Validierung Beli ed RDG-E
Leistungsqualifikation M Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Ergebnis der Leistungsqualifikation

Zweck

In der Leistungsqualifikation werden die festgelegten Prozessablaufe, bestehend aus
den Verfahrensschritten Reinigung, Desinfektion und Trocknung, fur die
Beladungskategorien mit Referenzbeladungen gepruft und die Ergebnisse
dokumentiert, damit sichergestellt ist, dass bei Einhaltung dieser Festlegungen
jederzeit reproduzierbare Ergebnisse erreicht werden; d.h. der Prozess muss jederzeit
die vorgegebenen Spezifikationen erfullen. Jede Referenzbeladung muss Endoskope
mit betriebstypischen Kontaminationen umfassen. Die Referenzbeladung wird
dokumentiert.

Vor der Leistungsqualifikation erfolgt eine Prozessoptimierung abgestimmt auf
Waschgut und Betriebsmittel. Betriebsmittel sind Reinigungschemikalien und
Wasserqualitdt. Grundsatzlich sind die validierten Werksprogramme einzusetzen.
Wenn der Betreiber hingegen ausdricklich eigene Prozesschemikalien einsetzen
moéchte, muss der Reinigungsprozess neu validiert und optimiert werden. Der
Hersteller der Prozesschemikalien ist bei der Optimierung zwingend hinzuzuziehen.

Akzeptanzkriterien
- Die vorgegebenen Prozessparameter wurden eingehalten.
- Der Nachweis einer wirksamen Reinigung wurde erbracht.
- Mittels Proteinnachweismethoden wurden der Ausschluss von Proteinriick-
stdnden durchgefuhrt und dokumentiert.
- Die Desinfektionswirkung konnte nachgewiesen werden.
- Der Nachweis eines wirksamen Trocknungsschrittes wurde erbracht.
- Die thermische Eigendesinfektion des RDG-E konnte nachgewiesen werden.

Leistungsqualifikation



Validierung - RDG-E
Leistungsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Ergebnis der Leistungsqualifikation

Priifungen
(Prozessverifizierung)

nicht erfiillt

entfélit
erflillt
Abw.-Nr.

Voraussetzungen
- Organisatorisch
- Verfahrensanweisungen / Referenzbeladungen
- Tolerierbare Ruckstande Prozesschemikalien
Thermometrisch
- Temperatursteuerung und Einwirkzeiten der
Prozessstufen
- Thermische Desinfektion - Schlussspulwasser
- Thermische Eigendesinfektion
RDG-E, Beladungstrager und VE-Tank
Spiildruck
- Ausreichender Spuldruck in den Kanalen |
Chemikaliendosierung
- Genauigkeit abgegebenes Volumen I
Wasserqualitat
- Rucksténde von Prozesschemikalien
(toxikologische Unbedenklichkeit)
- Mikrobiologische Untersuchung letztes Spulwasser
aus der Kammer
Beladungstréger
- Ausrichtung [
Reinigungsleistung
- Wirksamkeit der Reinigung - Ersatzgerat mit
Prufanschmutzung
- Wirksamkeit der Reinigung - Kammerwande und
Beladungstrager
- Wirksamkeit der Reinigung - an real verschmutzten
Endoskopen und Zubehor
Desinfektionsleistung mikrobiologisch
- Prufung der Wirksamkeit der Desinfektion - an real
verschmutzten Endoskopen und Zubehér
- Prufung der Wirksamkeit der Desinfektion
(Gesamtkeimreduktion E. faecium, 109)
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Validierung - RDG-E
Leistungsqualifikation B el Wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Ergebnis der Leistungsqualifikation

Trocknung |
- Trockenheit der Beladung wenn eine Trocknungsphase

enthalten U XU

Prozesszyklus, Spriihsystem und Reproduzierbarkeit

- Prifung der Prozessablaufe und der Wirksamkeit 01K |0
Reinigung, Desinfektion

bestanden [X nicht bestanden [ ]

Priifer R.Kitzinger
Name

Leistungsqualifikation



Validierung B el i e d RDG-E
Leistungsqualifikation M Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Voraussetzungen - Organisatorisch

Kriterien erfiillt
Anforderungen :
JA NEIN

Gebrauchsanweisung der Medizinprodukte mit Aufbereitungs- X O]
vorschriften fur alle Produkte (gem. DIN EN ISO 17664) sind vorhanden.
Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte entsprechen den
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin- L]
produkten des RKI.
Datenblatter zu den Prozesschemikalien (Produktmerkblatter, Sicher- 5 ]
heitsdatenblétter, Betriebsanweisungen) -
Liste der aufzubereitenden Endoskope X L]
Erfassung der maximalen Entsorgungsdauer. X L]
Qualifikation des Personals ist dokumentiert. L]
Beschreibung des gesamten Aufbereitungsprozesses vom Einsatz bis < u
zur dokumentierten Freigabe (Qualitatsmanagement).
Festlegung der Verantwortlichkeiten fur die Validierung. X []

Bemerkung:

Leistungsqualifikation



i o Belimed
Leistungsqualifikation M

RDG-E

Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control
Voraussetzungen — Festlegung Referenzbeladung / Beladungstrager
Endoskopfamilien
| Endoskope
! - mit Luft-Wasserkanalen
Gruppe 1 - mit einem Instrumentier-/Absaugkanal X
- mit/ ohne zusatzlichem Instrumentierkanal
- _mit / ohne Zusatzspulkanal
Endoskope
- mit Luft-/Wasserkanalen
- mit einem Instrumentier-/Absaugkanal Ve
Gruppe 2 - mit/ohne zusatzlichem Instrumentierkanal A
- mit/ohne Albarankanal
- _mit bis zu 2 Steuerkanalen fur Ballonfunktionen
Endoskope
- mit bis zu 2 Kanalen aber ohne Kanalsystem —
Gruppe 3 im Versorgungsschlauch X
- _oder ohne Kanale im gesamten Endoskop
Zusitzliche Beladungskategorien
Zubehor S
Kriterien
Anforderungen Beladungstriger erfullt
JA | NEIN
'Die Bauart der Beladungstrager muss so sein, dass sie wahrend des
normalen Prozessablaufs gereinigt und desinfiziert werden und dass sie X L]
den freien Wasserablauf zur Abflussstelle nicht behindern.
Alle fur den Betrieb notwendigen Endoskop-Anschlussadapter und X ]
Kanaltrenner sind vorhanden.

Bemerkung:

Leistungsqualifikation



Validierung B RDG-E
Leistungsqualifikation B el wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

Voraussetzungen - Tolerierbare Ruckstande Prozesschemikalien

Zweck
Festlegung der toxikologisch unbedenklichen Restmenge der Prozesschemikalien auf

den Medizinprodukten.

