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KOWUG

Kommunale Wasser- und Pohlitzer Str.59 07552 Gera
Umweltanalytik GmbH 4

Belimed GmbH
z.Hd. Frau Kramer

Edisonstr.7a
84453 Miuhldorf am Inn

Prifbericht nach DIN EN 285-2016-05

Prufbericht - Nr. : G 201913176
Entnahmest.-Nr.
Probenahmestelle : OberschleiBheim, Bruckmannring 19 HP Medizintechnik GmbH VE-Wasser RDG

Herst-Nr. 2009984

Auftraggeber : Belimed GmbH Nr.: 00530
z.Hd. Frau Kramer

Edisonstr.7a
84453 Mihldorf am Inn

Prifgegenstand : Wasser

Probenahme : 04.11.2019 09:30
Probenehmer : Auftraggeber (Kitzinger)
Probeneingang : 05.11.2019
Bearbeitungszeit : 05.11.2019 - 12.11.2019

Die Priifergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf die Prifgegenstande.
Ohne schriftliche Genehmigung der KOWUG GmbH darf der Bericht nicht auszugsweise vervielféltigt werden.

Dieses Protokoll wurde maschinell aus validierten Daten erstellt und ist ohne Unterschrift gultig.

Dipl.-Chem. Meister Gera, den 18.11.2019
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Kommunale Wasser- und Umweltanalytik GmbH

Untersuchungsergebnisse

zu Prifbericht - Nr.

Entnahmestellennummer

externe Est.-Nummer
Probenahmestelle

: G 201913176

RDG Herst-Nr. 2009984

: OberschleiBheim, Bruckmannring 19 HP Medizintechnik GmbH VE-Wasser

Art der Probe : Auftrag
Die ausgewiesenen Grenzwerte beziehen sich auf  DIN EN 285
Parameter Norm Einheit Grenzwert Messwert |GWU|SO
Oben Unten
Phosphat PO4 DIN EN ISO 11885 E22 <0,030
G
(2009) mg/l 0,500
Silikat-SiO4 DIN EN ISO 11885 E22 <0,03
G
(2009) ma/l 1,00
Abdampfriickstand | DIN 38409-1 (1987)  [H 1 mg/i 10,00 <0,50 G
Eisen gesamt DIN EN ISO 11885 E22 <0,010
G
(2009) ma/l 0,200
Cadmium DIN EN ISO 11885 E22 <0,0005
G
(2009) mg/l 0,0050
Blei DIN EN ISO 11885 E22 <0,004
(2009) ma/l 0,050 G
Kupfer DIN EN ISO 11885 E22 mall <0,010 G
(2009) g
Nickel DIN EN ISO 11885 E22 <0,002
mg/l G
(2009)
Zink DIN EN ISO 11885 E22 i <0,020 s
(2009) mg
Schwermetalle DIN EN ISO 11885 E22 n.n.
G
(aulerFe,Cd,Pb)  |(2009) mgf 0.100
Chlorid DIN ENISO 10304-1 |D 20 <0,05
(2009) mg/l 0,50 G
pH-Wert DINENISO C5 (2012) 559
10523:2012-04 750 i .
Temperatur DIN 38404-4 (1976) Cc4 16,9
°C G
pH-Messung
scheinbare Farbung | DIN EN ISO 7887 C1 farblos G
A (2012)
Trilbung, verbal DIN EN 7027 (2000) |C2 Klar
Ablagerungen DIN 38409-2 (1987) |H9-2 keine G
Calcium DIN EN ISO 11885 E22 " <0,10 E
(2009) ma
Magnesium DIN EN ISO 11885 E22 <0,10
mg/l G
(2009)
Gesamthérte DIN 38409-6 (1986) |H6 <0,007
mmol/l 0,020 G
(berech.)
Leitfahigkeit 20°C DINEN cs 1,2
27868:1993-11 Ay i ©

Das zum Priifbericht gehdrige Protokoll zur Probenahme kann im Untersuchungslabor eingesehen werden.
GWU(++) = Grenzwertiiberschreitung oben; GWU(- -) = Grenzwertuberschreitung unten

K.v. =kaum vorhanden <2 KBE/100 ml=0 KBE/50 ml=n.n. 0 KBE = n.n. = nicht nachweisbar < = kleiner
Nachweisgrenze

Mit * gekennzeichnete Priifmethoden sind nicht Gegenstand der gultigen Akkreditierung.

SO: ausgefiihrt von G = Standort Gera, Z = Standort Zeigerheim, U = Unterauftragsvergabe

Grenzwerte von Priifparametern werden aus den Angaben der anzuwendenden Norm oder Spezifikation
entnommen und ohne Berlicksichtigung der Messunsicherheit als nicht bestanden mit "--" oder "++" bewertet,
wenn der Messwert auBerhalb der Vorgaben liegt.

Diese Vorgehensweise entspricht der Beriicksichtigung der Messunsicherheit der Trinkwasserverordnung und
Abwasserverordnung.
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Findet keine Konformitatsbewertung statt, kdnnen die Messunsicherheiten der jeweiligen Parameter auf Anfrage
Ubermittelt werden.

Erganzend zur Probenbewertung entsprechend DIN EN 285:2016-05 sind fur Wassermedien, die unter die
MaBgabe von RDG-Prozessen fallen, die Empfehlungen nach “Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fur die
Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse

fiir Medizinprodukte", 4. Auflage 2014, Information 7: Chemische Qualitat zu beriicksichtigen.

Hiernach ist abweichend zur DIN EN 285:2016-05 fiir vollentsalztes Wasser zur maschinellen und manuellen
Instrumentenaufbereitung ein Leitfahigkeitswert maximal bis 15 pS/cm ausreichend.

