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0 Normen, Richtlinien und Begriffe
0.1  Abnahmebeurteilung

1Q (engl.: installation qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausristung ihrer Spezifikation
entsprechend bereitgestellt und installiert wurde.

0.2 AKI
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (http://www.a-k-i.org)

0.3 AN

Anasthesie
0.4 Ausgleichszeit

Zeitabstand zwischen dem Erreichen der Sterilisiertemperatur an den kaltesten und heiflesten
Messpunkten in der Sterilisierkammer.

0.5 BfArM
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (http://www.bfarm.de]

0.6 Bowie- und Dick Test

Dampfdurchdringungs- und Luftentfernungstest, tigliche Uberpriifung vor Sterilisationsbeginn. Die
Anforderungen an den Test sind in der DIN EN ISO 11140-3 festgelegt.

0.7 Chemischer Indikator

Priifsystem, das Veranderungen einer oder mehrerer vorher festgelegter Verfahrensvariablen auf der
Grundlage einer chemischen oder physikalischen Verdanderung anzeigt, die durch das Einwirken eines
Verfahrens entsteht.

0.8 DGKH
Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (http://www.dgkh.de
0.9 DGSV

Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (http://www.dgsv-ev.de]

0.10 DIMDI

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (http://www.dimdi.de)

0.11 DIN EN 285: 2009-08

Anforderungen und Priifungen fir Dampf-Grof3-Sterilisatoren im Gesundheitswesen zur Sterilisation von
einer oder mehreren Sterilisiereinheiten fir verpackte Giter.
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0.12 DIN EN 13060: 2010-06

Leistungsanforderungen und Prifverfahren fiir Dampf-Klein-Sterilisatoren und Sterilisationszyklen fir
medizinische Zwecke, die nicht in der Lage sind eine Sterilisiereinheit aufzunehmen sowie deren
Kammervolumen 60 Liter nicht tibersteigt.

0.13 DIN EN ISO 17664: 2004-07

Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizin-
produkten.

0.14 DIN EN IS0 17665: 2006-11

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte.

0.15 Funktionsbeurteilung

0Q (engl..: operational qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb
vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfillt, wenn sie bestimmungsgemal betrieben wird.

0.16 Leistungsbeurteilung

PQ (engl.: performance qualification)

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausriistung, so wie sie installiert ist
und wenn sie bestimmungsgemal betrieben wird, bestandig den vorgegebenen Kriterien entsprechend
arbeitet und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen.

0.17 Luftnachweisgerat

Gerat zum Nachweis des Vorhandenseins nicht kondensierbarer Gase in einem Strom von Dampf und
Kondensat oder in der Sterilisierkammer.

0.18 Medizinprodukt (MP)

Alle einzeln oder miteinander verbundenen verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe
oder anderen Gegenstande einschliefilich der fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir die Erkennung, Verhiitung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen bestimmt
sind.

0.19 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, herausgegeben vom
Bundesministerium fur Gesundheit.

0.20 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

EDV: Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015\EinsLaz 1\Steri 4\11448-EinsLaz1-
VAL-STE4-0315-A.doc

© HYBETA GmbH e Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH gestattet.



HYBETAZ

va l i d i e ru n g S b e ri C ht HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015

. - . Seite: 7 von 255
Normen, Richtlinien und Begriffe EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

0.21 Produktfamilie

Gruppen oder Untergruppen von Produkten, die durch ahnliche Merkmale wie Masse, Material, Bauart,
Form, Lumen oder Verpackungssystem gekennzeichnet sind und an das Sterilisationsverfahren eine
ahnliche Anforderung darstellen.

0.22 Prozesspriifsystem

PCD (engl.: process challenge device)
System, konstruiert, um eine definierte Schwierigkeit gegeniiber einem Sterilisationsprozess darzustellen
und die Leistung des Prozesses zu beurteilen.

0.23 Prifung auf Sterilitat

In einem offiziellen Arzneibuch festgelegter technischer Arbeitsablauf zur Anwendung an Produkten im
Anschluss an die Einwirkung eines Sterilisationsverfahrens.

0.24 RDG
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
0.25 Referenzbeladung

Eine oder mehrere spezifizierte Sterilisatorbeladungen zur Darstellung schwieriger Zusammenstellungen
zu sterilisierender Gegenstande.

0.26 Referenzmessstelle

Punkt, an dem der Temperatursensor fiir die Uberwachung des Arbeitszyklus angeordnet ist.
0.27 RKI-Richtlinie

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspréavention (KRINKO)] beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (www.rki.de)

0.28 Sterilisiereinheit (STE)

Ein angenommener Quader mit den Maflen 300 mm x 300 mm x 600 mm, der zum Benennen der Grofle
des Nutzraumes der Sterilisierkammer verwendet wird.

0.29 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.30 Temperaturschwankung

Maximale Temperaturschwankung an einem Messpunkt

0.31 Sterilisationstemperaturband

Temperaturbereich, ausgedriickt als Sterilisiertemperatur und maximal erlaubte Temperatur, die
innerhalb der Beladung wahrend der Haltezeit auftreten darf.
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0.32 VAW
Verfahrensanweisung
0.33 Vornorm der ISO/TS 17665-2: 2009-07

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fir die
Anwendung von IS0 17665-1.

0.34 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
0.35 Systemvalidierung

Zweck der Systemvalidierung ist es, die grundsatzliche Eignung der Prozesse fir die Aufbereitung von
Medizinprodukten an einem Sterilisationsmodul umfangreich und auch mikrobiologisch zu prifen sowie
zu dokumentieren um dadurch die kritischen Produkte und Prozesse zu ermitteln. Ziel ist es einen
laufenden klinischen Betrieb zu ermoglichen und dariber hinaus eine Aussage Uber die Prifungen fur
alle weiteren Module gleicher Ausstattung ableiten zu konnen.

Dieser Prozess stellt sicher, dass die 1Q und Teile der 0Q so abgearbeitet sind, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
und Dritten nicht gefahrdet wird.

0.36 Prozessvalidierung

Entspricht der Erstvalidierung entsprechend der Risikoeinschatzung aus der Systemvalidierung.

Der Betreiber hat fir die Risikobewertung alle zu diesem Zeitpunkt zur Verwendung vorgesehenen
Medizinprodukte und/ oder entsprechende Anlageblétter zur Verfiigung gestellt. Diese wurden im Zuge
der Systemvalidierung einmalig hinsichtlich kritischer sowie schwierig aufzubereitender Medizinprodukte
Uberprift und eingestuft. Des Weiteren wurden Beladungen fir die Durchfihrung der
Prozessvalidierungen definiert.
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1 Zusammenfassung

Die Validierung des Sterilisators fand am 16.03.2015 durch Herrn Sachon von der Fa. HP Medizintechnik
statt.

Nach Herstellerangaben entspricht das Gerat den Anforderungen der DIN EN 285.

Die Sterilisationsprozesse erfiillen bei allen gepriiften Beladungskonfigurationen (Anhang C] die
Anforderungen an das Sterilisationstemperaturband, (ggf. die Temperaturschwankung) die Temperatur-
abweichung, die Ausgleichszeit und Sattdampftemperatur (DIN ISO/TS 17665-2 A.4.1.2)

Die Anforderungen an die Wasserqualitaten nach DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1 sind erfiillt.

Die Aufzeichnungen der Chargendokumentation wurden mit den Ergebnissen der Loggerauswertung
verglichen und weisen keine Abweichungen auf.

Die unter Punkt 10 Routineiiberwachung und Punkt 14 Bemerkungen aufgefiihrten Hinweise sind zu
beachten.

Die Validierung nach DIN EN ISO 17665-1 war erfolgreich. Die ndchste erneute Leistungsbeurteilung
muss nach Ortswechsel, Wiederaufbau oder nach Fristablauf im Marz 2016 erfolgen.

2 Aufgabenstellung

Im Rahmen des 2. Medizinprodukte-Anderungsgesetzes (2. MPG-AndG) wurde auch der § 4 Abs. 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) ,Instandhaltung” aktualisiert und die Frage der
Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten stringenter gefasst. Die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert-Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM] zu Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten erhielt durch die Aufnahme in die MPBetreibV eine
groflere Verbindlichkeit.

In § 4 Abs. 2 der MPBetreibV ist festgelegt, dass eine ordnungsgemafle Aufbereitung vermutet wird, wenn
die gemeinsame Empfehlung bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.

Die Hauptforderungen der gemeinsamen Empfehlung sind:

1. Risikobewertung + Einstufung eines jeden aufzubereitenden Medizinproduktes

2. Festlegung + Dokumentation des Aufbereitungsverfahrens fir jedes Medizinprodukt

3. Einsatz validierter Verfahren (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)

4. Installation eines Qualitatsmanagementsystems fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt auf Grund der Aufbereitung von MP der MPBetreibV.

Die eingesetzten Sterilisationsprozesse sind auf Grund der oben aufgefihrten Rechtsgrundlage zu
validieren. Im Zuge der Validierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Sterilisationsprozesse in
der Lage sind die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu sterilisieren.

Die HYBETA GmbH wurde mit der Auswertung der notwendigen Messungen beauftragt und ist fir die
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 17025:2005 akkreditiert.
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3 Akzeptanzkriterien und Festlegung der Priifungen (Validierungsplan)

Die Fa. HP Medizintechnik fiihrt die Validierung der Sterilisationsprozesse nach der DIN EN ISO 17665-1
~Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte” durch.

Da diese Norm keine konkreten Vorgaben fiir die zu prifenden Programme und damit verbunden auch
nicht fur die zu prifenden Kriterien macht, sind diese Anforderungen dem Teil 2: ,Leitfaden fur die
Anwendung von SO 17665-1" entnommen worden. Dieser Teil befindet sich zwar noch im Status einer
technischen Spezifikation (Vornorm), gilt aber schon als aktueller Stand von Wissenschaft und Technik.

Zum Nachweis der Reproduzierbarkeit erfolgt durch drei aufeinander folgende Einwirkungen des
Sterilisationsverfahrens (Programm) auf die Teilbeladung (siehe DIN EN ISO 17665-1, Punkt 9.4.6).
Danach erfolgt die Prifung der Referenzbeladung (Worst Case-Beladung). Dabei werden alle
vorkommenden Verpackungsarten beriicksichtigt (siehe DIN EN IS0 17665-2, Punkt 9.4.4). Zusatzlich wird
jedes zur Anwendung kommende Programm mit einer typischen Beladung gepriift.

Die Festlegung der Referenzbeladung(en) erfolgt durch den Betreiber in Zusammenarbeit mit dem bei
HYBETA GmbH zustandigen Validierer (siehe hierzu Punkt 5.1 Vorbereitung der Validierung und
Abschnitt 6 Validierungsplan).

Dampf-Sterilisatoren mit einem Kammervolumen von 1 STE (ein angenommener Quader mit den Maflen
300 mm x 300 mm x 600 mm, der zum Benennen der Grofle des Nutzraumes der Sterilisierkammer
verwendet wird) oder gréBer, sollten der DIN EN 285 entsprechen (Konformitatserklarung).
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4 Verpflichtungen des Betreibers

Die Validierung der Prozesse wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemaflem
Geratezustand durchgefihrt. Veranderungen am Gerat, den Betriebsmitteln oder den zu sterilisierenden
Medizinprodukten konnen eine erneute Leistungsbeurteilung erforderlich machen. Die Notwendigkeit
muss in jedem Einzelfall gepriift werden. Im Zweifelsfall kann das Priiflabor (HYBETA GmbH] befragt
werden. Insbesondere die folgenden Punkte haben einen Einfluss auf die Prozessqualitdt und kdnnen
somit eine erneute Leistungsbeurteilung erfordern:

1. Veranderungen bei der Speisewasserversorgung
Veranderungen bei der Dampfversorgung
Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile
(z. B. Steuerungsbauteile)

4. Veranderungen der Beladungen (z. B. neue Medizinprodukte die schwieriger zu sterilisieren sind
als die bei der Validierung gepriften Medizinprodukte)

5. Veranderungen der Sterilbarrieresysteme (Verpackungen) der Medizinprodukte

Um den ordnungsgemafBlen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller
angegebenen Wartungsmafinahmen und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden
MafBnahmen sind zu dokumentieren.

