [ Medical 0 - 1200 puS/em Labor 0 — 120 uS/cm

VE-Wasser = 1.0 1] L]

Betriebsqualifikation



Validierung B RDG-E
Betriebsqualifikation Bel Wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Leckageuberwachung Endoskope

Zweck

Sicherstellen, dass die Drucksensoren innerhalb der geforderten Toleranzen kalibriert
sind.

Material
Referenzdrucksensor, validierter Belimed Spezialadapter Leckagedruckmessung

Durchfiihrung und Auswertung

- Die zur Prafung verwendeten Referenzen muassen im Prufprotokoll
dokumentiert werden. :

- Die Messwertausgabe ist zu Uberprufen, indem der Drucksensor mit einer
héherwertigen Referenz verglichen wird.

- Beim Drucksensor ist der Prifling mit der Referenz zu vergleichen und die
Druckmesswerte zu dokumentieren.

Akzeptanzkriterium
Die Differenz darf nicht mehr als die zulassige Toleranz betragen.

Bei Toleranziiberschreitung muss der Drucksensor ersetzt werden. Die Kalibrierung
ist zu wiederholen.

Referenz Typ: EBI 10 Seriennummer: 10412050
Drucklogger

Betriebsqualifikation



Validierun B RDG-E
Betriebsqualifiation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Iinfection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Leckagetberwachung Endoskope

Bauteilbezeichnung: L1/ L2 Funktion: Prafdruck Endoskop
Bauart: Drucksensor

200mbar Ca200 | Ca200 <20 20, X N

Priifdruck

200mbar Ca 200 Ca 200 <20 X []

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Auswertung Validierung
04.11.2019 13:32:12
Bez.: OberschleiBheim Priifdruck

Saiand

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Aligemeine Angaben .
Gerat SOP
WD 430 Belimed GmbH
Programm . Norm
Prafdruck ISO EN 15883
Ersteller Ausgewertet
Admin 04.11.2019 13:41:44
Verantwortlich
Kitzinger
Bemerkung
Desinfektion v
Von 04.11.2019 13:33:06 Basistemperatur 0,00DegC
Bis 04.11.2019 13:41:37 Zielwert AQ 0,0s
Dauer 00:08:31 Kleinster AQ-Wert 0,0s
Prozesszeit 00:08:32 Logger fur A0-Bestimmung # 10412050



Auswertung Validierung Belirmed

04.11.2019 13:32:12
Bez.: OberschieiRheim Prifdruck

Winlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belinmmed

04.11.2019 13:32:12
Bez.: OberschleiBheim Prifdruck

Winlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Beliamed
04.11.2019 13:32:12 i et |

Bez.: OberschieiRheim Priifdruck
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH

e e R e

AC-Wert >= 0,0s 0,0s Bestanden

Bestanden

rozessibersient
mbar& Micht genifigend Daten filr eine Bewertung vorhanden, ! ?Degc
160.0
- L 2795
11500 :
(‘1 27.90
b, A
11300 /\J 11‘ 27.80
1
/ § 2775
g \ / i\ 27.70
1100 ﬁ,}\ | { )
| 1 2765
11000 ‘/Wh\ I{ ’L\ 2760
1020.0 } \ 2755
k}n 1 \'\AA 2750
1080.0 \\ { LY :
27.45
10700 \h j
27.40
1060.0 y { 2735
1050.0 \"‘\,«L { 27.30
2725
1040.0 N\’ !
] i 2720
1030.0 m\ J 27.15
10200 ”‘me {2710
A
10100 M"\« ,\ 27.05
27.00
K,
1000.0 L1 2695

990.0 YL\ 2690
$80.0 2685
970.0

2675

[
9600 m‘!"\—\.\ W \" 2670

950.0 2685

T N P\ o A 2660
940.0 2855
930.0 6.50

13:33:06 13:33:36 13:34:06 13:34:35 13:35:06 13:35:36 1336:06 133635 13:37:06 133735 13:38G6 13:38:36 13:39:06 13:39:36 13:40:06 13.40:35 1341:06 134136