Durchfithrung und Auswertung
Die toxikologischen Grenzwerte fur die eingesetzten Prozesschemikalien sind vom
Prozesschemikalienhersteller fest zu legen.

Akzeptanzkriterium
Herstellerangaben Prozesschemiekalien,
zulaufende Wasserqualitat + tolerierbarer Grenzwert Produkt < Grenzwert RDG-E

Prozesschemiekalienhersteller Schiilke
v . % w
n = L ©
o &9 > = § 3 8
= = o © S & o
e . 3 ~ o 2 2 +
2 Produktbezeichnung 2E §S | 8% &
8 Ee | #3 e5 E
< x RE | € s
o )
Nr. 1 | thermosept Endo Cleaner Sml/lL 94 uS | 95uS
Nr. 2 | thermosept PAA base 12 ml/L 1pS | 190 uS | 191 uS
Nr. 3 | thermosept PAA additive 12 milL 190 uS | 191 uS
Bemerkung:

Leistungsqualifikation



schiulke -¢

ATd t® the plus of pure
Irec performance
Seite 1/2

Docldent 130201FB1632

Maximal tolerierbare

thermosept®

Restmengen im Schlussspiilwasser

Fir jedes Mitglied der thermosept® Produkifamilie wurde auf Basis einer Bewertung der
Toxikologie und Vertraglichkeit die maximal tolerierbare Konzentration (Restmenge) im
Schlussspulwasser festgelegt.

Da Restmengen von thermosept® Produkten im Schlussspiilwasser zu einer Erhéhung der
Leitfahigkeit fuhren, kann in der Regel mittels Leitfahigkeitsmessungen bestimmt werden, ob die
maximal tolerierbare Konzentration Uberschritten wird. Die maximal erlaubte Leitfahigkeits-
erhbhung (die Leitfahigkeiterhéhung, die auf das vorhanden sein der maximal tolerierbaren
Restmenge schlieRen Iadsst), wird im Nachfolgenden als Grenzwert bezeichnet. Die Hohe dieses
Grenzwertes ist stark von der Leitfahigkeit und den toxikologischen Eigenschaften des jeweiligen
Produkts abhéngig, weshalb sich die Grenzwerte bei verschiedenen Produkten (auch bei
vergleichbaren Produkten von verschiedenen Herstellern) sehr stark unterscheiden kénnen.

Um zu ermitteln, ob die maximal tolerierbare Konzentration Uberschritten wird, sind folgende
Messungen durchzufihren:

A Leitfahigkeit des fur den Schlussspulschritt verwendeten Wassers vor Eintritt in das
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) bei Raumtemperatur in uS/cm

B Leitfahigkeit der Schlussspilflotte im RDG (nach Abkiihlung der Wasserprobe auf
Raumtemperatur!) in uS/cm

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

In einigen Fallen wird der Grenzwert Gberschritten, ohne dass tatséchlich eine Uberschreitung der
maximal tolerierbaren Konzentration vorliegt. Dies kann zum Beispiel der Fall sein, wenn
enthartetes Wasser aus einem Vorspllschritt (hat eine hohe Leitfahigkeit) in die nachfolgenden
Prozessschritte verschleppt wird. Ergeben die oben beschriebenen Messungen eine
Leitwerterhéhung in der Gréfenordnung des Grenzwertes, solite die Leitwerterhhung auf Grund

Sciitiike & Mayr GmbH | Appiication Depariment Hi

Robert-Koch-Str. 2 | 22851 Norderstedt | Postanschrift: 22840 Norderstedt
Telefon: +49 40 521 00 -666 | Fax : +49 40 521 00 -660
pab@schuelke.com | www.schuelke.com



schulke -¢

Mildalkalischer Endoskopreiniger zur
maschinellen Aufbereitung von flexiblen
Endoskopen

®

thermosept” EndoCleaner

Unser Plus Desinfektion: bitte beachten Sie die Anwendungshinweise der
verwendeten Desinfektionsmittelkomponenten thermosept®
ED oder thermosept® PAA.

Anwendungsgebiete

thermosept® EndoCleaner ist ein moderner,

mildalkalischer Reiniger speziell entwickelt fiir die c €

effektive Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

und endoskopischem Zusatzinstrumentarium in

Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG-E). Mittels

der effizienten Reinigungsleistung von thermosept®

EndoCleaner werden die Gerate optimal fiir den

Prozessschritt der chemothermischen Desinfektion

vorbereitet. Die starke Reinigungsleistung und die gute

Materialvertraglichkeit von thermosept® EndoCleaner

konnten in umfangreichen anwendungstechnischen

Untersuchungen bestatigt werden. thermosept® EndoCleaner

ist geeignet fiir den Einsatz in RDG-E aller fiihrenden

Hersteller, wie Belimed, BHT, Getinge, Olympus, Steelco,

Steris und Wassenburg. thermosept® EndoCleaner

ist kompatibel mit den Desinfektionskomponeten

thermosept” ED (Glutaraldeydbasis) und thermosept® PAA

(Peressigsaurebasis).

Anwendungshinweise

Standardkonzentration:

0,5 % (5 ml/l); 5 Min.; 45 °C

Dosierung und Dauer der Reinigungsphase sind abhéngig
vom Verschmutzungsgrad:

0,4%-0,6% (4-6ml/l); 3-10Min,; 35°C-55°C.
Vorzugsweise ist enthartetes oder vollentsalztes Wasser (VE-
Wasser) zu verwenden.

Bitte die anwendungstechnischen Hinweise der
Geratehersteller beachten! Das Produkt thermosept®
EndoCleaner ist auf die Desinfektionskomponenten
thermosept® ED und thermosept® PAA abgestimmt. Des
Weiteren ist bei einer Verschleppung der Reinigerflotte

in den Desinfektionsschritt keine Interaktionen der
Prozesschemikalien zu erwarten.



thermosept® EndoCleaner

Produktdaten

Zusammensetzung:

Kennzeichnung gem. VO (EG) Nr. 648/2004:5- 15

% anionische Tenside, Enzyme, < 5 % nichtionische
Tenside, < 5 % Polycarboxylate. Weitere Inhaltsstoffe:
Korrosionsinhibitoren, Lésungsvermittler.

Chemisch-physikalische Daten

Dichte ca. 1,1g/cm3/ 20°C/ 1.013 hPa
Farbe gelb

Flammpunkt >100°C/ Methode: DIN 51755 Part 1
Form fliissig

pH ca. 11/ 20°C/ Konzentrat
Viskositdt, dynamisch ca. 9 mPa*s/ Methode: I1SO 3219

Besondere Hinweise

Behélter dicht geschlossen halten. Vor Frost, Hitze und
Sonnenbestrahlung schiitzen. Im Originalbehalter bei
umtemperatur lagern (Lagertemperatur: 5 - 25 °C).