4.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von MP

Es diirfen nur zugelassene Medizinprodukte aufbereitet werden (CE-Kennzeichnung). Zusatzlich miissen
fur alle aufzubereitenden Medizinprodukte Aufbereitungsanleitungen des Herstellers (siehe DIN EN
ISO 17664) vorliegen. Die Kompatibilitdt mit den in der ZSVA etablierten Aufbereitungsverfahren muss in
jedem Einzelfall gepriift werden. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser gesetzlichen Vorgaben erfolgt im
Rahmen der Validierung der Aufbereitungsprozesse nur stichprobenweise. Da fiir eine vollstandige
Uberpriifung alle aufzubereitenden Medizinprodukte einer visuellen Kontrolle unterzogen werden
missten, ist die vollstindige Uberpriifung aller aufzubereitenden Medizinprodukte nicht durchfiihrbar.
Wir weisen daher ausdricklich darauf hin, dass die Verantwortung fir die Einhaltung dieser gesetzlichen
Vorgaben dem Betreiber obliegt (sieche MPG und MPBtreibV].
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5 Methoden / Priifmittel
5.1  Umgebung (Anforderungen an die relative Luftfeuchte)

Medizinprodukte die Naturfasern enthalten (Textilien, Tupfer, Kompressen, Verbandstoffe, usw.] stellen
eine hohe Anforderung an des Sterilisationsprozess. Dehydratation dieser Produkte (haufig bedingt durch
den Herstellungsprozess) kann im Sterilisationsprozess durch thermodynamische Verdichtung zu
Uberhitzungen fiihren (siehe DIN ISO/TS 17665-2, Punkt 5.2 Keimabtétende Wirkung). Durch Lagerung bei
einer relativen Luftfeuchte oberhalb von 40 % erfolgt die Konditionierung. Aus diesem Grund wird die
relative Luftfeuchte wahrend der Validierung gemessen und dokumentiert (siehe Punkt 9).

Zusatzlich werden Produkte die Naturfasern enthalten bei der Festlegung der Referenzbeladung
beriicksichtigt und in die thermoelektrische Prifung einbezogen.

5.2 Thermoelektrische Uberpriifung

Die Messungen erfolgten mit kalibrierten Datenloggern Typ EBI 10 der Firma Ebro. Die Logger haben
einen Temperatur-Sensor der Klasse Pt 1000 mit einem Messbereich von -40 °C bis +140 °C. Die
Auflosung betragt 0,1 °C bei einer Genauigkeit von + 0,1 °C.

Das Messintervall ist variabel einstellbar und betrug bei den durchgefiihrten Messungen 1 Sekunde. Die
bei den Messungen verwendeten Datenlogger sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Tabelle 1 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI 10 15117572
2 EBI 10 15117573
3 EBI 10 15117574
4 EBI 10 15117575
5 EBI 10 15117576
6 EBI 10 15117578
7 EBI 10 15117478

Die Kalibrierung der eingesetzten Logger entspricht der DIN EN ISO 17665 Teil 1 Punkt 9.1.4. Es wird ein
verifizierter Status der Kalibrierung entsprechend der technischen Anforderungen gefordert. Hier folgt
die Fa. HP Medizintechnik GmbH der Herstellerempfehlung mit einem jahrlichen Kalibrierungsintervall.

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang A beigefugt.

Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware
Winlog med Validation.
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5.3 Dampf- und Wasserqualitdt (DIN EN ISO 17665 Punkt 5.1.2)

Im sterilisierenden Agens suspendierte Verunreinigungen kodnnen sowohl toxisch sein als auch
korrodierend wirken und konnen zwischen dem Mikroorganismus und dem sterilisierenden Agens eine
Barriere bilden. Sie stammen aus dem Wasser, das erhitzt oder verdampft wird oder aus Materialien, mit
denen das sterilisierende Agens bei der Herstellung und der Beforderung zum Sterilisator Kontakt hat.
Da das Ausmal} der Verunreinigung des sterilisierenden Agens durch die Qualitat des Speisewassers fir
das Dampferzeugersystem beeintrachtigt werden kann, muss die Speisewasserqualitdt spezifiziert sein.
Wenn diese Priifung Bestandteil des Auftrages war, ist die Wasseranalyse im Anhang E dokumentiert.

5.4 Theoretische Dampftemperatur (DIN EN ISO 17665 Punkt 5.2.]

Wasserdampf wird fiir die Energielibertragung (Hitze) und fiir die Feuchtigkeit bei der Dampfsterilisation
benotigt. Je nach Sattigungszustand wird der Wasserdampf als nass, gesattigt oder iberhitzt bezeichnet.
Ein optimales Sterilisierergebnis lasst sich nur unter Sattdampfbedingungen (gesattigt) erzielen. Eine
nicht ausreichende Sattigung kann nicht durch eine hohere Arbeitstemperatur oder verlangerte
Einwirkzeit ausgeglichen werden.

Gesattigter Wasserdampf darf bei der Dampfsterilisation vorausgesetzt werden, wenn sich die gemessene
Temperatur und die aus dem Dampfdruck berechnete “"theoretische Temperatur” (bereinstimmend
andern. Fur jeden Prifzyklus werden daher Druck, Temperatur und Zeit mit einem Datenlogger
aufgezeichnet und die theoretische Dampftemperatur nach der Sattdampftabelle errechnet.

Die mit der validierten Software "Winlog med Validation” der Fa. Ebro errechnete Sattdampftemperatur
wird dann wie ein Messpunkt der thermoelektrischen Uberpriifung betrachtet und muss die in der
DIN EN ISO 17665 festgelegten Anforderungen an Temperaturband, Temperaturabweichung und
Temperaturschwankung einhalten.

Grafische Darstellungen der mit Datenloggern ermittelten und der mittels Software errechneten Werte
befinden sich fiir die Teil- und/oder Vollbeladungszyklen in den Anhdngen D, jeweils auf der ersten Seite
(Messpunkt Kammer).

5.5 Uberpriifung der Trocknungsleistung [DIN EN ISO 17665 Punkt 9.3.1 und A.8)

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die hierzu verwendete Waage der Fa. Kern verfigt
tber eine Teilung von 1 g. Die Genauigkeit der Waage wird mit + 5 g angegeben.

Tabelle 2 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FKB 30K1A WD110070195

Die Gewichtszunahme eines Containers, gemessen in Gramm (g) entspricht der Flissigkeitsaufnahme
(Kondensat) in Milliliter (ml). Die zuldssige Gewichtszunahme lasst sich aus der DIN EN 285, Punkt 8.4
Trockenheit des Gutes herleiten. Die zulassige Gewichtszunahme einer Textilbeladung betragt 1 %,
wahrend die zuldssige Gewichtszunahme einer Metallbeladung bei 0,2 % liegt (DIN EN ISO 17665 Punkt
A.8).
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Zusatzlich wird jeder Container durch Sichtkontrolle auf etwaige Kondensatriickstande untersucht. Es
kann trotz Einhaltung der zulassigen Gewichtszunahme zu Kondensatansammlungen innerhalb der
Beladung kommen. In diesen Fallen gilt die Prifung als nicht bestanden.

Die Berechnung der maximal zuldssigen Gewichtszunahme wurde auf der Basis von 0,2 %, also fiir eine
reine Metallbeladung durchgefihrt. Die Innenumhtllung besteht hier aus Tuch oder Vlies. Die zulassige
Gewichtszunahme liegt bei Textilbeladungen hoher (1 %). Daher kénnen geringfiigige Uberschreitungen
toleriert werden.

Die Innenumhiillung nimmt Feuchtigkeit aus der Umgebung (relative Luftfeuchtigkeit] auf. Durch eine
gute Trocknungsleistung kann sich diese Grundfeuchtigkeit verringern und somit zu einer
Gewichtsabnahme der Beladung fiihren.

5.6 Dampfdurchdringungspriifung [DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.2] mit PCD-Test

Hohlkorper stellen mit die hochsten Anforderungen an den Sterilisationsprozess. Um diesen Prozess
hinsichtlich der Dampfdurchdringung von Hohlkorpern zu prifen, wurden 10 hohle Prifkorper
(Prozess-Challenge-Device, PCDJ, in dem Programm mit der ungiinstigsten Luftentfernung eingelegt. Die
Prifkorper, die mit einem entsprechenden Chemoindikator der die Anforderungen von DIN EN I1SO 11140
erfiillt versehen sind, unterscheiden sich sowohl in ihrer Schlauchlange als auch in ihrem
Innendurchmesser. Die so dem Sterilisationsprozess unterzogenen Indikatoren werden unter den
Ergebnissen nach ihrem steigenden Hohlkorper-Penetrationswiderstand aufgelistet. Hieran sind jetzt die
Grenzen des Dampfdurchdringungsverhaltens erkennbar. Dadurch kann eine Abgrenzung zwischen den
sterilisierbaren und den nicht mehr sterilisierbaren Medizinprodukten erfolgen. Bei der Bewertung sollte
als Sicherheitstoleranz ein Langenzuschlag von mindestens 0,5 m eingeraumt werden. Das heifit, dass
z. B. der tatsachlich zu sterilisierende Schlauch mindestens 0,5 m kiirzer sein muss, als der laut dem
PCD-Test entsprechend bestandene Schlauch gleichen Durchmessers. Bedingt durch die Prifung im
Programm mit der unglinstigsten Luftentfernung kann der Plausibilitatsschluss gezogen werden, dass
die Dampfdurchdringung in allen anderen genutzten Programmen mindestens gleichwertig oder besser
ist. Sollte die Dampfdurchdringung in dem zuvor beschriebenen Programm fiir die zu sterilisierenden
Medizinprodukte nicht ausreichend sein, besteht die Mdglichkeit die Prifung in einem Programm mit
einer besseren Luftentfernung zu wiederholen. Die Ergebnisse werden dann im Bemerkungsteil
(Anhang 14) beschrieben.

5.7 Nachweis der standigen Wirksamkeit (DIN EN ISO 17665 Punkt 12.1.6)

Wenn das Sterilisationsverfahren darauf angewiesen ist, dass die Luft aus der Sterilisierkammer entfernt
wird, um ein schnelles und gleichmaBliges Eindringen des Dampfes in die Sterilisatorbeladung zu
erreichen, dann muss taglich vor Verwendung des Sterilisators eine Priifung auf Dampfdurchdringung
(Bowie und Dick Test) durchgefiihrt werden. Fir die Durchfiihrung wurde der nach DIN EN 11140
normkonforme, hauseigene Test verwendet.

5.8 Dampfdurchdringungspriifung (DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.2) mit Chargenindikatoren

Wenn der Betreiber die Dampfdurchdringung in jeder Charge iiberwacht, werden die Ergebnisse unter
Punkt 9 dokumentiert.

EDV: Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015\EinsLaz 1\Steri 4\11448-EinsLaz1-
VAL-STE4-0315-A.doc

© HYBETA GmbH e Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH gestattet.



Validierungsbericht

Validierungsplan

6 Validierungsplan (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.1.1)

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015

Seite: 15 von 255

EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc

6.1  Zuordnung der Produktfamilien zu den Verfahren (DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.1)

Die nachfolgend aufgelisteten Gruppen und Untergruppen von Produkten und Verpackungen stellen laut
Herstellerangabe an die zugeordneten Sterilisationsverfahren eine ahnliche Anforderung dar.

Tabelle 3 Zuordnung der Produktfamilien

Sterilisierbar

$ S <
. < 3 @
im Programm | 2 e <
= £8¢
Produktfamilie B BET
Material, Bauart, Form, Lumen
Metall ohne Hohlkorper X X
Metall mit Hohlkdrpern X X
Kunststoff ohne Hohlkdrper X X
Kunststoff mit Hohlkorpern X X
Schlauche X X
MIC-Instrumente X X
Textilien
Wasche
Verbandsstoffe X X
TEP-Instrumente X X
Leihinstrumente X X
Verpackungssysteme
Papier-Folienbeutel X X
Vlies-Folienbeutel X X
Papier
Vlies X X
Container mit Mehrwedfilter X X

Container mit Einwedfilter

Container mit Ventilsystem

Referenzmessstelle D = Drain (Kammerablauf) (DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.1)
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6.2 Eingesetzte Sterilbarrieresysteme (Verpackungen) [DIN EN ISO 17665 Punkt 7.2)

Die Hauptfunktion einer Verpackung besteht darin, sicherzustellen, dass das Medizinprodukt solange
steril bleibt, bis diese zum Gebrauch gedffnet wird. Die Verpackung sollte die Beanspruchungen
aushalten, die bei einem Sterilisationsverfahren auftreten, sicher bleiben und keine negative Auswirkung
auf die Qualitat des Medizinproduktes haben. Die Verpackung fur ein Medizinprodukt, das mit gesattigtem
Dampf sterilisiert wird, sollte die Anforderungen von DIN EN ISO 11607 erfillen. Die bei der Validierung
berticksichtigten Sterilbarrieresysteme sind in Tabelle 4 beschrieben.

Tabelle 4 Sterilbarrieresysteme

Nr.: | Bezeichnung vorhandener Sterilbarrieresysteme Hersteller normkonform
1 | Aluminium-Container mit Primeline-Kunststoffdeckel Aesculap ja
2 Aluminiun‘w—CoQtainer mit Aluminiumdeckel und Aesculap ja

Mehrwegfilter im Deckel
3 Aluminium—Coptainer Primeline-Kunststoffdeckel und Aesculap ia
Mehrwegfilter im Boden
4 Aluminium—Coptainer mit Aluminiumdeckel und Aesculap ja
Mehrwegfilter im Deckel und Boden
5 |Vlies Folienbeutel 2-fach Stericlin ja
6 | Papier Folienbeutel 2-fach Stericlin, SPS ja
7 | Vlies 2-fach Stericlin ja

Die Beladungen und die Positionierung der Messfiihler sind im Anhang C beschrieben.
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6.3 Programme

Es sind folgende Programme vorhanden:

Tabelle 5 vorhandene Programme

Lfd.-Nr. | Programmname angewendet ja/ nein
1 Vakuum & Leerfahrt ja
2 Bowie & Dick-Test ja
3 Instrumente 134°C 7min HP ja
4 Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert ja
5 CJK 134° 18min HP nein
6 Gummiwaren 121°C 20min HP nein

Die Prifprogramme (Bowie & Dick Test und Vakuumtest) dienen zur taglichen Funktionskontrolle und
Inbetriebnahme des Gerates.