Auswertung Validierung Belined
04.11.2019 13:32:12 i Feition  Comgral

Bez.: OberschleiRheim Prifdruck
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH

s g Nicht gentigend Daten filr eine Bewertung vorhanden.
ia
1160.0
11500 g N
18.00
11400
114.00
11300 1200
11200 110.00
108.00
1100
105.00
1100.0 104.00
1090.0 10200
10008
1080.0
92.00
1970.0 96.00
1080.0 9400
1050.0 9200
90.00
1040.0
88.00
1030.0 86.00
1020.0 8400
8200
10100
80.00
1000.0 .
9%0.0 76.00
T4l
980.0 ap
72.00
970.0
70.00
960.0 £8.00
950.0 66.00
| W I\ bt | 5400
840.0
£2.00
930.0

133255 13:33:25 133355 13:3425 133455 13:3525 13:3555 133625 133655 1337:25 133735 13:38:25 13:3855 13:39:25 133955 13:4025 13.40:55 134125



Validierung ¥ RDG-E
Betriebsqualifikation Bel IM ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Niveau / Wassermenge

Zweck
Sicherstellen, dass die Niveausensoren innerhalb der geforderten Grenzwerte
kalibriert sind.

Material
Kalibrierte Wasseruhren

Durchfiithrung und Auswertung

- Die zur Prufung verwendeten Referenzen mussen im Prufprotokoll
dokumentiert werden.

- Der Fullstand ist zu Uberprifen, indem die gefllite Wassermenge mit einer
Referenz verglichen wird.

- Die Wassermenge und der Referenzmesswert sind zu dokumentieren.

Akzeptanzkriterium
Die oben genannten Anforderungen werden erfllt.

Messgerit: Wasserzahler Typ: Ehlers Seriennummer: 41999

Betriebsqualifikation



Validierung B RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Messinstrumente — Kalibrierung Niveau / Wassermenge

Bauteilbezeichnung: P1 Funktion: Wasserniveau
Typ: Niveausensor Bauart: Niveauschalter

3,93 11 3,93 11 0,00

(=)
v Beliy f’m
X

Bemerkung:

Foed
<
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o
=

#
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Betriebsqualifikation



Validierung g RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Rohrleitungen — Freier Ablauf

Zweck

Um eine Verschleppung zwischen den Waschschritten zu vermeiden, muss die
Entleerung der Maschine maéglichst restmengenfrei erfolgen.

Durchfiihrung und Auswertung

- Fuhren Sie die Prufung entsprechend den untenstehenden Prufvorgaben
durch.

- Dokumentieren Sie die Prifung in der untenstehenden Tabelle.

Akzeptanzkriterium
Die oben aufgefuhrten Anforderungen wurden erfillt.

nde eines Ublichen Prozesszyklus, der vor dem Beginn einer
Trocknungsphase abgebrochen wurde, sind Kammer und
Beladungstrager auf das Vorhandensein von verbliebenen ] 53 ]
Wasserpfitzen zu Uberprufen. Wassertropfchen an senkrechten und =

schragen Flachen, die langsam zusammenflieRen und ablaufen, sind
nicht als verbliebenes Wasser zu werten. Priffen Sie visuell.

Rohrleitungen sind der Sichtprifung zu unterziehen, um festzustellen,
ob die Neigung ausreicht, damit samtliche in ihnen enthaltene ] = ]
Flussigkeit zum Abflusspunkt flieRen kann. (Bei typgepriften RDG’s

kann in der Regel darauf verzichtet werden )

Alle Tanks und Vorratsbehalter fir Wasser und wassrige Lésungen
sind mit Wasser auf den im Normalbetrieb vorkommenden Héchststand
zu fullen, um dann das Wasser ablaufen zu lassen. Die Tanks sind auf| [X L] 1]
das Vorhandensein von verbliebenen Wasserpfutzen zu Uberpriifen.
(Bei typgepriften RDG’s kann in der Regel darauf verzichtet werden.)

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung s RDG-E
Betriebsqualifikation Bel Wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Wasserqualitat - Prifung Wasservolumen je Wasserwechsel

Zweck

Um die geforderte Waschmittelkonzentration zu erreichen ist es notwendig das
Tankvolumen zu bestimmen.

Um eine Verschleppung zwischen den Waschschritten zu vermeiden, muss die
Entleerung der Maschine méglichst restmengenfrei erfolgen.

Durchfiihrung und Auswertung
- Dokumentieren Sie die Tankfullung mit allen Beladungskdérben.

Akzeptanzkriterium
Tankvolumen ist dokumentiert. ;
Im Kabineninnenraum sind nach Entleerung keine Wasserreste sichtbar.