Bestellinformation
Artikel Lieferform Art.-Nr.
thermosept EndoCleaner 5 | KA 1/Kanister 127610
thermosept EndoCleaner BHT Pin 5| 1/Kanister 70000879
KA
thermosept EndoCleaner Drumt. 200 | 1/Fass 70001160
FA

Verwandte Produkte
* thermosept® ED
° thermosept® PAA additive
° thermosept® PAA base

Umweltinformation

schiilke stellt seine Produkte nach fortschrittlichen, sicheren
und umweltschonenden Verfahren wirtschaftlich und unter
1haltung hoher Qualitatsstandards her.

Gutachten und Information

Einen Uberblick zum Produkt finden Sie im Internet unter
www.schuelke.com. Fiir individuelle Fragen: Customer Sales
Service Telefon: +49 40 52100-666 E-Mail: info@schuelke.com

DQS‘A MED DQS‘A MED schiilke Hauptsitz
LEVIAS Schiilke & Mayr GmbH
GEPRUFTES.

e W W Robert-Koch-Str. 2

Die Schiilke & Mayr GmbH ist im Besitz einer 22851 Norderstedt
Herstellungserlaubnis nach §13 AMG Abs.1 und von GMP- Deutschland

Zertifikaten fur Arzneimittel. Tel. +49 (0) 40 - 52100 - 0
Fax +49 (0) 40-52100-318

@ - . . www.schuelke.com
Air qu uide & unterehmen der Air Liquide-  mail@schuelke.com

HEALTHCARE Gruppe.

#2927 / 912841-DE-de-01-23 7/2017
Produktinformation wird nicht vom Anderungsdienst erfasst.



Praparate-Information Instrumentendesinfektion

thermosept® PAA

Komponente base und additive

Unser Plus:

= umfassende Wirksamkeit (bakterizid, mykobakterizid,
fungzid, viruzid, sporizid inkl. C. difficile-Sporen)

= gute Materialvertraglichkeit auf Basis eines
2-Komponeten-Systems

= kurze Einwirkzeit bei 35 °C oder 37 °C

Anwendungsgebiete

Zur maschinellen, chemothermischen Aufbereitung von
flexiblen Endoskopen in RDG-E.

thermosept® PAA base/additive kann in geeigneten RDG-E, die
fir den Einsatz von Peressigsdure vorgesehen sind, verwendet
werden. Z. B.in Maschinen der Hersteller: BHT, Belimed, Olym-

pus¥®.

Mikrobiologische Wirksamkeit

Bakterizid, Tuberkulozid, Mykobakterizid, Viruzid (gem. DVV /
RKI Leitlinie Stand 12/2014 und EN 14476), Sporizid (Clostridium
difficile Sporen) bei 1 % - 1,2 % - 35 °C - 37 °Ciin 5 Minuten.

Anwendungsempfehlung:

- 1%-12% (10 ml/l =12 ml/l). Hinweis: Dosierung bei 35 °C
immer 1,2 %. thermosept® PAA additive mdglichst zeitgleich
dosieren. Falls keine zeitgleiche Dosierung seitens der RDG-E
Dosierpumpen maglich ist, zuerst thermosept® PAA base und
unmittelbar danach thermosept® PAA additive zudosieren.
Diese Reihenfolge aufgrund der Materialvertraglichkeiten
bitte berlicksichtigen.

- Die Einwirkzeit betrdgt 5 Minuten bei 35 °C - 37 °C.

- Die Desinfektionskomponenten sind auf den mildalkalischen,
enzymbasierten Reiniger thermosept® EndoCleaner
abgestimmt. Kompatibilitat mikrobiologisch bestatigt.

schulke -+

9

2

g
@H J
Peroxide-

" power  _J

Aktivsauerstoff-basierte
Desinfektion von flexiblen
Endoskopen in RDG-E.

Produktdaten

Zusammensetzung Komponente base:
100 g Losung enthalten: 5 g Peressigsaure, Wasserstoffperoxid,
Essigsaure

Zusammensetzung Komponente additive:
100 g Lésung enthalten: Kaliumhydroxid, Phosphate und
Korrosionsinhibitoren

Chemisch-physikalische Daten base:

Aussehen: farblos
Dichte: 1.1 g/cm?® bei 20 °C
pH-Wert: il

Chemisch-physikalische Daten additive:

Aussehen: gelb
Dichte: ca. 1,2 g/cm?® bei 20 °C
pH-Wert: >13

* Olympus ETD Maschinen: Fir die Verwendung von thermosept® PAA base in Olympus miniETD 2 PAA, Olympus ETD 3 PAA, Olympus ETD 4 PAA ist ein Austausch des Desinfektionsmittel-
Kanisteranschlusses notwendig. Hierzu muss ein schiilke Adapter an einen Medienschlauch angeschlossen werden und eine Aussparung in der Medienschublade der ETD Maschine
vorgenommen werden, um die Schlauche fachgerecht zu verlegen - siehe Abbildung. Die entsprechenden Arbeiten kdnnen im Kundenauftrag z. B. durch technische Mitarbeiter der Schiilke &
Mayr GmbH realisiert werden. Fir detaillierte Informationen wenden Sie sich bitte an lhren zustandigen AuBendienstmitarbeiter oder unseren Customer Sales Service.



thermosept® PAA

Lieferformen / Verpackungseinheiten
Gebindegrof3en

thermosept® PAA base 2 x 5 I-Kanister

thermosept® PAA base 2 x 5 I-Kanister (mit BHT 6 Pin Stecker)
thermosept® PAA base 200 I-Fass

thermosept® PAA additive 2 x 5 |-Kanister

thermosept® PAA additive 2 x 5 |-Kanister (mit BHT 6 Pin Stecker)
thermosept® PAA additive 200 |-Fass

thermosept® PAA base (adapter) 5 I-Kanister (flach - verwendbar mit Olympus
ETD MaS(hlnen*)

thermosept® PAA additive (adapter) 5 I-Kanister (flach - verwendbar mit
Olympus ETD Maschinen™)

Umweltinformation
Art.-Nr. schiilke stellt seine Produkte nach fortschrittlichen, sicheren und
umweltschonenden Verfahren wirtschaftlich und unter Einhal-
125702 -
000883 tung hoher Qualitatsstandards her.
70001117
125802 .
70000881 Gutachten und Informationen
;ggg;;g Einen Uberblick zum Produkt finden Sie im Internet unter
www.schuelke.com.
70000167

Fur individuelle Fragen:
Customer Sales Service

Besondere Hinweise

Telefon: +49 40 52100-666
E-Mail: info@schuelke.com

Die Komponenten base und additive diirfen nur zusammen

angewendet werden.