Der Vakuumtest wird, wie in der DIN EN ISO 17665 Punkt 12.1.5 gefordert, in spezifizierten Abstanden
(Herstellerangabe) durchgeftihrt.

Der Bowie & Dick Test wird, wie in DIN EN ISO 17665 Punkt 12.1.6 gefordert, taglich durchgefihrt.

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme sollten entweder geldscht, oder zum Schutz gegen
versehentliche Benutzung deaktiviert werden.
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Alle im Rahmen der Validierung durchgefihrten Zyklen und Prifungen sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6 Plan zur Leistungsbeurteilung (DIN EN IS0 17665 Punkt 9.4.1)

Charge Beladung Programm Art der Priifung Bemerkung
Vakuum & e :
163 leer Leerfahrt Dichtigkeit Routine
164 B&D-Test |Bowie & Dick-Test Luftentfernungs- und t3gL. Routine
Dampfdurchdringungstest
165 Teilbeladung 1. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134°C 7min HP Reproduzierbarkeit
166 Teilbeladung 2. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134°C 7min HP Reproduzierbarkeit
167 Teilbeladung 3. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134°C 7min HP Reproduzierbarkeit
Instrumente
168 Referenzbeladung 134°C 7min HP Thermoelektrisch, Trockenheit -
trocknen
fraktioniert
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7 Abnahmebeurteilung (1Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2]

7.1 Ausristung (DIN EN IS0 17665 Punkt 9.2.1]

Tabelle 7 Checkliste zur Uberpriifung der Ausriistung

Datum:

16.03.2015

Auftraggeber:

HP Medizintechnik GmbH fiir BAAIN in Erfillung des
Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180. Auftrags-Nr.
Q/UR3V/CA107/6A707 vom 12.09.2012

85764 Oberschleilheim,

Betreiber:

Bundeswehr, unterschiedliche Nutzertruppenteile

Prifer vor Ort:

HP Medizintechnik GmbH
Klaus-Dieter Sachon
Bruckmannring 19
85764 Oberschleilheim

Gerat: Dampfsterilisator
Hersteller: HP Medizintechnik GmbH
Geratetyp: Varioklav® ECO 300 HC
Geratenummer: 67976
Fassungsvermdogen (STE oder ): 4 STE
Baujahr: 2014
Sterilisator 4 StE/ im Gerateverbund EinsLaz 72/180
Standort:

HP Medizintechnik GmbH

Aussenstelle Industriestr. 13, 85229 Markt
Indersdorf

Art der Priifung:

thermoelektrische und gravimetrische Messungen

Datum der letzten Wartung:

Neugerat
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Programme:

Vakuum & Leerfahrt

Bowie & Dick-Test

Instrumente 134°C 7min HP

Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert
CJK 134° 18min HP

Gummiwaren 121°C 20min HP

Bemerkungen:

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme
mussen inaktiviert werden.

7.2 Uberpriifung und Anerkennung der Validierung (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.5)

Tabelle 8 Checkliste zur Uberpriifung und Anerkennung

Gebrauchsanweisung vorhanden? ja
Druckbehalterzertifikate vorhanden? ja
Instandhaltungsanleitung und -plan vorhanden? |ja
Installationsanweisung vorhanden? ja
Medizinproduktebuch vorhanden? ja

Liste der verwendeten Parameter vorhanden?

ja (siehe Anlage)

Qualifikation des Validierers vorhanden?

ja (siehe Anlage)
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Speisewasserversorgung laut Herstellerangabe |in Ordnung
Speisewasseranalyse liegt vor

Dampfversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kondensatableitung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kihlwasserversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Druckluftversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung

Programmanderungen seit der Aufstellung

siehe Medizinproduktebuch

Sonstige Abweichungen

keine
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Tabelle 10 Checkliste zur Funktionspriifung der Sicherheitssysteme

Uberwachung Dampfversorgung zu hoch in Ordnung
Uberwachung Dampfversorgung zu gering in Ordnung
Uberwachung Manteldruck zu hoch in Ordnung
Uberwachung Tiirdichtungsdruck zu gering in Ordnung
Uberwachung Tiirendschalter BS in Ordnung

Uberwachung Tiirendschalter ES

1-tlriges Gerat

Uberwachung Sterilisiertemperatur unterschritten in Ordnung
Uberwachung Kammerfiihler PT100 Registrieren defekt in Ordnung
Uberwachung Kammerfiihler PT100 Regeln defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Registrieren defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Regeln defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Mantel defekt in Ordnung
Uberwachung Sicherheitsleiste BS betatigt in Ordnung

Uberwachung Sicherheitsleiste ES betétigt

1-turiges Gerat
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7.4.1 Verifizierung der Kalibrierung (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.3)

Die Verifizierung der Kalibrierung der an einem Sterilisator angebrachten Messsysteme und die
Uberprifung jedes Systems, das angewendet wird, um den Misserfolg einen kritischen Prozessparameter
zu erreichen, zu registrieren oder zu bestimmen, wird bei diesem Teil der Validierung vorgenommen.

Um die Genauigkeit der prozesssteuernden, anzeigenden und registrierenden Messeinrichtungen
bewerten zu konnen, wurden zu bestimmten Prozess-Zeitpunkten die angezeigten und registrierten
Parameter festgehalten und mit den mit Datenloggern ermittelten Werten verglichen. Es werden jeweils
die Maximalwerte des 2. Zyklus der Teilbeladung (Charge Nr. 1664} angegeben. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 11 zusammengefasst.

Tabelle 11 Messwerte zur Verifizierung der Kalibrierung

Prozess- Angezeigter Wert Registrierter Wert Ermittelter Wert

Zeitpunkt (Gerit) (Ausdruck) (Logger)
ok mban) e ~ "
sruck Imbar 200 " o
arack mbar! i N ”
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8 Funktionsbeurteilung (0Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.3)

Tabelle 12 Checkliste zur Funktionsbeurteilung

Funktion Sicherheitssysteme in Ordnung
Funktion Fehlererkennungssysteme in Ordnung
Einhaltung der festgelegten Grenzwerte in Ordnung
Beschaffenheit der Druckluft in Ordnung
Beschaffenheit des Speisewassers in Ordnung

Prifung der theoretischen Sterilisiertemperatur |in Ordnung

Beschaffenheit des Dampfes in Ordnung
Beschaffenheit der Stromversorgung in Ordnung

Arbeitszyklen nach Spezifikation in Ordnung

Storungen beim Ablauf der Arbeitszyklen keine

Einhaltung der spezifizierten Grenzwerte in Ordnung

Leckage der Druckluft keine Leckage vorhanden
Leckage des Speisewassers keine Leckage vorhanden
Leckage des Dampfes keine Leckage vorhanden
Funktionsprifung Luftnachweisgerat nicht vorhanden
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9 Leistungsbeurteilung (PQ) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4)

Der Zweck der Leistungsbeurteilung besteht darin nachzuweisen, dass ein Sterilisationsverfahren
geeignet ist, auf wiederholbarer Grundlage ein zuvor festgelegtes Sterilitatssicherheitsniveau fir die
betreffende Beladung zu erreichen.

Zu Beginn der Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der Prifungen
42,3 % bei einer Temperatur von 17,0 °C.

9.1 Vakuum & Leerfahrt (Charge Nr.163) (DIN EN I1SO 17665 Punkt 9.4.4)

Das Gerat ist mit einem automatischen Leckage-Prifprogramm ausgestattet. Dieses Programm wird
entsprechend den Forderungen der DIN EN 285 ausgefiihrt. Der Druckanstieg in der Sterilisierkammer
wurde zusatzlich mit einem Datenlogger (Kammermitte] gemessen. Der maximal zuldssige Druckanstieg
bei der Leckagepriifung betrégt 1,3 mbar/ min.

Kriterium max. zul. Werte gemessener Wert Bewertung

Leckrate < 1,3 mbar/ min < 0,10 mbar/ min bestanden

Der Vakuumtest wurde bestanden.

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D1.

9.2 Vakuum & Leerfahrt (Aufwdrmen) (Charge Nr. 163) [DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4.3)

Es wird automatisch im Anschluss an den Vakuumtest ein Sterilisationszyklus mit leerer Sterilisier-
kammer durchgefiihrt. Dies dient dem Aufwarmen des Systems.

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D2.
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9.3 Bowie & Dick-Test [Dampfdurchdringungstest DIN EN ISO 17665 Punkt 12.1.6)(Charge Nr.
164)

Das Bowie & Dick Test-Programm dient ausschlieBlich der Uberpriifung der allgemeinen Funktion des
Sterilisationsprozesses. Zur Durchfiihrung des Tests wird ein Bowie & Dick-Simulationstest (Chemischer
Indikator) in der Sterilisierkammer platziert. Der verwendete Bowie & Dick Test muss der
DIN EN ISO 11140 entsprechen. Fir die Durchfihrung wurde der normkonforme, hauseigene Test
verwendet. Der Farbumschlag des Indikators (Abbildung 1) war einwandfrei, der Test wurde somit
bestanden.

Die Chargendokumentation und die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte des
Sterilisators befinden sich im Anhang D3.

Abbildung 1 Chemischer Indikator nach Prozess
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Zum Nachweis der Reproduzierbarkeit der Prozesse wird eine Beladungskonfiguration dreimal
thermoelektrisch tberprift (DIN EN I1SO 17665 Punkt 9.4.6). Da die Teilbeladung im Bezug auf den
Temperaturverlauf und die Temperaturverteilung innerhalb der Sterilisierkammer und der Beladung eine
hohere Anforderung an den Prozess stellt als eine Vollbeladung, wurde diese fiir die Uberpriifung der
Reproduzierbarkeit der Prozesse ausgewahlt.

9.4.1

Instrumente 134°C 7min HP (Charge Nr. 165) Teilbeladung 1. Zyklus

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberprift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in

Tabelle 13 aufgefihrt.

Tabelle 13 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <5K in Ordnung

(in den ersten 60s)
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,85 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 436's in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 2 Chemischer Indikator nach Prozess

| 8§ ET
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Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang Da4.

9.4.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 1. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 14 dargestellt.

Tabelle 14 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit (DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. Gewicht Gewicht zul‘ci_ssige Gewichts-
Container/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+51[g] +5[g] (q) lg]
165 | Norm-Priifpaket 6.773 6.769 67,73 -4 in Ordnung
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9.4.1.2 Ergebnisse Uberpriifung der Dampfdurchdringung Teilbeladung 1. Zyklus

Hohlkorper stellen mit die hochsten Anforderungen an den Sterilisationsprozess. Um diesen Prozess
hinsichtlich der Dampfdurchdringung von Hohlkorpern zu prifen, wurden 10 hohle Prifkorper
(Prozess-Challenge-Device, PCDJ, in dem Programm mit der ungiinstigsten Luftentfernung eingelegt. Die
Prifkorper, die mit einem entsprechenden Chemoindikator der die Anforderungen von ISO 11140 erfullt
versehen sind, unterscheiden sich sowohl in ihrer Schlauchlange als auch in ihrem Innendurchmesser.
Die so dem Sterilisationsprozess unterzogenen Indikatoren werden unter den Ergebnissen nach ihrem
steigenden Hohlkorper-Penetrationswiderstand aufgelistet. Hieran sind jetzt die Grenzen des
Dampfdurchdringungsverhaltens erkennbar. Dadurch kann eine Abgrenzung zwischen den
sterilisierbaren und den nicht mehr sterilisierbaren Medizinprodukten erfolgen. Bei der Bewertung sollte
als Sicherheitstoleranz ein Langenzuschlag von mindestens 0,5 m eingeraumt werden. Das heif}t, dass
z. B. der tatsachlich zu sterilisierende Schlauch mindestens 0,5 m kiirzer sein muss, als der laut dem
PCD-Test entsprechend bestandene Schlauch gleichen Durchmessers.

Tabelle 15 Ergebnisse Steri-Record PCD Test zur Bestimmung der Dampfdurchdringung

Einslaz 72/180, System#4, Varioklav 300, SN: /;{’/_?9 2 ok A5 Datum: 6.0 3 L
PCD Nr. | PCD Schlauch HPR Farbumschlagdes | i.0. | n.i.0.
Wand 0,5 mm (Lange x Chemoindikators
Durchmesser) | |
1. | L5mx2mm 3 mm EEE -+ 2 I
2. 1,5mx3 mm 4,5 ! i ; i / I
3. 1,0mx5mm 5 . ii- /\( l |
4. 3,0mx2mm 6 i ii X ‘ I
e | |
5. 1,5mx4m 6 ‘ ; .
6 4,5mx 2 mrr: 9 . . ! . l X |
BE EEEN
7 3,0mx3mm 9 . . - - ‘ }( 7‘
8. | 20mx5mm 10 EEREER X |
9. 3,0m x4 mm 12 . - - - X ‘
T
10. 3,0m x5 mm 15 }. . - - | X |

)
X
!

kit Tvolersclorf 16,05, A4S

Ort, Datum, Unterschrift
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Instrumente 134°C 7min HP (Charge Nr. 166) Teilbeladung 2. Zyklus

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch tUberpriift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in

Tabelle 16 aufgefiihrt.