Probe wurde durch den Auftraggeber gezogen und in diesem Zustand untersucht.

Seite 3 von 3



D oM, Aewent SuxivRooageired AT it

** ** Zanvatsinta dor Liicar T & ’,,“
Mikmhiaiogisahes Tesﬂabm GmbH Bad Elster * o [rivi i TR o L e
Brasabucher Sirafie 17, D-0645 Bad Eister T o ncAPISI032 : OPLIEN0 0100

Endoskopaufbereitungsgerate -
Priifung auf proteinhaltige Restverschmutzung

Angaben der Einrichtung:
Krankenhaus, Abteilung/Praxis: . HP. Medizintechaik GmbH.................... B
PLZ: 89764.. Ot . Oberschieifheim............ Srate: Bruckmannring 19................
- Prifungsart:

0 Typprifung

3 Priifung nach Aufstellung

{0 Perlodische Priifung

B AuBerordentiiche Prifung

Kl  Leistungsbeurteilung (Validierung/Revalidierung)
Angaben zum Ceridt

20 4

Herstoller: Belimed. Herstel-Nr.: 2 00004 1 o Baz: WD430
Angaben iiber die Priifbedingungen:

| Geprftes Programm: flexible Endoskope ... Ebene/Kammer: ... 5./ 5o......
Temperatur: 40....°C Einwirkzeitzeit: 7......... min
Reans—!Desmfekhonsmﬂel EndoCleaner .. .. Hersteller/Licferant: Sehillke

’Tmenai | . |
Bez.lHersteller: Chargen-Nr.. Verfalidatum. gepriifter Kanal
...... (A . BT 1 bichcy SRR

F AP 7 Vs 7
Bemerkungen:

'- Durchfithrung der Priifung: ' | " =1
Datura: AU ff Dmmmhremer Name . F1/21105<".. Unterschrift -.;:.'__..;r,:;';,;',l.i.-';".'.'f.“....... .
R EINGEGANGEN

CDatum: ..., Stempel / Unterschrift:

07, NDV, 2019
EXPZIERVE )
' ' A

—"-‘ hd
A
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Priifung auf proteinhaltige Restverschmutzungen an Endoskop-Priifkérpern | Seite 2von 2
{Dummy)

Laborbericht-Nr. 7/27676-2/18

Bez./Hersteller Testmaterial: Kontaminierter Profkérper (Dummy)/MTL
Prifanschmutzung/Charge: Schafblut mit Protaminzusatz, LOT: 27263
Eingang des Testmaterials am: 07.11.2019

Prifdatum: 08.11.2019

Prufverfahren: Quantitativer Proteintest (Miele Test-Kit)

Messgerat: Reflektometer RQflex plus

Volumen Eluierungslésung: 2ml
Auswertung

Bez. Priifkdrper/Position Sichtpriifung " Restproteinmenge
Dummy 001/ K.1 <20 ug
Dummy 002/ K.2 ‘ 22 ug
" visuell sauber: ja O nein

Gesamtbeurteilung der Priifung

(0 Bei der Sichtprifung wurden Restverschmutzungen festgestelit.
Der gepriifte Prozess erfulite somit nicht die Anforderungen an die Reinigungsleistung.

Das geforderte Akzeptanzkriterium von < 200 pg Protein/Priifkérper (Grenzwert) wurde

eingehalten.
Der geprufte Prozess erfulite somit die Anforderungen an die Reinigungsleistung.

[0 Das geforderte Akzeptanzkriterium von < 200 ug Protein/Prifkérper (Grenzwert) wurde |

nicht eingehalten.
Der geprifte Prozess erflllte somit nicht die Anforderungen an die Reinigungsleistung.

Bemerkungen:
keine

Mikrobiologisches Testlabor GmbH
Brambacner Strafte 17 :
58845 Rad Eister
Tel.: 0374 37/ 22 08 Fax: 03 74 37/24 18
E-Mail: mioggmit-be.de

Freigabe

71, 11.2019 €. fAuuds/
Datum E. Schneider
. Geschéftsfilhrerin

Hinwes: Dieser Prifbericht darf nicht auszugsweise ohne schriftliche Genehmigung der Mikrobiclegisches Testlabor GmbH
Bad Elster vervielfaltigt werden.

Geschaftsfiihrerin: Tel +49 (0)37437 2208 Amtsgericht Chemnitz Valksbank Vogtland eG Dt. Apotheker- und Arztebank eG
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Endoskopaufbereitungsgerate -
Priifbericht {iber die mikrobiologische Priifung

Angaben der Einrichtung:
Krankenhaus, Abteilung/Praxis: HFP. Medizintechnik GmbH.................... . ST
pLz: 85764. Ot .QOberschleifheim............ StraBe: Bruchmanning.19.................

Prilfungsart:
3 Typprifung
[T  Priffung nach Aufsteliung
[0  Periodische Priifung
0 AuBerordentiiche Prifung
¥ Leistungsbeurteilung (Validierung/Revalidierung)
| Angaben zum Gerit:
) 2009984
Hersteller: Belimed................... Herstell-Nr.: ......... 8 Typ-Bez.: WD430.......coei
' Angaben @iber die Priffbedingungen:
* Gepriiftes Programm: flexible Endoskope ... ... Kammer: ///-?
~ Temperatur: 39....°C Einwirkzeitzeit: O........ min
| Reinigungs-/Desinfektionsmittel: Endo Cleaner/PAA/PAA HerstelierLisferant Schulke .......
Testmatarial: |
Bez./Hersteller: Chargen-Nr.: Veifaildatum: gepriifter Kanal:
....... ECT . L7778, tdkide R AT
....... 1 Iy Wt S e R e B
Bemerkungen

| Einsender: EINGEGARGEN
07 KOv. 2019
T 123636 | A9

— )
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