Im Originalbehalter bei Raumtemperatur lagern. Behalter dicht
geschlossen halten. Vor Hitze und Sonneneinstrahlungen schiit-
zen. thermosept® PAA ist nicht geeignet fiir Instrumentarium aus

Messing und Kupfer, sowie verchromte Instrumente.

Gem. EN 17 664 sind die Angaben der Instrumentenhersteller
zu beachten und die Materialvertréaglichkeit ggf. vor der Anwen-

dung sicherzustellen.

Dies gilt insbesondere bei der Aufbereitung alterer Endoskope.
Diese sollten grundsatzlich auf die Vertraglichkeit mit Peressig-

saure bewertet werden.

Vor Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen lesen.

c € 0297

* X %
* *
of
EMAS DQS‘A MED DQS ” MED
Die Schiilke & Mayr GmbH ist im Besitz einer

Herstellungserlaubnis nach §13 AMG Abs.1 und von GMP-
Zertifikaten flr Arzneimittel.

@ Flir LiqUide Ein Unternehmen der

HEALTHCARE Airliquide-Gruppe

M Bioxal SA, 71100 Chalon sur Saéne, France

schiilke Hauptsitz
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Deutschland

Tel. +49 40 52100-0
Fax +49 40 52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

2230/111/02.19/ A/ westwerk
Produktinformation wird nicht vom Anderungsdienst erfasst.



Program Data Record Document No.

Washer Type: WD430

Machine Number: 2009984

Software Index: V4.04 P0389

Print Date: 5.2.2020, 08:42

File Name: D:\...\ECU Programme\Oberschleif3heim 2019_peressig.ecp

4 Parameter

Program P1: Flexible Endoskope
Program Time: 51 Min

Step 1 F1 M4 0T 0 3Min 0T 0 OMin

Step 2 F2 M4 35C O D1  5.0ml/I OMin 45C 0 7Min

Step 3 F4 M4 0T 0 1Min 0C 0 OMin

Step 4 F6 M4 35T ] DB  0.0ml/l 5Min 0T 1 DC 0.0ml/ OMin

Step 5 F9 M8 0C 0 1Min 0T 0 OMin

Step 6 FL M8 55C O 1Min 0T 0 OMin

Step 7 F5 M6 55C O 1Min 0T 0 OMin

Step 8 F8 M5 55C O 2Min 0T 0 OMin
Program P2: Flexible Endoskope +

Program Time: 61 Min

Step 1 F1 M4 0T 0 3Min 0T 0 OMin

Step 2 F2 M4 35C O D1 5.0ml/l OMin 45C O 7Min

Step 3 F4 M4 0T 0 1Min 0T 0 OMin

Step 4 F6 M4 35T 11 DB 0.0ml/1 5Min 0T 0 DC 0.0ml/ OMin

Step 5 F9 M8 0C 0 1Min 0T 0 OMin

Step 6 FL M8 55C O 1Min 0T 0 OMin

Step 7 F5 M6 55C O 2Min 0T 0 OMin

Step 8 F8 M5 55C O 10Min 0T 0 OMin
Program P3: Selbstdesinfektion

Program Time: 51 Min

Step 1 FA M8 93C 0 1Min 0T 0 OMin

Step 2 F5 MB 55C O 1Min 0T 0 OMin

Step 3 F8 MB 5€ 0 3Min 0T 0 OMin
Program P4: EKP Justierung

Program Time: 16 Min

Step 1 F2 M4 55C O OMin 0T 0 OMin

Step 2 FM MA 55C O OMin 0T 0 OMin

Step 3 FN MA 55T O OMin 0T 0 OMin

Step 4 F8 M5 55C O 1Min 0T 0 OMin
Program P5: Vorspiilen

Program Time: 8 Min

Step 1 F1 M1 0T 0 1Min 0T 0 OMin
Program P6: Trocknen

Program Time: 26 Min

Step 1 F8 MB 55C O 3Min 0T 0 OMin

Step 2 F8 MB 55C O 20Min 0T 0 OMin

Program P7:
Program Time: -- Min

Program P8:
Program Time: -- Min

Page 1 Printed on 5.2.2020, 08:42



Program Data Record (contd.)

4 Parameter (contd.)

Program P9:
Program Time: -- Min

Program P10:
Program Time: -- Min

Program P11:
Program Time: -- Min

Program P12:
Program Time: -- Min

Mix Dosing:
Doser Mix A:

Doser Mix B:
Doser Mix C:
Doser Mix D:
Doser Mix E:
Doser Mix F:

D2=6.0 mL/L
D2=6.0 mL/L

D3=6.0 mL/L
D3=6.0 mL/L

Metering Pumps | Chemicals / Additives

Doser 1 Reiniger

Doser 2 Desinfectant

Doser 3 Additive

Doser 4

Doser 5

0 = without dwell time,

Function: F

FO = Inactivating Step (step is bypassed)
F1 = Pre-rinse (M1)

F2 = Cleaning (M3)

F3 = Neutralizing (M2)

F4 = Rinsing (M2)

F5 = Condensing (M6)

F6 = Chemical disinfecting (M4, M9)

F7 = Thermal disinfecting (M4, M9)

F8 = Drying (M5, M6, MB)

F9 = Clean rinsing (M4, M9)

FA = Thermal disinfecting AO=3000

FB = Thermal disinfecting AO=600

FC = Thermal disinfecting A0=60

FD = Final rinse (M4, M8, M9)

FE = Second rinse (M2, M4)

FF = Measure rinse

FG = Thermal disinfecting AO=3000 phase 2
FH = Thermal disinfecting A0=600 phase 2
FI = Thermal disinfecting AO=60 phase 2
FJ = Interval Rinse

FK = Measure Rinse K

FL = Measure Rinse L

1 = with dwell time

Medium: M

M1 = Cold water

M2 = Warm water

M3 = Mixed water (warm + cold)

M4 = DI Water (fully de-calcified)

M5 = Drying (air)

M6 = Drying with condensing of exhaust air
M7 = Cold water over heat exchanger
M8 = Disinfected DI water (Boiler 55T)
M9 = Pre-heated DI water (Boiler 95T)
MA = Previous medium