Tabelle 16 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <bHK in Ordnung

(in den ersten 60s])
Sterilisationstemperaturband < 3 <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,63K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s bs in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 437 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 3 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D5.
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9.4.2.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 2. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 17 dargestellt.

Tabelle 17 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit(DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. Gewicht Gewicht zula§5|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
166 | Norm-Priifpaket 7.036 7.026 70,36 -10 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch tUberpriift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in

Tabelle 18 aufgefiihrt.

Tabelle 18 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <5K in Ordnung

(in den ersten 60s])
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,44 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 7s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 439 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 4 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang Dé.
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9.4.3.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 3. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 19 dargestellt.

Tabelle 19 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit (DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. Gewicht Gewicht zula§5|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- -
Charge Sieb vorher nachher zunahme veranderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
167 | Norm-Priifpaket 6.739 6.733 67,39 -6 in Ordnung
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9.5 Uberpriifung der Referenzbeladung
9.5.1 Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert (Charge Nr. 168) Referenzbeladung

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C2 beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberpriift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 20 aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Priifung sind die gleichen wie bei der Prifung
bei Teilbeladung.

Tabelle 20 Ubersicht der Messergebnisse [DIN EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1 / 9.5.2]

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,69 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s bs in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 443 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 5 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D7.
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9.5.1.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Referenzbeladung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 21 dargestellt.

Tabelle 21 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit (DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zul’ci.ssige Gewichts-

ontainer/ Gewichts- ..

Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung

+5[g] +5[g] (q) [q]

168 | Resektoskop 2.250 2.246 4,5 -4 in Ordnung
168 |Kan.schr. 6,5/8 (Stryker) 10.953 10.951 21,91 -2 in Ordnung
168 | Omnitrakt GS 300 16.438 16.432 32,88 -6 in Ordnung
168 | Minifragment 11.274 11.268 22,55 -6 in Ordnung
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10 Routineiiberwachung [DIN EN IS0 17665 Punkt 10)

In Tabelle 22 sind alle durchzufihrenden Routineliberwachungen aufgefiihrt. Das Ergebnis jeder
Mafnahme zur Uberwachung sollte dokumentiert, nachgepriift und aufbewahrt werden.

Tabelle 22 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Sichtprifung der Kammer betriebstaglich

2. | Sichtprifung der Tiurdichtung betriebstaglich

3. | Sichtprifung des Tirverschlusses betriebstaglich

4. | Kontrolle der Betriebsmittel betriebstaglich

5. Kontrolle der Dokumentationseinrichtung betriebstaglich

6. |Vakuumtest nach Herstellerangabe
7. | Aufwarmen betriebstaglich

8. Dampfdurchdringungstest (Bowie und Dick Test) betriebstaglich

9. | Wartung nach Herstellerangabe (min. jahrlich)
10. |Kalibrierung der angeschlossenen Messfiihler jahrlich

11. | Erneute Beurteilung jahrlich
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11 Produktfreigabe nach der Sterilisation (DIN EN ISO 17665 Punkt 11)

Die Ergebnisse von geplanten periodischen Prifungen sollten

in der Freigabedokumentation

aufgezeichnet werden. Die Produktfreigabe kann auf dem Vergleich des Temperaturprofils fur die
Sterilisierkammer mit dem Temperaturprofil beruhen, das entweder in einem Referenzprodukt oder an
einer Stelle gemessen worden ist, welche zur Vorhersage des Temperaturprofils innerhalb des Produkts
verwendet werden kann. Das Erreichen der fiir die Sterilisationstemperatur, die Plateauzeit und das
Sterilisationstemperaturband spezifizierten Werte an einer Stelle, welche zur Vorhersage der Haltezeit
verwendet werden kann, kann ebenfalls fir die Produktfreigabe benutzt werden.

Tabelle 23 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Vergleich des Temperaturprofils mit der Validierung

nach jeder Charge

2. Prifung auf Einhaltung des Temperaturbandes

nach jeder Charge

3. | Prifung auf Einhaltung der Plateauzeit

nach jeder Charge

4. Priifung auf Einhaltung der Sterilisationstemperatur

nach jeder Charge

5. Prifung der chemischen Indikatoren auf Farbumschlag

ggf. nach jeder Charge

6. Prifung auf Unversehrtheit der Verpackung

nach jeder Charge

7. Prifung auf Restfeuchte

nach jeder Charge

8. Prifung der Behandlungsindikatoren auf Farbumschlag

ggf. nach jeder Charge
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12 Aufrechterhaltung des Verfahrens (DIN EN I1SO 17665 Punkt 12]

12.1 Nachweis der standigen Wirksamkeit

Wenn Aufzeichnungen der Routineliberwachung, periodische Prifungen oder eine erneute
Leistungsbeurteilung unannehmbare Abweichungen von den Daten zeigen, die bei der Validierung
bestimmt wurden, sollten stets die Ursache ermittelt und beseitigt und der Sterilisator erneut beurteilt
werden.

Wenn ein Sterilisator unregelmafig betrieben wird, konnen die Zeiten des Stillstands zu Veranderungen
der Leistungsfahigkeit des Sterilisators oder seiner dafiir notigen Betriebsmittel fiihren. Das konnte dazu
fihren, dass ein Verfahren ausgefiihrt wird, das nicht mit dem spezifizierten Verfahren bereinstimmt.
Nach einer Zeit des Stillstands sollte eine Uberpriifung vorgenommen werden, um die Auswirkungen auf
die Wirksamkeit des Verfahrens festzustellen und die Mafinahmen zu bestimmen, die zur erneuten
Definition von Routineliberwachung, Prifung oder erneuter Beurteilung zur Bestatigung der Wirksamkeit
des Verfahrens zu ergreifen sind.

12.2 Erneute Kalibrierung

Die Frist fir die erneute Kalibrierung jeder Messkette sollte 12 Monate nicht Uberschreiten und sollte
verringert werden, falls eine ungeplante Instandhaltung erfolgt ist oder Hinweise auf eine Ungenauigkeit
vorliegen.

12.3 Instandhaltung der Ausriistung

Der Sterilisator sollte periodisch untersucht werden, um zu bestatigen, dass die Installation noch mit der
Spezifikation {ibereinstimmt und dass es keine Anzeichen von Funktionsstérungen gibt. Uberpriifungen
und Prufungen sollten ebenfalls vorgenommen werden, um zu zeigen, dass die Ausristung betriebssicher
bleibt (IEC 61010-2-040 [24]) und dass die Betreibmittelversorgung zufriedenstellend ist.

Anhand der vom Hersteller des Sterilisators, den Herstellern der Messgerate und den Herstellern der
Ausristung Ubergebenen Aufstellungen, den regelmaBig in der Einrichtung durchgefiihrten Tatigkeiten
und Prifungen und den gesammelten Erfahrungen sollte ein Instandhaltungsplan entwickelt werden. Es
sollte fir jeden Sterilisator eine Reihe von Verfahrensweisen entwickelt werden, in denen umfassende
Anleitungen fiir jede Instandhaltungsaufgabe enthalten sind. Der Instandhaltungsplan und die Haufigkeit,
mit der jede Aufgabe zu erledigen ist, sollte auf den vom Hersteller gegebenen Empfehlungen, dem
Gebrauch des Sterilisators und Sicherheitsbetrachtungen beruhen.

Nach Abschluss jeder Reihe von MaBnahmen zur Instandhaltung sollten Uberpriifungen von Sicherheit
und Funktionstichtigkeit erfolgen.

Die Auswirkung von Aktivitaten zur Instandhaltung auf das Verfahren muss bewertet werden (siehe Punkt
12.5 Bewertung von Verdnderungen).
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12.4 Erneute Beurteilung

Die erneute Beurteilung wird vorgenommen, um zu bestatigen, dass Veranderungen des Verfahrens die
Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens nicht beeintrachtigt haben, und dass die bei der Validierung
beschafften Daten weiterhin gliltig bleiben. Zum Schutz vor nicht erfassten Verdanderungen sollten der
Umfang und der Abstand zwischen jeder erneuten Beurteilung entsprechend der Art des
Sterilisationsverfahrens und mit Hilfe von Daten bestimmt werden, die durch periodische Prifungen
erhalten wurden, und Daten, die bestdtigen, dass die erarbeiteten Prozessparameter routinemafig
reproduziert werden. Ublicherweise wird eine erneute Beurteilung jihrlich vorgenommen.

12.5 Bewertung von Veranderungen

Jede Veranderung muss hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens
beurteilt werden. Zu den zu beriicksichtigenden Veranderungen gehoren:

1. Austauschen eines Teils, wenn dadurch die Veranderung eines Prozessparameters bewirkt
werden konnte

2. Austauschen eines Teils, wenn dadurch eine Zunahme der Leckage in die Sterilisierkammer
bewirkt werden konnte

neue oder veranderte Software und/ oder Hardware
Veranderung eines Prozessparameters
Verdnderungen der Betriebsmittelversorgung (z. B. Speisewasser)

Veranderungen der Verpackung oder der Verpackungsmethode

A L

Verdnderung der Beladungen (neue MP)
8. Veranderung der Materialien, der Materialherkunft oder der Gestaltung eines Produkts

Die Ergebnisse jeder Bewertung und die Begriindung fur die daraus resultierenden Entscheidungen oder
die Anforderungen fir die erneute Beurteilung miissen dokumentiert werden.
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13 Nutzungseinschrankungen

Die Nutzung beschrankt sich auf die gepriften Beladungen und auf Beladungen, welche geringere
Anforderungen an den Prozess stellen.
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14 Bemerkungen / Beobachtungen
14.1 Chargendokumentation

Die Chargendokumentation des Sterilisators wurde gegen die Auswertung der EBRO-Software geprift. Es
ergaben sich keine Abweichungen.

14.2 Programme

Die nicht zur Anwendung kommenden Programme wurden nicht validiert. Diese sollten gesperrt oder
geloscht werden, um versehentliche Benutzung zu verhindern.

14.3 Speisewasseranalyse

Die Analyse des Speisewassers nach der Grenzwerttabelle B1 der DIN EN 285 war einwandfrei.
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERT!FIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HP ‘edizinteennik GmbH = Schanaler ST, 8612 « 71522 Backnang

Zertifikat Nr.: R158462-N4

1. Kallbrierg egenstand

Temoe-auregger SBI 13T 441 SN 1B11TETE

2. Kalibrierverfahren — Messhedingungan

Zur Kalibrierung wird der Legger vollstéingdig bew. FUblc: in 12 peraturgeregelte Flossigkeilsbader eirgetauctt. Die
Augwerlung erfogt naen ausreichendar Stablisiering der Messwete. Eina genaua Baschisibung befindet sich in cer
ebro 180-Kaliorieranwaisung  EEI-1C".

3. Umgebungsbedingungen
Raumiempsaratur: 208 ‘C + 2 K relatva Luftfeuchie: 35,8 % + 5 %

4. Messcrgebnlsse

Bozupseel Messwert 2. sbweichung
e Kana! 2
-20,00 C 1898 *C 1298 °C 102 K
030 *C 0o 2 oot C +01 K

80,00 "C 39928 O a0.0¢ "G +01 K

134,30 "G 13802 °% 13402 "C +91 K

26000 *C 24688 ‘T 24835 °C £058 K
P e | . miind
5 Verwendete Nommale
Serzl = L HAbrer-NT. Kal.- Datur F
Wideistandsthammamate P 100 (LAATO0T4 GOAE O-K-1 5078-01-C0 20, Okiober 214
\Widerstandsthemnreie P10 CO37-0084 G038 D-K-1 5076-01-CO 21, Qklobe 2374
Widerstar dsthermeraler FL 100 CO37-0039 5846 D-K-15075-01-CO 19, M-z 2014
‘Widerstandsthenmorieier Ft 100 CI37-00< 6 5052 D-K-15078-01-C2 14, April 2014
\Widerstar dstharmurwler BL 120 CO37-0052 GE4T D-K-1 GO7E-11-CO 20. Marz 2014

6, Ruckfuhrbarkeil und Messunsicherheit

Messunsicharmet ces Prifaufbaus (k=2 008 K

Lia 10r cie Kalknenng ve wenteten Mepssoerale wesden regalmaly kalibier und sind auf die nationalen Normale
bl dpr Physikalissh-Techrischar Bundesanstalt |PTB) oder anderes nationale Normale [NIST; iocalalir b,

Bei der Kallbrenng wusden die Regeln cer DIK EN IS0 0012 ; 2003 buaachled.

Fur d e Einha tung & ner angemesseen Frel zur Recalbrerund ist der Baniizer veranteortlich.