Das Tankvolumen wurde ermittelt. IST:113 L| X []
Es sind nach Entleerung des Kabinenraums keine Wasserreste sichtbar. X L]
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung 5 RDG-E
Betriebsqualifikation Be' w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Stérungsanzeige und Funktion — Priifung prozessrelevante Betriebsmittel,
Messfuhler und Turverriegelung

Zweck
Es soll sicherstellen, dass alle prozessrelevanten Stérmeldungen ausgeldst werden
und eine Anzeige am RDG-E erscheint.

Durchfiihrung und Auswertung
- Alarme (Fehler und Stérmeldungen) werden im Programmablauf Gberpriift,
indem eine Stérung simuliert wird.
- Dokumentieren Sie die Priifung im Prifprotokoll.

Akzeptanzkriterium
Die oben aufgefihrten Anforderungen wurden erfillt und die Stérmeldungen

ausgeldst.

Betriebsmittel

Es erfolgt eine Anzeige, wenn ein Dosiermitte! leer ist. L] X ]
Das laufende Programm wird unterbrochen, wenn von Bauseite ] 4 I
kein Kalt-, Warm- oder VE-Wasser zuflieit.

Messfiihier

Das laufende Progr_amm \_/vird unterbrochen, wenn der minimale ] u
Spuldruck unterschritten wird. i

Das laufende Programm wird unterbrochen, wenn die Einzelkanal- ] X ]
sensoren keinen Waschdruck feststellen.

Das laufende Programm wird unterbrochen, wenn die Dosier-

sensoren eine Unter-/Uberdosierung oder keine Dosierung| [] [1]
feststellen.

Das laufende Programm wird unterbrochen, wenn die

Drucksensoren zum Endoskopschutz eine Leckage oder| [] X L[]
Uberdruck feststellen.

Das laufenc_ie Programm wird unterbrochen, wenn die Temperatur- (] 53 m
sensoren eine GrenzwertUberschreitung feststellen. T

Das laufende Programm wird unterbrochen, wenn sich kein oder

zu wenig Wasser im RDG-E befindet. L 2 L
Tiirverriegelungen

Ein Programm-Start kann nur erfolgen, wenn die Maschinentiiren [ X O]
geschlossen sind.

Die Tur-Reinseite ist nur nach erfolgreichem Prozessablauf zu ] X ]
offnen. Es erscheint eine Anzeige fiir Programm-Ende.

Das laufende Programm wird sofort unterbrochen, wenn einer der

Tarinitiatoren anspricht oder eine Tir gedffnet wird. L 2 L

Betriebsqualifikation



Betriebsqualifikation

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Thermometrisch — Temperatursteuerung Beladungstrége_a_r und VE-Tank,
thermische Desinfektion Spllwasser, Beladungsschutz Ubertemperatur

i - RDG-E
aliaierung Bel wed Version R2

Thermometrisch — Priifung Temperatursteuerung und Einwirkzeiten der
Prozessstufen

Anordnung der Temperaturfiihler

Ein Temperaturfihler auf’en am Kontrollkérper und bei Druckboxsystemen
zusatzlich auRen am Versorgungsstecker. Ein Temperaturfuhler an einer Stelle,
die die Temperatur des durchspulenden Mediums in den Kanalen anzeigt

Distalende %

I y

@el ‘
\ :

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

L L NN N
L

3/

(6)

1= angrenzend an Temperaturmessfiihler fiir automatische Steuerung
2= Stelle, an der die Temperatur am schnelisten erreicht wird
3=Stelle, an der die Temperatur am langsamsten erreicht wird

4 (5, 6) = Referenzmessfihler fir die Kammertemperatur

Es wird empfohlen mindestens zwei Zyklen mit je 6 Sensoren, bzw.
drei Zyklen mit je 4 Sensoren firr jede Beladungskategorie zu prifen.

Betriebsqualifikation



Validierung § RDG-E
Betriebsqualifikation B el w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Thermometrisch — Temperatursteuerung Beladungstrége_r und VE-Tank,
thermische Desinfektion Spulwasser, Beladungsschutz Ubertemperatur

10412072 EBI 10 Messfuhler Maschine
2 10412072 EBI 10 Messfuhler unabhangige Uberwachung
3 10412028 EBI 10 Beladungstrager
4 10412029 EBI 10 Beladungstrager
5 10412050 EBI 10 Beladungstrager / Spuldruck
6 | 10412227 EBI 10 VE-Tank
Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung 5 RDG-E
Betriebsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Thermometrisch — Temperatursteuerung Beladungstrager und VE-Tank,
thermische Desinfektion Spulwasser, Beladungsschutz Ubertemperatur

Zweck
Sicherstellen, dass der Beladungsschutz bei Uberschreitung der Maximaltemperatur
fur die Beladung auslést.