MB = Air controlled

MC = Air non-vented

Page 2
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oo i Belimed diifia
Leistungsqualifikation M Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Iinfection Control
Leistungstberprifung - Prozessverifizierung
Prozessverifizierung
SOLL-Werte Verifizierung IST-Werte
Progr. 1 | | Schritt |1 |
Funktion | Vorspiilen Tank- : pH- | Leit- | Spil-
Medium | VE inhat | POS | 28t | TemP. | \yor | wert | druck
Temp. Dosierung Zeit
Phase 1 0 Ist 3 3
Phase 2 Ist
Progr. 1] | Schritt [2 |
Funkiion | Reinigen Tank- - pH- | Leit- | Spul-
Medium | VE inhatt | DS | et | TeMD | \yor | wert | druck
Temp. Dosierung Zeit
rhase 1 30 1 Ist 58 0 115 60 0
Phase 2 40 Ist 7 i 7 40
Progr. 1 | | Schritt [3 | ,
Funktion | Spiilen Tank- . pH- Leit- | Spil-
Medium | VE inhait | POS- | Zet | Temp. | \yoy | wert | druck
Temp. Dosierun Zeit
Phase 1 0 Ist 1 1 0
Phase 2 Ist
Progr. 1] | Schritt [4 |
Funktion | Chemische Desinfektion Tank- . pH- Leit- | Spiil-
Medium | VE inhatt | D05 | 7ot | TemB | i | went | druck
Temp. Dosierung Zeit
Phase 1 35 B Ist 132 5 11 130 5 35
Phase 2 C Ist 132 130
Progr. 1 ] | Schritt [5 |
Funkiion | Reinspilen Tank- : pH- Leit- | Spul-
| adum | VE inhatt | DO | 28t | Temb | et | went | druck
Temp. Daosierung Zeit
Phase 1 0 Ist 1 1 0
Phase 2 Ist
Progr. 1 | | Schritt [6 |
Funktion | Messspiilen Tank- . pH- Leit- | Spil-
Medium | VE inhalt Do i L Wert | wert | druck
Temp. Daosierung Zeit
Phase 1 55 Ist 1 1 55 133
Phase 2 Ist
| Progr. 1 | | Schritt [ 7 ]
Funktion | Kondensieren Tank- . pH- Leit- | Spil-
Medium | Kontrollierte Luft inhalt | 295 | 28t TeB. |\ | wert | druck
Temp. Dosierung Zeit ‘
Phase 1 55 Ist 1 1
Phase 2 Ist

Leistungsqualifikation




e .. Belimed
Leistungsqualifikation M Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control
LeistungsUberprufung - Prozessverifizierung
| Progr. 1] | Schritt [8 | ;
Funktion | Trocknen Tank- : pH- | Leit- | Spiul-
Medium | Luft inhait | DOS- | Zet | Temb. | weq | wert | druck
Temp. Dosierung Zeit
Phase 1 55 Ist 2 2
Phase 2 Ist
Progr. 1 ] | Schritt [9 | ,
Funktion Tank- . pH- | Leit- | Spul-
Medium gt | 0> [ gt | Tenip Wert | wert | druck
Temp. Dosierung Zeit f
Phase 1 Ist
Phase 2 Ist

Leistungsqualifikation




Validierung - RDG-E
Leistungsqualifikation Bel Wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Leistungsuberprufung - Prozessverifizierung

Reinigungsleistung — Priifung der Wirksamkeit der Reinigung
mit Priifmodell, Beladungstrager und Kammerwiande

Ch.-Nr.: 41 Datum: 05.11.2019  Programm: Endo
Anforderungen
= - Optische Protein- o
s = Kontrolle | nachweis in ug &
i " o)}
62 - 5 g 2 (g3 & | =
3 - = » | 2 25 22 R 8
= -g g & g g € o E = £ 0
zZ2 2 5 o |58 SI/[E8 =
7] < vl w2 oa <
o o T s
o D AD
1 | Schafsblut PTFE-Schlauch 001 X O|X | O] O
2 | Schafsblut PTFE-Schlauch 002 X O | X | | O
O 0| d| 0O
OOl ool |
Abweichung Keine Unkritisch [ ] Kritisch []
1
: Optische Kontrolle ’E
© § = a
2 = 3 =
by
= = 5 = 5
A [3) = 7 =
o @ S = -
a
< 2 <
Tar Browne TestSoil X L]
Kammerwénde Browne TestSoil X ]
Kammerdecke Browne TestSoil X []
Kammerboden Browne TestSoil X []
Abweichung Keine Unkritisch [ ] Knt&sch

Leistungsqualifikation



Validierung

| ]
Leistungsqualifikation Bel wed

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

RDG-E
Version R2

Leistungstberprifung - Prozessverifizierung

Prufkérper 2

Leistungsqualifikation



Validierung = RDG-E
Leistungsqualifikation Bel Wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Iinfection Control

Leistungsuberprufung - Prozessverifizierung

Kammer nach Reinigung Kammer nach Reinigung

Bemerkung:

Leistungsqualifikation



Validierung
Leistungsqualifikation

Masch.-Nr.: 2009984

Beli/med

Infection Control

RDG-E
Version R2

Leistungsuberprifung - Prozessverifizierung

Chargenprotokoll: Test 1

~Rre-nd0 Endoscope Washer
Selimed WD43C

Machine Number 2009984
05.11.201% Batch No. 41
Brogramm 21

Endoskop Ebene 1
Endoskop Ebenes 2
Flexible Endoskope

Schritt Einst. WD IPD

: Xeipe Idsprifikation
Eeine Identifikaticn

o

L1 25ek 206mBar iz isek ZOT7mBar

vorspilen 15:00
L1 PRIEDBRRERI LE LRRRRIEDRRI
5l1.1 T™ 21°C 2isg¢ 3Min
P 33smBar
Reinigen i5:08
82.1 T1 3g°C 3g=C oMin
D1 sS.omL/L  SBal 59mL
Pl 240mBar
S2.2 11 £31°C 41=C TMin
Bl F1mBar
Spllen i5:21
§3.1 ™ 28°C  28°C iMin
=31 253mBEsT
frogramm abgebrochends . 11.2018 15:24
Total Programmzeit 23Min 15:24
Verifikarion IFD Errar 208

Freaigabe: Ja/Nein

Leistungsqualifikation



Auswertung Validierung

05.11.2019 14:58:56
3ez.: OberschleiRheim Test 1

Belimed

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP

WD 430 Belimed GmbH

Programm Norm

Endo ISO EN 15883

Ersteller Ausgewertet

Admin 05.11.2019 15:33:35

Verantwortlich

Kitzinger

Bemerkung
Desinfektion
Von 05.11.2019 14:59:44 Basistemperatur 0,00DegC
Bis 05.11.2019 15:33:04 Zielwert AQ 0.0s
Dauer 00:33:20 Kleinster AO-Wert 0,0s
Prozesszeit 00:33:25 Logger fur AO-Bestimmung # 10412050



Auswertung Validierung

05.11.2019 14

56

58

OberschleiBheim Test 1

Bez.