Qualitiitsmana gementsystem zertiflziert nach DIN EM IS0 $001:2008, TUV-Management Service 12 100 17508 TMS

Caturry:. 20, Januar 215 Kalibrierieshniker:

Dav < Ingenwsyen

-ebm- W Wisse - schat o Tesdimische Serbstiten Gma | Deacha taere chabm | etion: :
Pecingarstr. 141 - HAIAS - yoladt, Serma H
3 ]

a xylem tarand “hone -49 £ 1 954780 Fax o AVE47 55

B | chraflsy #mi - oom - waa.ebro.com
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A1
A.UUC

Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HP Medizintechn & G-tH » Scrénslier Sbr. 862 » 71522 Backnarg

Zartifikat Nr.: R138452-08

1. Kalibriergegenstand
Temparaladogger ESI 10T £41 SM:15117573

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zu| Kalbramang wid der Logger vallstandic brw. Fialer 3 tengaraturgeregalie Flssigkeitsbadar elrgeataucrt. Die
Aaswertung arfolgl nach ausreicence: Sabilsionang dor Besssuie B guengae Boschreibusy bafindel sich i due
uhro 15G-Kalibrerarweisung EBIC

3. Umpgebungsbedingungen

Rauriemporalur: 226 'C2 2 K refatve Lufaushle: 366 % £ 6%
4. Messergebnisae
Bezugswert [ 2ul. Abwwichuny
Aann T Ao 2
-20,00 *C =20.00 °C -1968 °C 02 K
a0 G 083 *C ac1 ¢ +01 K
GO L S9398 "C §3C3 "C 0,1 K
134,00 'C 13406 *C 12206 G *01 K
280,00 'O 242.68 "C 243¢3 'C 05 K
5, Verwendete Normale
Gertl iy~ Nr. Kalonigr-Nr Kal - Datur
|
Widerstandathernesneter Pt 40 Q037 0074 50050 £ 5078 01 02 |20, Oktaber 2014
Wizerstandethermemetsr P40 QCIT-D084 3995 D-«-*5070-01.00 29, Oklobar 2014
Widerstanastrermometer Pt 100 00370029 5846 D-<-* 5078-01.00 | 19 Marz 2014
Widerstandglhermometer Pt ACD QOC3T-00:45 5852 D-«--5078-01.00 T4, Al 2014
Wirerstandatharmemeter PG QLSS -00E2 B3¢ L7 9008-01.00 | 2 Marz 014

& Ruckfihrbarkeit und Messunsicherheit

‘assunsichorme L des Prifoulbaus e=2 008 K .

Jie For gie Kalbrigrung verwencelen Messgersle werden regebmalg kalibden und sind auf die natiora’er Mormrale
bxgi dar Physikal zzh-Teewmischen Bundesanszll (PTE; oder ancare nalionzle Normale [MIET) rickfnrbar,

2al ger Kalibrierung wurden die Regeln ezr CIN BN 1S3 13042 : 2003 beachist.

Tor die Cinsalung ener angemesseren Fiisi zur Rekalibienng stder Denutzer yvacanbaoillich.

Qualitdts manag yetem zertifiziert nach DIN EN ISO 3001 :2008. TUY-Managamant Service 12 100 17506 TMS

Jaturn: 20, Januar 2015 Halibrierizchniker

Dawie Ingerweyen

. :rw:i_,“\-\._.__
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Kalibrierprotokoll Logger

KA IBRIERZERTIFII(AT
- CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber HP Medizinlechnilk GrobH + Schanaber St 6202 « 79822 Backnang

Zartifikat Nr: R135452-01

1. Kalibriergegenstand
Tempersturlogeer EBLACT d‘}'l

SH 18717574

2. Kalibrlerverfahran = Mesghamingingen

Zur Kalioriering wid der Logger vollsidndig bew, Ftler in temperaturasregelts Flizsigksitsatder singetaucht, Die
Augwetung erfoly mesh ausmlal\undar S'hublls'urung der Messwerta, Eine genaue Beschreibung befindet sich ir cer

ebro ISC-Kalioriaranws sung E&I-1

1. Umgebungsbedinguny en
Raumiemperatur: 23,8 *0 & 2 4

relofive Lufttauchie: 358 %+ & %

4. hlunrglbnlan

— Bazugawat Wegawert 2ull. Abwislchung
fanal 1 wanal 2
2000 "Q -18.06 "C -10.88 'C 02 K
£on ' .00 g 0 "c 01 K
acon o G889 "G 0o o 07 K
15400 0 134,21 "G 14,07 "C 01 K
56,00 G 260,05 "¢ 24996 'C £0E K
6. Verwendets Normale
_Garat In = N, Kaliborier-Nr. Kal - Datu
Widersigadahermometer Pt 100 D337-0074 G088 D-K-15078-0°.00 20, Qitober 2074
Widerstandgtrarmemeter Ft 100 0337-0084 A098 D-K- 1507807 -00 21, Qktober 207 £
Wideratandaermometer FL100 0O37-0038 H&4E D-K-*5078-01-00 14, Wiz 2014
Widerstands:karmereter P 100 00370026 G302 D-K-1GOTE-01-00 14, Apdl 2014
Widerstandsthermoretar FL100 DO37-0052 SE47 D-K-15078-01-00 20, Mz 2014

6. Riickfithrbarkeit und Messunsicherheit
Mesiunsicher et das Profaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die for cle Kelibdenng varwenceien Messge e warden regelral g kalbdern une 2ind auf dle natong ek Mommas
bai car Phys kaliszh-Tzchnischen Bundasansial {PTHE} ader zndara naticnals Narmale {MIST) rockAihrbar

Bel car Kalibsierung wurden cie Regeln car CIN EM IS0 10012 | 2003 beachiel

FUrd'z Einhaling einer angemessanar Frist zur Rekslibrierung ist der Benutzer verartvostlich,

Gualitstarmanagementsyate m zartifiziert nach DIN EN 150 90012008, TLY-M:

Service 12 100 17508 TME

Diztam: 20, Januar 2013

Ealibriertechriker:

Diavid Ingerweyan

‘:D _"-:i'v&/"\/\.-ﬂ-_—

izeen SarnfiH
Py
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Aufraggeber: HP Medizinechalk GmbH » Schanaiier Sy, 652 - 71522 Backnang

Zertifikat Nr.: R1384562-02

1. Kalibriergegenstand

Temperatdogger EEL 10 T 441 SN 15117e7s

2. Kalibricrverfahren — Messbhedingungen

Zur Kalisfienung #»icd der Logger vellsdndig bz, Fahder i tersporaturgeregelte Flssigheishader eingstaucht Cis
Auswetung erfiolgt nach ausreichender Stabilisierung cer Messwere, Eine genaus Beschreibung befindet sich in osr
ae 1S0-Kaliwisramwaizurg  EBI-70"

3. Umgebungsbedingungen
Raumtemporalur 208 "C + 2 K

meladive Luftfouchia: 368 ¥+ 8%

4. Messergebnisse

Bezugswert _h. Messwert zul. Abwaichu g
Hanal | Manal 2
2000 G -20,02 *C 2002 *C t02 K
cM °C 200 "G Q.00 2 01K
BLO3 *C 3001 "¢ 62,01 0 £C K
13400 'C 134,01 C 134,01 'O 101 K
25000 *C 25001 "¢ 25001 0 05 K
5. Verwendete Normale -
Gerat .- Nr. | Kaliarar-hr Kal - Daum
Widemandsthermometer Ft 100 OOA7-0074 085 D-’-12075-11-00 20, O«lober 2714
‘Widsrsrandziermometer Ft 100 O037-008< 083 D-K-15078-01-00 21. O<iober 2014
Wiczrsiandsiermometer Ft 100 OC37-0039 5845 DX-15078-01-00 18, Mz 2014
Wicersizmizivermomeler FLCO OC37-Coes SES2 D-K-15078-01-00 14 Aprl 2014
Wicsrsiznd=thermometar Ft 100 OC37-C0E2 £BAT D-K-1£078-07-00 200 W&z 2014

6. Rickfuhrbarkeit und WMessunsicherheit
Messunsicoerhod des Prifautbals fh=2) 008 K
Ciz for die Kalibdarung verwendetan Messaerale we-den racaimaliig kalibrier und sind aul dic naticnalen Mormale
be der Physkaissh-Technischan Buncesanstal (PTE) oder andere rationale Mormale (NIST) roc«fuh-bar

Bei des Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 150 10012 | 2003 buachlol.
Fur ¢e Einha tung ener angemessgaen Fret zur Rekalbrerung ist der Banutzar varantwortlich
Cualititsmanagementsystern zortifizlork nach DIN EN 150 5001:2008, TO0v.-Manageinent Service 12 100 17506 TMS

Kalitrierechnier

Caturm, 20. Januar 2015

_E b m - WA

Prraiggersle

axylem brand
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Craed Ingenwaven
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HP Medizintechnik GmEH - Schanalter Str. 6602 - 71522 Backnang

Zertifikat Nr.: R133452.00

1. Ralibrigrgegonstand
Temperatudoggers ES| 10 T 441 SHo15 1TEYE

2, Rallbricrverlabiron - Messbedingungen
Zur Kalonerong witd der Logger vollstEndiy baw. Fonlor in lemperalurgeregelie Flissigkols odder singotaucht. Dio
Auswerdung arfolgt nash ausreichender Stabllia arung de- Messwernte. Fire genave Beschrsiburg bafindet sich in der
abro ISC-Kalaneranwe sung , LBE- 10
3. Umgecbungsbedingungen
Raunmemperatur: 215G+ 2 4

relatve Luftouchie: 35,8 %+ 5 5

4. Messergebnisse
Bezugswet W Esswert zul. Abessichung
#wanal 1 Kaaal 2
2000 'C 2001 *C 2001 G 02 K
€00 'C 283 "C 000 T 107 K
6L.00 'C 59.39 “C 39%3 'C 101 K
13400 'C 134,03 "C 12401 2 #0,7 K
25000 G 25050 "G 230m o 03 K
5. Verwendete Mormala
Gerat [ Kalizrigr-Nr [Kal - Gawm
Widerszndsbarmorneter Pt 100 02370074 6085 D-K-12078-0°-00 | 20, Oklober 2014
Witers ks Parmormeter PL0O 0337-0084 5048 Dok- 159780700 21, Orgaber 2014
WWidersandstharmormeter P 100 0a37-0039 (1846 D-K-1£078-2°-00 19, Marz 2014
WWiderstandsthermereter F1 100 Q05700405 5852 DK 1£078-0° -0 14, Aorl 2014
Widerstands:harmornater Pt 100 0237-0082 G847 D-K-"C073-07-00 20, Miirz 2014

6. Ruckfinrbarkeoil und Mossunsicherhait

Messunsichereit ces Prifaufbaus (k=21 0.0 K,

De fur cie Kzlibrierung verwsndeten Messge-ae werden regaimalip kzBbdert unc sind auf die natiznzlen MNormale
bl e Phigs kabzch-Technischen Buncosuskall (PTE oo ancere nalicirede Koom@ls (NIST) rockiohitar

Zei car Kalibrig ung wurden cie Regeln ger DIN EN IS0 0012 2002 beachiat.

Ford2 BEnbaing el angarmestanar Frist zu Rakalitiienang isl g Bemulzer varaatwertich,

Qualitak system zertifiziert nach DIM EM IS0 8001:2008, TOV-Managemant Servica 12 100 17508 TMS

Dlgtam: 20 Janwar 2015 Kalikiertechaiker

Davic Ingemeayen

widstatta~ GrbH  Guick Elicberzich e oo Eletmronic

-2bro-
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Kalibrierprotokoll Logger

- KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

A1
A.UUC

Auftraggeber: HP Medizinteshnik SmEH = Schanater St 882 « 71522 Backnang

Zertifikat Nr.: R133462-08

1. Kalibriergegenstand
Terpeeriugzer EBIDT 441

EM 15117578

2. Kalibriarvarfahran - Massbadingungen
Zur Kalibriering witd der Loggor vollstindie bew, FOer in lemperalurgeregelte Flussighsitatider singatauckt, Dis
Auswertung arfolg: nesh ausrsiciender Stabilis'erung de- Messwerts, Eire genave Beschreibung hafindet sioh in der
ke |SC-Kalivreranwe sung EBI-10,

3. Umgebungsbedingungen
Raummsmparatur: 20,6 "0 + 2 £

relative Luflfauchie; 38,6 %+ 8 %

4. Massargebnissa

Bizug pwe I Wazzwert zul. Abwaichung
Hanal ! Kama! 2
20,00 G -20.02 "C 200 0.2 K
Con G 9,02 *C -002 ‘G 0,1 K
BLO0 'O 80,0z "C ane " 0, K
134,00 'C 134,01 *C 12401 G 0,1 K
280,00 0 250,00 0 25000 G Lis K
5 Verwendete Mormale
GeAr In,- Mr Kallarar-hr Kol - Gatim
Widars:ands:Farmeenatar Pt 700 Q0570074 AOAE Mk AEATR-0" 00 20, Oktobar 2014
Widenstandsharmometar LT UL ULd=Liud4 HUME LK T50 ¢ Hal =L |21, Oktober 20174
Widerstandsiermometer Pt 100 O0a7-0029 G5L6 D-K-16078-07-00 19, Marz 2014
Wldergrods oo len PL1OD 0037-C045 6862 D-K-1£078-0°-00 14, Aor 2014
‘Widars:andsarmormeter Pt 100 0037-0082 6867 D-K-16078-0°-00 20, Mz 2014

6. Rickflihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherteil des Pri‘eufbaus |g=2) 0,08 K
[ia for die Kalibien.ng veswendeten Messgedite werden raga milkip kalibier und sind auf die naticnalen Marimale

bai car Phys ks

Bel der Kalibrigrung wurden die Reqein der RIN BN IS0 ° 0042 ; 2002 baachbat.
Fardia Einbaling ainer angemezsaren Fist zur Hekalionenng ist der Benutzer veraahwotlicn,
Qualitits managementsystem zertifiziert nach DIN EM 150 3001:2008, TUY-Managemeont Service 12 100 17506 TMS

h-Technischan Suncesanslall (FTE) avaer andesa naticnale Mormale (NIST; ric<fihrbar.