Ch.Nr.: 24 Programm: 65°

1 |Nr.: 15033297 Messfuhler Maschine

ie auf Maximaltemperatur der Beladung regelbare
voreingestellte Temperaturgrenzwertschalter missen bei
einer Temperatur arbeiten, die um nicht mehr als 5°C
hoher liegt als die durch den Betreiber festgelegte 65°C| [X N
maximale Aufbereitungstemperatur fiir die thermolabile
Beladung, wenn sie zur Begrenzung der Temperatur eines
Mediums eingesetzt werden, das mit der Beladung in
BerUihrung kommt.

Der Temperaturgrenzwertschalter 16st aus. 62°C| [X []

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Valldlerung Bel i ed RDG-E
Betriebsqualifikation M Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Iinfection Control

Thermometrisch — Temperatursteuerung Beladungstrager und VE-Tank,
thermische Desinfektion Spulwasser, Beladungsschutz Ubertemperatur

die an der Oberflache der Beladung und des Beladungstragers auf-

gezeichneten Temperaturen liegen wahrend der gesamten Haltezeit der

Reinigungs- und Desinfektionsstufe innerhalb von 0 °C bis 5 °C der =

festgelegten Temperatur

Die Temperaturen entsprechen den Temperaturempfehlungen des Prozess- <

chemiekalien- bzw. Medizinprodukteherstellers.

Die an der Oberflache jedes Gegenstandes der Beladung gemessene

Temperatur schwankt nicht um mehr als +2°C und unterscheidet sich nicht um X

mehr als 4°C von der in anderen Gegensténden der Beladung.

Die vom RDG-E unabhéngigen Fuhler aufgezeichneten Temperaturen X

stimmen bis auf + 2°C mit den unabhéngigen Referenzmessfiithlern tberein.

Das Temperaturprofil fur die Temperaturgeregelten Phasen muss in den <
X

Uberwachten Schritten +2,5°C Ubereinstimmen.

Der Spuldruck in den Prozessphasen ist ausreichend

emperatu Ser>
Die im Tank aufgez wahrend der
gesamten Reinigungszeit nie die vorgegebenen 65°C, oder das Spulwasser < ]
wird automatisch im Prozess unmittelbar vor dem Spulen mit mind. Ag=600

desinfiziert.

Die Prozessdaten (Programmparameter) stimmen innerhalb der festgelegten
Grenzen mit den gemessenen Temperaturdaten, Zeiten und dem dazuge- X []
hérigen Chargenprotokoll tiberein.

Eswurde nach Jedem Zyklus VlSUéil rfes‘tg‘est‘ellt,y déss dvi}e: 'Ldgger in ihren vor i D}! |
dem Zyklus festgelegten Stellungen verblieben sind.

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung 5 RDG-E
Betriebsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Chemikaliendosierung — Priffung abgegebenes Volumen

Zweck

Uberprifung des abgegebenen Volumens.

Sicherstellen, dass die Anlage eine Anzeige besitzt, die bei ungeniigender Menge an
Prozesschemikalien, aktiviert wird.

Material
Messzylinder oder kalibrierte Waage

Durchfiithrung und Auswertung
- Die zur Prufung verwendeten Referenzen mussen im Prufprotokoll
dokumentiert werden. ,
- Das abgegebene Soll-Volumen mit dem Ist-Volumen zu vergleichen.
- Die Messwerte der Referenzen sind zu dokumentieren. -

Akzeptanzkriterium
Die oben aufgefuhrten Anforderungen wurden erfllt.

Betriebsqualifikation



Validierung - RDG-E
Betriebsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Chemikaliendosierung — Prifung abgegebenes Volumen

Referenzmessgerét Typ Ident-Nr.