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belimed
05.11.2019 14:58:56 et e Clom r o

Sez.: OberschleiBheim Test 1
‘Ninlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Validierungsergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
AD-Wert >= 0,0s 0,0s Bestanden
Gesamtergebnis
Prozesstibersicht
Desinfizier
?‘ B ?snbar
DegC 1€00.0
42.00
41.00 1850.0
40.00 1800.0
i 1750.0
38.00
1700.0
37.00
1650.0
36.00
35.00 1600.0
34.00 1550.0
33.00
1500.0
32.00
1450.0
31.00
30.00 1400.0
29.00 1350.0
28.00 1300.0
27.00
1250.0
26.00
N, 1200.0
25.00
24.00 P 11500
23.00 1100.0
22,00 e ! 1050.0
21.00
1000.0
20.00
19.00 ﬂ Vel g{' =500
18.00 900.0
850.0

17.00
14:59:43 15:01:43 15:03.43 15:05:43 15:07:43 15:09:43 15:11:43 15:13:43 15:1543 15:17:43 15:1943 15:21:43 152343 152543 15:27:43 1529:43 15:31:43



Auswertung Validierung
05.11.2019 14:58:56
Bez.: OberschleiBheim Test i

Belimed

Winlog.med Validation 2.11.8

Belimed GmbH
Desinfektion (Detail)
Desinfizieren
“+mbar
DegC 1900.0
120.00
118.00 18500
116.00
1800.0
114.00
112.00 1750.0
110.00
1700.0
108.00
106.00 1650.0
o0 1600.0
102.00
100.00 15500
98.00 1500.0
96.00
14500
94.00
92.00 14000
90.00
13500
88.00
86.00 1300.0
84.00
1250.0
8200
80.00 1200.0
78.00
' 11500
76.00
74.00 11000
72.00 1050.0
70.00
68.00 1000.0
66.00 || - . ; ) 9500
64.00 L L
2000
62.00
60, 850.0

.00
145833 15:01:33 150333 15:05:33 15:07:33 15:09:33 15:11:33 15:13:33 151533 15:17:33 15:49:33 15:21:33 15:23:33 152533 152733 152933 153133



Validierung - RDG-E
Leistungsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Iinfection Control

Leistungsuberprifung - Prozessverifizierung

Desinfektionsleistung - Wirksamkeit Gesamtprozess an realer Beladung

Ch.-Nr.: 38 Datum: 05.12.2019 Programm: Endo
Position: A Beladung: Gastroskop 1
Position: B Beladung: Gastroskop 2
} Anforderungen
)
=)
-~ £ S |
3 TS 2 2 | 22 292 §
© » 2 "3 3 CF |e€3| £
© 5% 2 © b |22 ©
@ 28 s @ 9 | S8 gVl ©
= ) © =g l=ae
S & E | £ [ 28 1889 2
o = V4 =& == ;
o e =
A | Distalende X D []
B | Distalende X X 5]
A | Arbeitskanal X H
A | Wasser-Luftkanal X [3]
A | Distalende X X [g]
B | Arbeitskanal X X L]
B | Wasser-Luftkanal [] [] H
B | Distalende X X []
[] [] []
O | O | O
Abweichung Nein [X Ja 1]

Leistungsqualifikation



RDG-E

Validierung Bel Wed Version R2

Leistungsqualifikation
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Leistungsuberprufung - Prozessverifizierung

Thermometrisch — Priifung Temperatursteuerung und Einwirkzeiten der
Prozessstufen

Anordnung der Temperaturfiihler

Ein Temperaturfihler auen am Kontrollkérper und bei Druckboxsystemen
zusatzlich auBen am Versorgungsstecker. Ein Temperaturfihler an einer Stelle,
die die Temperatur des durchspulenden Mediums in den Kanalen anzeigt

Distalende B

Einflihrschlauch

\ \ Versorgungskabel
\

N

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

1 =angrenzend an Temperaturmessfihler 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) = Referenzmessfahler fur die Kammertemperatur

Es wird empfohlen mindestens zwei Zykien mit je 6 Sensoren, bzw.
drei Zykien mit je 4 Sensoren fiir jede Beladungskategorie zu priifen.

Leistungsqualifikation



Validierung - RDG-E
Leistungsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Leistungsuberpriufung - Prozessverifizierung

l e - Positionierung der Temperatursensoren

Nr. Logger-Seriennummer Typ Messstelle
1 10412072 EBI 10 Messfuhler Maschine
pd 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:

Leistungsqualifikation



Validierung
Leistungsqualifikation
Masch.-Nr.: 2009984

Beli/ued

on Control

infecti

RDG-E

Version R2

Leistungsuberprifung - Prozessverifizierung

Chargenprotokoll: Test 2

~8G+-5E8 Endoscope Washer

Belimed WD430

Machine Humber
65.11.201%
Programs FL
Endoskop Ebens  1:
Endoskop Zhen= 2:

Flexible Endoskope

Echritt Bimst.

Vorsp}len

Endoskap Leck Tsst
Ll 1iSek 201cSar
L1 BERERBEERSI

€1.1 T1
B
Reinigarn
£21 M
Bl &.0ml/L
Bl
Boilerdssinfektion
TE
€22 11
Bl
Epllen
1.1 T3
1
Chen _Dasinf.
84.1 T1
D2 &§.0;mL/L
Bl
84.2 T1
D2 §.0mLfL
Bl
Reinspllen
£5.1 T1
Pl
o
Messspllen L
EE.1 T1
=

Endoskop Ebene  1:
Ki-
F3:
KS:
K7:
KS.

z0093E4
Batck No. 33

Ezine Identifikstion
Keine Id=nvifikation

WD IFD

L2 28sk 20Z2pBar

L2 BEEREBRERERI
247C 24°C 3Min

Z40mBar
13:3%
31*C  31°C ODMin
EoglL ElmL
31lmBar
I3:43

34=C 84°C LHMin
41°C  41°C TMin

2Z7mBar
13:43
2B°C  28°C  1Min
2&8ZmBar
13:52
35*C  323C  QOMin
&7 £3aL
25ZmBar

33 36%C EMin
&7l (3

35SimBar

14:03

42%C 423C iMin
izl x
35%ut/ca

14:08

ZE=C 454 IMin
OmBar

Eeine Idestifikation
a3 39

17 27

232 -
83 34
1] o

! Eeine EK- Pr\:x.:g durchgaflhrt !