Oaturn: 20 Janua: 2015

-abro-

Perngers
2 oylem brand Fraro+d?fd 45775
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Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik EDV. 11448-EinsLaz]-VAL-STEA-0315-
ATdoC

Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HF Medir ntechnik GmbH + Braskmannring 1§ = 85764 Oberschle sshaim

Zerifikat Nr.: R14074C-04
1. Kallbriergegenstand
Datonloggor EBI 1D 1P 229 Luwi-Leck

SN ABIITATE

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrisrung arfolg! n der Klimakammar mit Druckkalibrabor, 2ur Kaliboorung dor Tempaoratur wird der Logger
wostandig in temperaturgeregelte Flussigheitsbader singetauch:, Die Auswerung erfoigh nach ausmeichencer
Stabilisierung der Masswerto. Lng gomaus Beschobung Indat sich 1 obo 130-Kalibrierawesung EB 107

3. Messcrgebnisse der Temperaturkalibrierung
Umngebungsbadingungen inn Kalibris-rzum-

Temaeraur 22551 2K

R ugswat Mesgvert
Kara! 2

Q00 "G Q0 CC
£000 °C o0 e
13400 "G 13288 “C

rel Luffeuchles 366 ¥ 15 %

Zul. Abweichurg

4. Mesgergehnisse der Druckkalibrierung
Umpgeburgsbegingungen in oz Klima<ammer:

_Temperstue 260°C+ 1K

bzw. 13M0'C+1 K

Bezugwert Meseaart ZUl Abvaicheng
Hans! 1
00 mar 100 mkar & 10 mibar
3700 minar A100 mbar + 10 miar
el 250 (bel 25°03)
3700 mhar ANHR mlar 4+ 10 mkar
{bei 1347 (b 134000
&, Verwendote Normale
Sordt I~ N Halibrie-N- Kal - Dalum
CHC 8000 C-5 oar 03v-C18 1-0275T O-K 15101-01-00 28, Oklober 2014
GG EN0N C-25 bar OO37-n17 T A8 MK 15191-01-00 28 Oktober 2014
Wigerstane sthermometsr Bt 100 0037-C08g 5728 O-K-15078-01-00 27, Oktaber 2014
Wisersianastieimametsr Pt 100 0G3T-C039 G846 D-K-15078-01-00 19, Marz 2012
Witarslamisthenmnomeler PL10D O037-CME 58532 O-K-1507B-01-00 14, Aprl 2014

6. Rickfihrbarkeit und Messuns|cherheit
Messunsicha-heit des Pofaubaus (k=21 1 mbar; 0,08 K

Die fur die Kal brisrung werwverdeten Messgersts werdan regeln-afiig kalibrisrt ung sird auf die nationa an Marmale bai
der Phvzaia isch- 1eshmischon Burdesanstall (P | 35 oder andere rationale Narrmase (MIS 1) rlcks G hrbeas.

B de- Kzlbrienmg wurian dis Regsn der DIK FN ISC 0007 - 2003 beachtet
O g Dinnaliueg einer engermassanan Frist zar Rekal brisrng 18 der Benutzs waranssontich
Qualititsmanagemantsystem zertifiziert nach DIN EN 150 20012008, TUV-Management Service 12 100 17506 TMS

Falibigrlechnikg.
. Bre,

Daturr, 23 Fabroar 2012
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Anhang B
Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1)

Parameter Vakuum & Leerfahrt

Programm :
Phasen:

Aufzeichnung starten
Dichtung andriicken BS
1.Vorvakuum
Standzeit

Testzeit
Mantelheizung EIN
Mantelheizung AUS

1. DampfstoR

1. Vorvakuum

2. DampfstoR

2. Vorvakuum

3. DampfstoR
Mantelheizung EIN

3. Vorvakuum
Steigezeit

Sterilisieren
Abdampfen

Absaugen

Trocknen
Druckausgleich herstellen
Dichtungsriickzug BS
Mantelheizung AUS
Aufzeichnung beenden

Programmart:

VAKUUM + LEERFAHRT

Werte:

Sollzeit (mm:ss)
Solldruck Kammer
Solltemperatur Stromung
Solltemperatur Strémung
Solldruck Mantel

Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Selldruck Mantel

Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Selldruck Kammer
Solldruck Kammer
Selldruck Kammer

Testprogramm

00:30
70 max. Druckdnderung
5 Sollzeit (mm:ss)
5 Sollzeit (mm:ss)
850 max. Druckanderung

1400 max. Druckénderung

500 max. Druckdnderung 100

1800
500

1800

3300

1200

3200 max. Druckénderung

3200 max. Druckénderung

1100 max. Druckénderung
120 manx. Druckénderung
100 max. Druckénderung
920

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 53 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
100
05:00
10:00
100
100 Sollzeit ([mm:ss) 00:10
Sollzeit (mm:ss) 00:05
100 Sollzeit (mm:ss) 00:05
50 Hysterese Dampfregler 10
3 Sollzeit (mm:ss) 01:00
100 Sollzeit (mm:ss) 00:05
100 Sollzeit {mm:ss) 05:00
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Parameter Bowie & Dick-Test

Programm : BOWIE & DICK TEST

Phasen: Werte:

Aufzeichnung starten

Dichtung andriicken BS Sollzeit (mm:ss) 00:30

Mantelheizung EIN Solldruck Kammer 3300  max. Druckanderung 50 Hysterese Dampfregler 20

1. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 01:30

1. DampfstoR Solldruck Kammer 1800  max. Druckdnderung 50 Sollzeit (mm:ss) 00:10

2. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 01:30

2.DampfstoR Solldruck Kammer 1800  max. Druckdnderung 50 Sollzeit (mm:ss) 00:10

3. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 01:30

4, DampfstoR Solldruck Kammer 1800  max. Druckdnderung 50 Sollzeit (mm:ss) 00:30

4. Morvakuum Solldruck Kammer 1200

Steigezeit Solldruck Kammer 3200  max. Druckdnderung 20 Sollzeit {(mm:ss) 00:00

Sterilisieren Solldruck Kammer 3200  max. Druckdnderung 20 Hysterese Dampfregler 10

Abdampfen Solldruck Kammer 1100  max. Druckdnderung 10 Sollzeit {(mm:ss) 01:00

Absaugen Solldruck Kammer 120 max, Druckidnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 00:05

Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckdnderung 20 Sollzeit (mm:ss) 05:00

Druckausgleich herstellen Solldruck Kammer 920

Dichtungsriickzug BS

Mantelheizung AUS

Aufzeichnung beenden

Programmart: Testprogramm



HYBETAZ

va l i d i e ru n g S b e ri C ht HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang B Datum:  06.05.2015
i s Seite: 55 von 255
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Parameter Instrumente 134°C 7min HP
Programm : Instrumente 134°C 7min HP
Phasen: Werte:
Aufzeichnung starten
Mantelheizung EIN Solldruck Kammer 3300 max. Druckdnderung 50  Hysterese Dampfregler 20
Dichtung andriicken BS Sollzeit (mm:ss) 00:20
1. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 manx. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 01:30
1. DampfstoR Solldruck Kammer 1800  max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 00:10
2. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckinderung 100  Sollzeit (mm:ss) 01:30
2.DampfstoR Solldruck Kammer 1800 max. Druckénderung 100 Sollzeit (mm:ss) 00:10
3. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 01:30
3. DampfstoR Solldruck Kammer 1800  manx. Druckinderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:30
4.Vorvakuum Solldruck Kammer 1200  max. Druckdnderung 100
Steigezeit Solldruck Kammer 3200  max. Druckdnderung 20 Sollzeit (mm:ss) 00:00
Sterilisieren Solldruck Kammer 3200 max. Druckanderung 20  Hysterese Dampfregler 10
Abdampfen Solldruck Kammer 1100 max. Druckdnderung 3 Sollzeit (mm:ss) 00:30
Absaugen Solldruck Kammer 120 manx. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:05
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckdnderung 20  Sollzeit (mm:ss) 15
Druckausgleich herstellen Solldruck Kammer 920

Dichtungsriickzug BS
Mantelheizung AUS
Aufzeichnung beenden

Programmart: Normalprogramm
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Datum:
Seite:
EDV:

Parameter Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert

Programm :

Phasen:

Aufzeichnung starten
Mantelheizung EIN
Dichtung andriicken BS
1. Vorvakuum

1. DampfstoR

2, Vorvakuum
2.DampfstoR

3. Vorvakuum

3. Dampfstof
4.Vorvakuum
Steigezeit
Sterilisieren
Abdampfen
Absaugen

Trocknen

Beliiften

Trocknen

Beliiften

Trocknen

Beliiften

Trocknen

Beliiften

Trocknen

Beliiften

Trocknen

Beliiften

Trocknen
Druckausgleich herstellen

Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert

Werte:

Solldruck Kammer
Sollzeit (mm:ss)

Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Selldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer

3300
00:20
100
1800
100
1800
100
1800
1200
3200
3200
1100
120
120
850
120
850
120
850
120
850
120
850
120
850
120
920

. Druckidnderung

. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckanderung
. Druckdnderung

Druckénderung

. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckdnderung
. Druckanderung
. Druckanderung
. Druckanderung

50

100
100
100
100
100
100
100
20
20

100
20
100
20
100
20
100
20
100
20
100
20
100
20

Hysterese Dampfregler

Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)

Sollzeit (mm:ss)
Hysterese Dampfregler
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
Sollzeit (mm:ss)
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20

01:30
00:10
01:30
00:10
01:30
00:30

00:10

01:00
00:05

10
02:00
03:00
02:00
03:00
02:00
03:00
02:00
03:00
02:00
03:00
02:00
03:00
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Anhang C Datum:  12.04.2010
Sterilisator Beladungsplan Teilbeladungen EE'\tf: ??ng_ﬁfjsm_VAL_STE4_0315_

C1 Beladungsplan Instrumente 134°C 7min HP Teilbeladungen (DIN EN I1SO 17665 Punkt A.3)
Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Alle oben genannten Teilbeladungen werden mit dem Norm-Prifpaket (Abbildung 7) gepriift.

Das Norm-Priifpaket sollte aus glatten, jeweils makellos weif} gebleichten Baumwolltiichern bestehen,
die eine Grofe von etwa 900 mm x 1 200 mm haben. Die Anzahl der Faden je Zentimeter sollte in der Kette
(30 + 6) und im Schuss (27 + 5) betragen. Die Masse sollte (185 + 5) g/cm’ betragen, und die Kanten, die
keine Webkanten sind, sollten gesdumt sein.

Abbildung 7 Messpunkte im Norm-Waschepaket
Die Messpunkte der Teilbeladung sind in Tabelle 24 beschrieben.

Mafe in Millimeter

50

20

Legende
1 Lage des Sensors
2  mittelste Schicht
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Datum:  06.05.2015
Seite: 59 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Tabelle 24 Messpunkte Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Mess- Sieb / MP Messpunkt
punktnr.:
1 - Kammerdruck
2 - Kammertemperatur 50 mm Gber der Beladung
3 - Drain
4 - Kammer mitte hinten oben
5 5 cm Uiber Normwaschepaket
6 1 cm Uber Mitte Normwaschepaket
7 im Zentrum
Norm-Prufpaket
8 im Zentrum
9 im Zentrum
10 1 cm unter Mitte Normwaschepaket

Bei dieser Priifung wird eine Anzahl Temperatursensoren (6] in verschiedenen Ebenen um die vertikale
Achse herum auf unterschiedlichen Ebenen im Norm-Prifpaket angeordnet.
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Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 1. Zyklus auf der unteren Ebene des Beladungstragers
platziert (Abbildung 6).

Abbildung 6 Platzierung Teilbeladung 1. Zyklus

Das Norm-Priifpaket wurde als Teilbeladung 2. Zyklus auf der unteren Ebene des Beladungstragers
platziert (Abbildung 7).

Abbildung 7 Platzierung Teilbeladung 2. Zyklus

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 3. Zyklus auf der unteren Ebene des Beladungstragers
platziert (Abbildung 8).

Abbildung 8 Platzierung Teilbeladung 3. Zyklus
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EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-
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Beladungsplan Referenzbeladung, Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert, Charge

168

Die Referenzbeladung fur dieses Programm wurde wie folgt zusammengestellt, positioniert und in
Tabelle 25 beschrieben.