Waage DS 36 KO.2 W082580

Programm-Nr.: 1

Bauteilbezeichnung: D1 Funktion: Dosierung 1 - Reiniger
Bauart: Durchflussmengenzéahler Medium: Endo Cleaner
Spezifisches Gewicht: 1,03 g/cm3

Gemessene Wassermenge 11,3l
Menge 57 mi 58 ml X ]
Konzentration 5 mi/l 5,09 ml/l X []
Bauteilbezeichnung: D2 Funktion: Dosieruhgz - Desinfektant
Bauart: Durchflussmengenzahler Medium: Endo Disinfectant

Spezifisches Gewicht: 1,1 g/cm?3

Gemessene

Wassérrﬁléﬁéé "1 1 3|

Menge 138 ml
Konzentration 12 ml/i 12,18 ml/l
Bauteilbezeichnung: D3 Funktion: Dosierung3 - Addetive
Bauart: Durchflussmengenzahler Medium: Endo Additive

Spezifisches Gewicht: 1,2 g/cm3

Gemessene
Menge

Wés'sevrr}nehgé 11,3[

136 ml 135 ml X []
Konzentration 12 mi/ 11,91 ml/l X []

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung B RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Trockenheit der Beladung / Luftqualitat - Prifung der Filtereinrichtung

Zweck
Um den festgelegten Grad der Reinigung und Desinfektion zu erreichen, muss die
Heilluft bakterien- und partikelfrei sein.

Durchfiihrung und Auswertung
- Fahren Sie die Prifung entsprechend den untenstehenden Prifvorgaben
durch.
- Dokumentieren Sie die Prifung in der untenstehenden Tabelle.

Akzeptanzkriterium

Der Anzeigewert des Photometers an der Austrittsflache ist gleich oder kleiner 0,01%
des Anzeigewerts im eingeleiteten Luftstrom oder es ist ein HEPA-Filter der Klasse 12
oder héherwertig eingebaut.

Der Trocknungsprozess wird gestartet.

Es ist ein HEPA-Filter der Klasse 12 oder héherwertig eingebaut. X ]

Bemerkung:

Wenn HEPA-Filter der Klasse 12 oder hoherwertig zur Beseitigung einer mikrobiellen
Kontamination in einer Luftzuleitung verwendet werden, sind Leistungsprifungen nicht
erforderlich (EN ISO 15883-1:2006 Abschnitt 4.5.4).

Betriebsqualifikation



Validierun - RDG-E
Betriebsqualifiation Bel Wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Iinfection Control

Kondensat - Kontamination der Beladung durch Kondensatricklauf

Zweck
Diese Prufung soll sicherstellen, dass kein Kondensat aus der Abluftleitung zuriick auf
die Beladung oder Beladungstrager gelangt.

Durchfiihrung und Auswertung
- Dokumentieren Sie die Prufung im Prifprotokoll.

Akzeptanzkriterium
Die oben aufgefuhrten Anforderungen werden erfillt.

Die Beladungstrager wurden gemaR der Dokumentation des Herstellers < ]
aufgegeben.

Auf dem Beladungstrager oder auf die Beladung fliest/ tropft kein ]
Kondensat aus der Abluftleitung nach Programm-Ende zuriick: —

Die Abluftleitung besitzt eine Abfiuhrung fir zuriick laufendes Kondensat in 53 ]
den Abfluss. =

Die Prufung wurde wahrend eines normalen Programmablaufes uberprift. | [X] ]

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung - RDG-E
Betriebsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Austritt von Fluiden - Prufung der Leckagedichtheit der Kammer

Zweck
Um Sicherzustellen das die Kammer und die zugehérigen Rohrleitungen frei von
sichtbaren Leckstellen sind.

Durchfiihrung und Auswertung

- Prufen Sie das RDG auf Leckagen wahrend des Prozesses.
- Dokumentieren Sie die Prifung in der untenstehenden Tabelle.

Akzeptanzkriterium
Die oben aufgefuihrten Anforderungen wurden erfillt.

Starten Sie eine Prozessphase.
Prifen Sie die Kammer, Turen und die Rohrleitung wahrend der
Prozessphase visuell auf Leckagen. X L]

Prafen Sie intensiv alle Flansch- und Schlauchverbindungen auf
Leckagen.

Bemerkung:

Betriebsqualifikation



Validierung - RDG-E
Betriebsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Programmdokumentation — Programmablédufe / Chargendokumentation

Zweck
Dokumentation der in der Anlage eingestellten Programme.

Durchfithrung und Auswertung
- Legen Sie alle verwendeten Programme ab. Prifen Sie die Konfiguration /
Programme und genehmigen Sie diese.
- Prufen Sie ob eine Chargendokumentation erfolgt.

Akzeptanzkriterium
Die oben aufgefiihrten Anforderungen wurden erfiillt.

Programmdokumentation vorhanden E X
=

L1

Chargendokumentation erfolgt

Betriebsqualifikation