Endozkop Ebens 2:

Keine Ideatifikation

K2-: 217 240
Ed: 1 15E
RE-: 213 247
K8: 57 g5
10: 2 0
Eeine EX-Prifung durchgeflhrt |
Kmdena‘z’e.. 14:1
E7.1 T1 EDC 51%C 1Min
Trocknen If:1
EE.1 T3 S50 41°¢ ZMin
Programm Pl korrekt beendst

Total Programmceir
Verifikation IPFD
Freigabe: Ja/Rein

C&M:in 14.23
Error 206

Leistungsqualifikation



Auswertung Validierung
05.11.2019 13:22:05
Bez.: OberschleiBheim Test 2

Belimed

‘Ainlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP

WD 430 Belimed GmbH

Programm Norm

Endo ISO EN 15883

Ersteller Ausgewertet

Admin 05.11.2019 14:44:24

Verantwortlich

Kitzinger

Bemerkung
Desinfektion
Von 05.11.2019 13:23:06 Basistemperatur 0,00DegC
Bis 05.11.2019 14:43:48 Zielwert AO 0,0s
Dauer 01:20:42 Kleinster A0-Wert 0,0s
Prozesszeit 01:20:46 Logger fur AG-Bestimmung # 10412031



Auswertung Validierung Belinmmed
05.11.2019 13:22:05 FEEES S MRS
Bez.: Oberschieifheim Test 2

Winlog.med Validation 2.11.2
Belimed GmbH

$1041202

Kaal 4




Auswertung Validierung Belinmmed
05.11.2019 13:22:05 i o T et

Bez.: OberschleiRheim Test 2
Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Validierungsergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
AO0-Wert >= 0,0s 0,0s Bestanden
Gesamtergebnis
Bestanden
Prozessiibersicht
% I~ Frsar
DegC1 1950.0
™ 19000
S0 “ 18500
Spop 1800.0
S 1750.0
50.00 1700.0
48.00 1650.0
46.00 ﬂ! 1600.0
44.00 j 1550.0
42,00 F%g 1500.0
40.00 : a’\? 14500
38.00 ] 1400.0
ek P = 13500
3400 \ F‘j/ 1
1250.0
12000
5 ; N> 11500
7 : .
;FF? g N R 11000
3 3 1050.0
% 1000.0
S AW J A . %00
9G0.0
850.0

18.00
1323:06 13:28:06 13:33:06 13:38:06 13:43:06 1348:06 135306 1358:06 14:03:05 14:08:06 14:13:06 14:18:06 14:23:06 14:28:08 14:33:06 14:38:06 14:43.06



Auswertung Validierung
05.11.2019 13:22:05

Bez.: Oberschleiheim Test 2

Belimed

Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Desinfektion (Detail) ;
Desinfizieren
ﬁbar
DegCA 1950.0
120.00
1800.0
118.00
116.00 “ W 1850.0
114.00 |
1800.0
112.00
110.00 i
108.00 1700.0
106.00
1650.0
104.00
102.00 1600.0
100.00
1550.0
98.00
96.00 1000
94.00 14500
92.00
0
*io 1400
88.00 1350.0
86.00
13000
84.00
$2.00 1250.0
80.00 A
78.00
76.00 {200
74.00 1100.0
72.00
1050.0
70.00
68.00 1000.0
66.00 N ] ay \ { P 950.0
64.00
6500 2000
850.0

60.00
13:22:55 1327:55 133255 1337.55 134255 1347:55 135255 135755 14:0255 140755 141255 141755 142255 142755 14:3255 143755 14:42:55



e i Belimed
Leistungsqualifikation M

RDG-E

Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control
Leistungsuberprufung - Prozessverifizierung
Anforderung Kriterien erfiilit l

<Software Prozessvorgaben und Einwirkzeiten> JA NEIN

. die Prozessdaten (Programmparameter) stimmen innerhalb der festgelegten

Grenzen mit den gemessenen Temperaturdaten, Zeiten und dem X ]
dazugehérigen Chargenprotokoll Gberein

Anforderungen
< Prozess>

Kriterien erfiillt

JA

NEIN

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

X

D i

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

Die vom RDG-E unabhangigen Fuhler aufgezeichneten Temperaturen stimmen
bis auf + 2°C mit den unabhangigen Referenzmessfiihlern tberein.

Das Temperaturprofil fur die Temperaturgeregelten Phasen muss in den
Uberwachten Schritten +2,5°C tibereinstimmen.

XX X K

oy O

Der Spuldruck in den Prozessphasen ist ausreichend

X

[]

Anforderungen Kriterien erfulit
< Trocknung> JA NEIN
Keine sichtbare Restfeuchtigkeit vorhanden X []
Das Gerat und seine Kanale mussen vor der Lagerung entsprechend den = il
Anweisungen des Gerateherstellers getrocknet werden
Abweichung | Keine XI | Unkritisch [] | Kritisch [ ] |Nr.: |
Bemerkung:

Leistungsqualifikation



Validierun B RDG-E
Leistur:gsc;JLJa?fikation Bel wed

Version R2
Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

LeistungsUberprifung - Prozessverifizierung

Mikrobielle Beschaffenheit letztes Spiilwasser

Letztes Spulwasser aus der Kammer

Bemerkung:

attel. © by

Leistungsqualifikation



Validierung B RDG-E
Leistungsqualifikation Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Leistungsuberprifung - Prozessverifizierung

Desinfektionsleistung — Priifung der Wirksamkeit
Gesamtprozess mit Priifmodell

Ch.-Nr.: 44 Datum: 06.11.2019  Programm: Endo

Schafsblut mit E. faecium PTFE-Schlauch 001
2 | Schafsblut mit E. faecium PTFE-Schlauch 002

Bemerkung:

Leistungsqualifikation



Validierung - RDG-E
Leistungsqualifikation Bel w ed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Leistunasiberprifung - Prozessverifizierung

Prafkérper 2

Leistungsqualifikation



Validierung

Leistungsqualifikation
Masch.-Nr.: 2009984

Beli/med

on Control

Infecti

RDG-E
Version R2

Leistungstberprifung - Prozessverifizierung

Chargenprotokoll: Test 3

~FE+~r83 Endogcope Hasher

Belined WD430

Machine Kumber
06.11.201%
Frograms PL
Endoskop Ebsne  1:
Endoskop Eben= 2:

Flexible Endoskope

Echritt Bimst .

Vorsp)len
L1 EBEBEEPERRSI
1.1 T2
Pl
Reinigen
£2.1 T1
DI 4&.0mL/L
351
g2.2 T1
131
Epllen
831 T3
Bl
Chen . Desinf.
Boilerdesinfektion
T8
4.1 T1
D2 £.0mL/L
Pl
B4.2 T1
D2 §.0ml/L
e
Reinsp}len
85.1 T3
B1
o

Messspllex L

£6.1 T1

Bl

Endozkop Ebene 1:
Ki:

K3:

EE:

K7:

K3

! Eeine EK-Pr}fung durchosfihrt

Endozkop Ebens  2:
-

20093848

Batchk No. i<

Kaine Identifikstion
Eeine Id=nrifikation

L2 BBERERESEEI
18®C  I8%C 3IMin

ifmHar
19:17
31*C  31°C (Min
4EzL  4SaL
2C&mBar
40*C  40°C  TMin
TSmBar
15:30
27°C  27°C  1Min
28 0mBar

33°C  94°C
3£°C  35%C  OMin

£3nl. £ial
2S3imBar
36°C 38°C GMin
£33zl &4zl
Z283mBar
0-44
43°C 43°C iMin
I80mBar
3tduB/ca
12:47
55%C S&eC IMin
OmBar
Keine Identifikation
51 52
4E3 473
=2 44] 64E
SBEl €15
&ES E45