Tabelle 25 Messpunkte Vollbeladung

Mess- Verpackung Sieb / MP Messpunkt

punktnr.:

1 - - Kammerdruck

2 - - Kammertemperatur Uber der Beladung

3 - - Drain

4 - - Drain

5 in Trokar 24
Kunststofftray in 2-fach Vlies Resektoskop

6 in Handstlick Resektoskop

7 L . . in Multiple Drill Guide
élgmlrlwllurzcorllteilr?er mItVl. Kan.schr. 6,5/8 (Stryker)

8 rimelinedeckel, innen Vlies in Bohrer 5,6

9 L : . in Handgriff 311.012
ﬁl‘?m”l‘.'“”;c"ﬂtal”.‘er e Omnitrakt GS 300

10 rimelinedeckel, innen Vlies in Gelenk

I Aluminiumcontainer mit . in Hillse
Primelinedeckel i Vi Minifragment

12 rimelinedeckel, innen Vlies in Aufnahme
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Das Beladungsmuster der Referenzbeladung fur das Programm ist nachfolgend dargestellt.

Resektoskop

Minifragment

Omnitrakt GS 300

Kan.schr. 6,5/8 (Stryker)
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C3 Platzierung Logger 1 C3 Platzierung Logger 2

V 4
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Abbildung 9 Platzierung Referenzbeladung
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 69 von 255
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
HH - Seite 1
Sterilisationsprotokoll sl —Heiznet
Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976 Datum: 16.03.2015  Zeit: 08:26:40
Programm: VAKUUM + LEERFAHRT Lfd.Nr.: ch00163
Programmart: Testprogramm Bediener: 4

Maximale Temperatur: 135,5°
Charge ist giltig

Kammer SPS Kammer PC Mantel Strémung 1 Strémung 2 Sattdampf- k Kihlwasser V.
Prog rammschritt Zeit Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar]  Temp.[*C] Temp.[°C] Temp [*C] Temp.[°C]
Aufzeichnung starten 08:26:40 975 979 977 17,0 17,0 98,9 16,7
Dichtung andriicken... 08:26:43 973 979 976 17,0 17,0 98,9 16,7
1. Vorvakuum 08:26:51 972 976 976 17,0 17,0 98,8 16,7
Standzeit 08:31:45 70 76 976 15,6 15,6 40,2 15,1
Testzeit 08:36:51 70 76 977 16,3 16,3 40,2 15,5
Mantelheizung EIN 08:46:59 73 76 977 16,9 16,9 40,8 16,2
Mantelheizung AUS 08:47:02 73 76 976 16,9 16,9 40,8 16,2
1. Dampfsto 08:47:04 73 74 979 16,9 16,9 40,8 16,2
1. Vorvakuum 08:58:53 1344 1347 1696 32,7 32,7 1081 17,0
2. Dampfstol 09:00:11 479 483 1414 77,8 77,8 80,3 13,6
2. Vorvakuum 09:03:09 1789 1792 1833 100,3 100,3 116,7 14,3
3. Dampfstofl 09:04:39 508 508 2042 81,6 81,6 81,7 14,2
Mantelheizung EIN 09:06:27 1789 1793 2162 1163 1163 116,7 14,6
3. Vorvakuum 09:08:49 1598 1598 3311 1116 111,55 1133 15,4
Steigezeit 09:09:16 1088 1091 3208 1044 1044 102,0 15,7
Sterilisieren 09:12:22 3142 3147 3230 1345 134,5 135,1 16,4
Sterilisieren 09:14:22 3214 3214 3206 1355 1354 1359 17,4
Abdampfen 09:15:26 3204 3204 3201 1355 1354 1358 18,0
Absaugen 09:18:59 1095 1099 3299 1079 1079 1022 19,9
Trocknen 09:21:00 119 122 3217 85,0 85,0 49,8 14,1
Druckausgleich herst... 09:26:23 49 52 3250 77,3 77,3 341 18,9
Dichtungsrickzug BS 09:27:30 850 849 3341 74,9 74,9 95,1 19,0
Mantelheizung AUS 09:27:47 925 929 3319 74,5 74,5 97,5 19,0
Aufzeichnung beenden 09:27:50 933 937 3301 74,4 74,4 97,7 19,0

Visum 1 Visum 2
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Setupbericht Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Varioklav 300 ECO 4 STE .

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 163

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 09:27:10
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Parameter des Vakuumtests
Dauer 10Min. Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.

Verwendete Logger

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 08:23:32
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Seite: 72 von 255
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Audit Trail

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.

09:27:10 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT

16.03.2015 KD

09:27:10 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT

Validierung elektronisch unterschrieben

16.03.2015 KD Logger gelesen.
09:26:44 UTC +01:00 15117478
16.03.2015 KD Neue Validierung erstellt

08:23:08 UTC +01:00
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 163

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 09:27:10
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Parameter des Vakuumtests
Dauer 10Min. Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit SMin. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.

Verwendete Logger

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 08:23:32
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38

Winlog validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detailliert) Soll Ist
% Linearer Druckverlauf
& Leckrate <= 1.30 mbar/Min. 0.10 mbar/Min.
& Mindestvakuum <= 70 mbar
Bereichsiibersicht
Phase | Von | Bis | Dauer

Gesamter Prozess 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:43:54 00:15:00
[ Wartezeit 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:33:54 00:05:00
Il Vakuumtest 16.03.2015 08:33:54 16.03.2015 08:43:54 00:10:00
Legende

Seriennummer Kanal | Name

Wl #15117478 1

Referenzsensor
W #15117478 2 |
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung
mbarn‘ g'c
3400 140.00
3300 135.00
3200
o 130.00
3000 125.00
2900 120.00
2800 115.00
#0 110,00
2600
2500 105.00
2400 100.00
2300 95 00
2200 9000
2100 85.00
2000
1600 80.00
1800 00
1700 70.00
1600 65.00
600 80.00
1400
1300 55.00
1200 f g2.00
1100 45.00
1000 40.00
900
200 { 35.00
700 i 30.00
800 r 25.00
500 \ 20.00
400 et
a0a L 2z 15.00
200 10.00
100 5.00
0.00

a
16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16.03.2015 1603.2015 16032015
08:23:31 08:28:31 08:33:31 08:38:31 08:43.:31 08:48.31 08:53:31 08:58:31 09.03:31 09:08:31 09:13:31 09:18:31 09:23:31

Statistische Daten (Gesamte Messung)

#15117478
Fluktuation 3164 mbar 128.66 K
Max 3205 mbar 135.80 °C
Max. Zeit 16.03.2015 09:10:34 16.03.2015 09:10:35
Messwerte 3784 3784
Min 41 mbar 7.14°C
Min. Zeit 16.03.2015 09:23:21 16.03.2015 08:26:29
MinMax 3164 mbar 128.66 °C |
Mittelw.Max 2468 mbar 71.70°C
Mittelw.Min 636 mbar 56.96 °C
Mittelwert 737 mbar 64.10 °C
Std.Abw. 882 mbar 43.32°C
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess
mbar] —— T P ! 2
18.20
B I ETY
___—-»"“"‘""Mﬁf 'W 15.80
= 1560
. 15.40
1520
15.00
14.80
L 14.60
14.40
14.20
L 14.00
66 1‘-“ 1380
\‘1 A TR W— Y TNV Va4 T 13,60
13.40
1320
51 13.00
12.80
1260
1240
38 12.20
12.00
11.80
11.60
152832D15 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 e
08:28:54 08:30:54 08:32:54 08:34.54 08:36:54 08:38:54 08.40.54 08:42:54
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
#15117478
1 2
Fluktuation 9 mbar 433K
Max 70 mbar 16.06 °C
Max. Zeit | 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:43.41
Messwerte 900 900
Min 61 mbar 11.73°C
Min. Zeit | 16.03.2015 08:29:25 16.03.2015 05_:25:54
MinMax 9 mbar 433°C
Mittel_w.Max | _s_mpar 0.61 C
Mittelw.Min 1 mbar 3.72°C
Mittelwert 62 mbar 15.45°C
Std.Abw. 1 mbar 0.90°C
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Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Wartezeit
5 * ']
mbar] L:
15.80
|

/_’_’_/_,,—/—’_“'_ 15.60
/«/ 15.40
15.20

86
15.00
14.80
14.60
81 \ 14.40
\\ 14.20
\\ 14.00

<
H 1380
Ll
66 e 1560
i

13.00
51
12.80
12.60
12.40
1220
38
12.00

1180

11.60

11.40

21
16032015  16.03.2015  16.03.2015  16.03.2015  16.03.2015 16032015  16.03.2015  16.03.2015  16.03.2015 16032015 16032015  16.032015

08:28:24 08:28:54 08:29:24 08:29:54 08:30:24 08:30:54 08:31:24 08:31:54 08:32:24 08:32:54 08:33:24 08:33.:54
Statistische Daten (Wartezeit)
#15117478
1 2

Fluktuation 9 mbar 392K
Max 70 mbar 15.65°C
Max. Zeit 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:33:51
Messwerte 300 300
Min 61 mbar 1.73°C
Min. Zeit 16.03.2015 08:29:25 16.03.2015 08:28:54
MinMax 9 mbar 392°C
Mittelw.Max 8 mbar 1.06 °C
Mittelw.Min 1 mbar 2.86°C
Mittelwert 62 mbar 1459 °C
Std.Abw. 2 mbar 1.14°C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Vakuumtest

[ y
mbar “C
16.08

15.02
15.80
15.88

15.86

T ST L e v Y 1584
15.82
1580
51 15.78
15.76
1674
1672
36 1570
15.68
15,66
Jﬁr 1564
2 15.62
1603201 16032015 19032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 1603205 16032015 16032015
08:33.23 08:34:23 08:35:23 08:36:23 08.37.23 08:38:23 08:39:23 08:40:23 08:41.23 0B:42:23 08:43:23 0B:44.23

Statistische Daten (Vakuumtest)

#15117478
1 2
Fluktuation 1 mbar 0.41 K
Max ‘ 62 mbar 16.06 °C
Max. Zeit | 16.03.201508:33:55 16.03.2015 08:43:41
Messwerte 600 | 600
Min 61 mbar 1585 °C
Min. Zeit | 16.03.2015 08:33:54 16.03.2015 08:33:55
MinMax I 1 mbar 041°C
Mittelw,Max 0 mbar 0.18°C
Mittelw.Min [ 1 mbar 024°C
Mittelwert 62 mbar 1588 °C
Std.Abw. 0 mbar 0.11°C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE &

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 163

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 09:27:10
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Verwendete Logger
# 15117478 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51

Gesamtergebnis

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
&% Linearer Druckverlauf
& Leckrate <= 1.30 mbar/Min. 0.10 mbar/Min.
& Mindestvakuum <= 70 mbar

Gesamte Messung

- - o
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Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vakuum & Leerfahrt deie: 8 von 259
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Sterilisationsprotokoll Sete —Hgizner
Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976 Datum: 16.03.2015 Zeit: 08:26:40
Programm: VAKUUM + LEERFAHRT Lfd.Nr.: ch00163
Programmart: Testprogramm Bediener: 4
Maximale Temperatur: 135,5°
Charge ist gilltig

Kammer SPS  Kammer PC Mantel Strémung 1 Strémung 2 Sattdampf- k Kohlwasser V
Programmschritt Zeit Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar] Temp.°C]  Temp.[°C]  Temp[°C]  Temp.[C]
Aufzeichnung starten 08:26:40 975 979 977 17,0 17,0 98,9 16,7
Dichtung andriicken... 08:26:43 973 979 976 17,0 17,0 98,9 16,7
1. Vorvakuum 08:26:51 972 976 976 17,0 17,0 98,8 16,7
Standzeit 08:31:45 70 76 976 15,6 15,6 40,2 15,1
Testzeit 08:36:51 70 76 977 16,3 16,3 40,2 15,5
Mantelheizung EIN 08:46:59 73 76 977 16,9 16,9 40,8 16,2
Mantelheizung AUS 08:47:02 73 76 976 16,9 16,9 40,8 16,2
1. DampfstoR 08:47:04 73 74 979 16,9 16,9 40,8 16,2
1. Vorvakuum 08:58:53 1344 1347 1696 32,7 32,7 1081 17,0
2. DampfstoR 09:00:11 479 483 1414 77,8 77,8 80,3 13,6
2. Vorvakuum 09:03:09 1789 1792 1833 100,3 100,3 1167 14,3
3. DampfstoB 09:04:39 508 508 2042 81,6 816 81,7 14,2
Mantelheizung EIN 09:06:27 1789 1793 2162 116,3 116,3 116,7 14,6
3. Vorvakuum 09:08:49 1598 1598 3311 1116 1115 1133 15,4
Steigezeit 09:09:16 1088 1091 3208 1044 1044 1020 15,7
Sterilisieren 09:12:22 3142 3147 3230 1345 1345 1351 16,4
Sterilisieren 09:14:22 3214 3214 3206 1355 1354 1359 17,4
Abdampfen 09:15:26 3204 3204 3201 1355 1354 1358 18,0
Absaugen 09:18:59 1095 1099 3299 1079 1079 102,2 19,9
Trocknen 09:21:00 119 122 3217 85,0 85,0 49,8 14,1
Druckausgleich herst... 09:26:23 49 52 3250 773 77,3 341 18,9
Dichtungsriickzug BS 09:27:30 850 849 3341 74,9 74,9 95,1 19,0
Mantelheizung AUS 09:27:47 925 929 3319 74,5 74,5 97,5 19,0
Aufzeichnung beenden  09:27:50 933 937 3301 74,4 74,4 97,7 19,0

4

Visum 1 Visum 2
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HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 86 von 255
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATdoC
Setupbericht Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 163

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 09:27:10
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Parameter des Vakuumtests
Dauer 10Min Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.