= 172 183
Kd: £82 &14
KE: E1g 772
K8-: £83 52&
ig: 5§31 €35
! Emine EX-Pr}fung durchgs=fihrt |
Ecndenziersn ig.52
€7.1 TI =B°C 528C 1Min
Trocknen 11:00
E8.1 T2 SE°C 4geC 2Min
Program= PL korrekt besndet

Total Prograsmzeit
Verifikarion IPD
Freigabs: Ja/Nein

ESMin 11.04
Error 208

Leistungsqualifikation



Auswertung Validierung

06.11.2019 10:01:60
Sez.: OberschleiRheim Test 3

Beig/med

‘Winlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Allgemeine Angaben
Geréat SOP
WD 430 Belimed GmbH
Programm Norm
Endo ISO EN 15883
Ersteller Ausgewertet
Admin 06.11.2019 11:16:31
Verantwortlich
Kitzinger
Bemerkung
Desinfektion
Van 06.11.2019 10:01:55 Basistemperatur 0,00DeqC
Bis 06.11.2019 11:15:33 Zielwert AO
Dauer 01:13:38 Kleinster A0-Wert
Prozesszeit 01:13:38 Logger fur A0-Bestimmung # 10412031



Auswertung Validierung Belinmed

06.11.2019 10:01:00
Bez.: OberschleiBheim Test 2

Winlog.med Validation 2.11.¢
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belinmed
06.11.2019 10:01:CC e RS o i Al

Sez.: OberschleiBheim Test 3
‘Ainlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Validierungsergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
AO0-Wert >= 0,0s 0,0s Bestanden
Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
Desinfizieren
d T mbar
negc‘E 1900.0
56.00
1850.0
54.00
1800.0
52.00
1750.0
50.00
17000
4800
1650.0
46.00
1600.0
4400
1550.0
4200
1500.0
40.00
1450.0
38.00
1400.0
36.00
34.00 13500
32.00 1300.0
30.00 1250.0
28.00 1200.0
26.00 1500
24.00 1100.0
2200 1050.0
20.00 [~/ ~ 1000.0
18.00 —F A Sl i L— = 950.0
16.00 900.0
850.0

14.00
10:01:54  10:06:54  10:11:54  10:16:54  10:21:54  10:26:54  10:31:54  10:36:54  10:41:54  10:46:54 105154  10:56:54  11:01:54  11:0654  11:11:54



Auswertung Validierung
06.11.2019 10:01:00
Bez.: OberschleiBheim Test 3

Belimmed

Winlog.med Validation 2.11.S

Belimed GmbH
Desinfektion (Detail)

% Desinfizieren ’
DegC 1900.0
e 18500
118.00 '
116.00 1800.0
114,00

1750.0
112.00
110.00 1700.0
108.00

1650.0
106.00
104.00 1600.0
16240 1550.0
100.00

98.00 1500.0
#6.00 1450.0
94.00
92.00 1400.0
90.00 1350.0
88.00
86.00 1300.0
84,00 1250.0
82.00
a0 12000
7800 11500
76.00

1100.0

74.00
7200 1050.0
7000

1000.0

68.00
66.00 ‘..d =~ E-J = 950.0
64.00

200.0

62.00

850.0

60.00
10:01:45 100645 10:11:45 101845 102145 102645  10:31:45

10:36:45

10:41:45



Validierung B e"
Leistungsqualifikation

Masch.-Nr.: 2009984 infection

RDG-E
ed Version R2

Control

Leistunasuberprifung - Prozessverifizierung

Zweck

Nachweis, der thermischen Selbstdesinfektion von Kammer, Wasserfunruno

Beladungstrager und VE-Tank.

Material

Temperaturmesssystem mit Messwertaufzeichnungen, die den Anforderungen der
Norm (siehe EN ISO 15883-1, Punkt 6.8) entsprechen.

Ch.-Nr.: 46 Datum: 06.11.2019
- Positionierung der Temperatursensoren ,.‘

Nr. Logger-Seriennummer Typ Messstelle

1 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

Leistungsqualifikation



Validierung
Leistungsqualifikation
Masch.-Nr.: 2009984

Beli/med

Infection Control

RDG-E

Version R2

LeistungsUberprufung - Prozessverifizieruna

Chargenprotokoll: Test 4

~8a-hl0 Endoscops Washer

Belimed wWD230
Machine Number
06.11.20153

roOgramm 23

Selbstdesinfekticn

Schritt Einst.

Ll 28ek 203mEar
Desinf _Ac 3000
L1 IDDEDDRERDDI
Boilerdesinfektion

TS
51.1 T
P1
cC
Kondensiersn
52.1 T3
Trocknen
3.1 T3
Programm 23
Total Programmzeit

2009984
Batch No. 45

Lz 28ek Zo4mBar
11:26
ILZ DDOEDRDIRDDLI
11:51
84°C 34=C 5Min
S3=C 83°C 2Min
35SmBaY
17usS/cm
i2:14
F8°C 5420 IMin
12:16
z4=C 538C 3Min

korrekt beendst
54Min 12:20

Ac = 4217, Desinfektion i. O.

verifikation IFD
Freigabe: Jz/Nein

Ck

Leistungsqualifikation



Auswertung Validierung
06.11.2019 11:18:28
sez.: OberschleiBheim Test 4

Belivned

¥inlog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP

VD 430 Belimed GmbH

Programm Norm

Svstemdesinfektion ISO EN 15883

Ersteller Ausgewertet

Admin 06.11.2019 12:37:05

Verantwortlich

Kitzinger

Bemerkuna
Desinfektion
Van 06.11.2019 12:10:03 Basistemperatur 80,00DeqC
Bis 06.11.2019 12:12:35 Zielwert AQ 3.6G5.3c
Dauer 00:02:32 Kleinster AQ-Wert 3.294,0s
Prozesszeit 01:17:13 Logger fur A0-Bestimmung # 10412028



Auswertung Validierung Belinned

06.11.2019 11:18:28
Zez.. OberschleiBheim Test 4

‘Pinlog.med Validation 2.11.9
Belimed GmbH




Auswertung Validierung Belinmed
06.11.2019 11:18:28 fection trol

Zez.: OberschleiRheim Test 4
“Winiog.med Validation 2.11.9

Belimed GmbH

\(alidierungsergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis

AO0-Wert >= 3.000,0s 3.294.0s Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden

Prozessiibersicht

70.00

55.00

35.00

20.00

15.00 g
A2 11:2421 11:2021 1M:3421 11:38:21 114421 1 4921 115421 115921 12:04:21 120921 12:1421  12:1921 122421 12:2821  12:3421