Verwendete Logger

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 08:23:32
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Vakuum & Leerfahrt

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 87 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Audit Trail

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.
09:27:10 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 KD Validierung elektronisch unterschrieben
09:27:10 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 KD Logger gelesen.
09:26:44 UTC +01:00 15117478
16.03.2015 KD Neue Validierung erstellt

08:23:08 UTC +01:00
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Validierungsbericht

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 88 von 255
akuum & Leerranr EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 163

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 09:27:10
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Parameter des Vakuumtests
Dauer 10Min. Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit SMin. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.

Verwendete Logger

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 08:23:32
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 89 von 255
akuum & Leerrahr EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Aodue

Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Linearer Druckverlauf
@ Leckrate <= 1.30 mbar/Min. 0.10 mbar/Min.
& Mindestvakuum <= 70 mbar
Bereichsiibersicht
Phase | Von | Bis | Dauer

Gesamter Prozess 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:43.54 00:15:00
[ Wartezeit 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:33:54 00:05:00
I Vakuumtest 16.03.2015 08:33:54 16.03.2015 08:43:54 00:10:00
Legende

Seriennummer Kanal | Name

. # 15117478 1

Referenzsensor
W #15117478 2 |
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 90 von 255
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung

'] [ 4 a
MBRET Fo
3400 140.00
A200 135.00
2200

130.00
3100
3000 125.00
2900 120.00
2800 115.00
2 110.00
2600
105.00
2500
2400 id
2300 95.00
2200 90.00
2100 85.00
2000
80.00
1900
1800 7000
1700 70.00
1600 65.00
1500
60.00
1400
1300 55.00
1200 50.00
1100 45.00
1000 40.00
900
35.00
80D
700 30.00
600 25.00
500 20.00
A /——————'_ 15.00
300
10.00
200
100 N 5.00
0.00

[
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16032015 1603.2015 16032015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
08:23:31 08:28:31 08:33:31 08:38:31 08:43:31 08:48:31 08:53:31 08:58:31 09:03:31 09:08:31 09:13:31 09:18:31 08:23:31

Statistische Daten (Gesamte Messung)

#15117478

o 1 2

Fluktuati 3164 mbar 12866 K
| Max 3205 mbar 135.80 °C
'Max. Zeit 16.03.2015 09:10:34 16.03.2015 09:10:35
| Messwerte 3784 3784
Min 41 mbar 7.14°C
"Min. Zeit 16.03.2015 09:23:21 16.03.2015 08:26:29
[ MinMax 3164 mbar 128,66 °C
 Mittelw.Max 2468 mbar 71.70°C
Mittelw.Min 696 mbar 56.96 °C
Mittelwert 737 mbar 64.10°C
Std.Abw. 882 mbar 43.32°C
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 91 von 255
akuum & Leerranr EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess

L] [Vakuurntesi] a
mbar “c
1820
T
[ EE—
//—»'N"/’M 1580
1560
% 15.40

15.20
15.00
14.80
14.60
14.40
1420
14.00

i LH] 13.80

N iL LW AN ANV T YTV ¥ 1360

13.40

1320

51 13.00
1280
1260
12.40
38 12.20
12.00
180
1160
24 1140
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015
08:28:54 08:30:54. 08:32:54 08:34:54 08:36:54. 08:38:54 08.40:54 :

Statistische Daten (Gesamter Prozess)

#15117478
- 1 2
Fluktuation 9 mbar 433K
| Max 70 mbar 16.06 °C
Max. Zeit 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:43:41
Messwerte 900 900
| Min 61 mbar 1M1.73°C
| Min. Zeit 16.03.2015 08:29:25 16.03.2015 08:28:54
MinMax 9 mbar 433°C
| Mittelw.Max 8 mbar 061 °C
| Mittelw.Min 1 mbar 372°C
Mittelwert 62 mbar 15.45°C
| Std.Abw. 1 mbar 090°C



HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Seite: 92 von 255

Vakuum & Leerfahrt EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATdoC
Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT

16.03.2015 08:22:38 Winlog validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Wartezeit

e
15.80

/‘),_,_r—-f—’-‘r 15.60

15.40

mbar

15.20
96
15.00
14.80

14.60

81| Y 14.40

l‘\ 1420
\\\_\—‘ 14 00

v 12.80
e = 13.60

AP AL AR 1340

1320
13.00
51
1280
1260
12.40
1220
36
12.00
11.80

11.60

11.40

21
16.03.2015  16.03.2015 16032015  16.03.2015  16.03.2015  16.03.2015 16032015  16.03.2015 16032015 16.03.2015  16.03.2015  16.03.2015
08:28:24 8:28: 208:24 08:29:54 08:30:54 :31:24 08:31:54 8:32:24 08:32:54 08:33:24 8:33:

Statistische Daten (Wartezeit)

#15117478
——— 1 —— 2 —
Fluktuation 9 mbar 3.92K
| Max 70 mbar 15.65°C
| Max. Zeit 16.03.2015 08:28:54 16.03.2015 08:33:51
Messwerte 300 300
Min 61 mbar 11.73°C
| Min. Zeit 16.03.2015 08:29:25 16.03.2015 08:28:54
MinMax 9 mbar 382°C
| Mittelw.Max 8 mbar 1.06°C
| Mittelw.Min 1 mbar 286°C
Mittelwert 62 mbar 1459°C
Std.Abw. 2 mbar 1.14°C
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Vak &L fahrt Seite: 93 von 255
akuum eertanr EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Vakuumtest
mbar- c
MEOG
16.00
1598
1588
L 15.86
AL AL TWUAUMULL VWV YUWUWY VY ¥ LR L 1584
1580
5 1578
15.74
1572
1568
1564

21
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16 03.2015
08:33:23 08:34.23 08:35.23 08:36:23 08:37:23 08:38:23 08:39:23 08:40:23 08:41:23 08:42:23 08:43.23 08:44:23

Statistische Daten (Vakuumtest)

#156117478
Fluktuation 1 mbar 0.41 K
Max 62 mbar 16.06 °C
Max. Zeit 16.03.2015 08:33:55 16.03.2015 08:43:41
Messwerte 600 600
Min 61 mbar 1565°C
Min. Zeit 16.03.2015 08:33:54 16.03.2015 08:33:55
MinMax 1 mbar 0.41°C
Mittelw.Max 0 mbar 0.18°C
Mittelw.Min 1 mbar 0.24°C
Mittelwert 62 mbar 15.88 °C
Std.Abw. 0 mbar 0.11°C
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Validierungsbericht

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
V k & L f h t Seite: 94 von 255
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT
16.03.2015 08:22:38 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 163

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 09:27:10
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Verwendete Logger

# 15117478 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51

Gesamtergebnis

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
@ Linearer Druckverlauf
& Leckrate <= 1.30 mbar/Min. 0.10 mbar/Min
& Mindestvakuum <= 70 mbar

Gesamte Messung
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Anhang D3

Bowie & Dick-Test
[Charge Nr. 164]

Chargenausdruck / Messergebnisse
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HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 99 von 255
owie ICK-les EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATdoC
Sterilisationsprotokoll st —Hgizaer
Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976 Datum: 16.03.2015 Zeit: 09:34:40
Programm: BOWIE & DICK TEST Lfd.Nr.: ch00164
Programmart: Testprogramm Bediener: 4

Maximale Temperatur: 135,8°
Charge ist gultig

Kammer SPS  Kammer PC Mantel Stromung 1 Stramung 2 Sattdampf-  k Kihlwasser V'
Programmschritt Zeit Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar]  Temp[°C]  Temp[C]  Temp['C]  Temp[°C]
Aufzeichnung starten 09:34:40 977 981 2146 61,0 61,0 99,0 20,2
Dichtung andricken... 09:34:42 a77 981 2162 61,0 61,0 99,0 20,2
Mantelheizung EIN 09:34:50 999 999 2118 60,8 60,8 99,6 20,2
1. Vorvakuum 09:36:42 1047 1050 3268 58,2 58,2 1009 20,6
1. DampfstoR 09:41:26 70 73 3259 63,0 63,0 40,2 14,9
2. Vorvakuum 09:43:51 1751 1753 3286 56,1 56,1 116,1 15,4
2. DampfstoR 09:47:52 59 63 3240 79,6 79,6 37,2 16,1
3. Vorvakuum 09:50:30 1748 1756 3261 1159 1158 116,0 16,6
4. Dampfsto3 09:54:29 60 64 3268 84,0 84,0 37,6 19,0
4. Vorvakuum 09:57:18 1711 1718 3245 115,3 115,2 1154 19,4
Steigezeit 09:57:46 1037 1042 3245 1058 1058 1007 19,6
Sterilisieren 10:01:44 3217 3218 3276 1355 1355 1359 20,2
Sterilisieren 10:03:44 3211 3212 3265 1355 1354 1359 20,8
Abdampfen 10:05:19 3197 3196 3284 135,5 135,4 1357 21,0
Absaugen 10:07:57 763 771 3262 109,8 109,8 92,2 21,5
Trocknen 10:09:29 115 119 3238 96,9 96,9 49,2 16,4
Druckausgleich herst... 10:14:35 47 53 3251 87,3 87,3 333 19,1
Dichtungsriickzug BS 10:15:43 848 856 3274 83,9 83,9 95,1 19,2
Mantelheizung AUS 10:16:01 927 932 3269 83,2 83,2 97,5 19,2
Aufzeichnung beenden  10:16:04 937 940 3255 83,2 83,2 97,8 19,2

Visum 1 Visum 2
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Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 101 von 255
owie Ick-l1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Setupbericht Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
BOWIE & DICK TEST

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
164

Ausgewertet
16.03.2015 10:16:56

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,

SerNr. FN 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp.
Temperaturband
Max. Fluktuation
Max. Varianz

Verwendete Logger

134,00°C
3,00K
2,00K
2,00K

Theo. Dampftemp.
Min. Sterilisationszeit
Max. Ausgleichszeit

Ja
210s
15s

Messdauer Messmodus Sofort starten
Intervall Start 16.03.2015 09:31:01
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur

# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur

im Testpaket
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
. . Seite: 102 von 255
Bowie & Dick-Test EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Audit Trail Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.
10:16:56 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 KD Validierung elektronisch unterschrieben
10:16:56 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 KD Logger gelesen.
10:16:23 UTC +01:00 15117574
16.03.2015 KD Logger gelesen.

10:16:17 UTC +01:00 15117478
16.03.2015 KD Neue Validierung erstellt
09:30:38 UTC +01:00
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Datum: 06.05.2015

Seite: 103 von 255

EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Aligemeine Angaben

Gerit
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
BOWIE & DICK TEST

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
1SO EN 17665

Chargennummer
164

Ausgewertet
16.03.2015 10:16:56

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,

SerNr. FN 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp.
Temperaturband
Max. Fluktuation
Max. Varianz

134,00°C
3,00K
2,00K
2,00K

Theo. Dampftemp.
Min. Sterilisationszeit
Max. Ausgleichszeit

Ja
210s
15s

Verwendete Logger
Messdauer Messmodus Sofort starten
Intervall Start 16.03.2015 09:31.01
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur Drain

2| Temperatur

im Testpaket



HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 104 von 255
owie ICK-les EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max. Varianz <=2.00K 119K
& Max. Fluktuation <=200K 1.19K
& Min. Sterilisationszeit >=210s 252's
@ Max. Ausgleichszeit <=15s 4s
& Temperaturband 134.00 - 137.00 °C 134.71-136.17 °C
Bereichsiibersicht
Phase | Von | Bis | Dauer

Gesamter Prozess 16.03.2015 09:35.26 16.03.2015 10:16:09 00:40:43
[ Evakuierung 16.03.2015 09:35:26 16.03.2015 09:55:32 00:20:06
[l Heizen 16.03.2015 09:55:32 16.03.2015 09:58:48 00:03:16
Il Ausgleichen 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 09:58:52 00:00:04
O Plateau-Zeit 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 10:03:04 00:04:16
[ Sterilisieren 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 10:03:04 00:04:12
[ Trocknen 16.03.2015 10:03:04 16.03.2015 10:16:08 00:13:05
Legende

Seriennummer Kanal | Name
. # 15117478 1 | Kammerdruck
Referenzsensor
| 15117478 E | Kammertemperatur
Referenzsensor

m # 15117478 3 Th. Dampftemp.
. # 15117574 1 Drain
. # 15117574 2 im Testpaket
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Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 105 von 255
owie Ick-l1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung
q » Trocknen a
‘mbar
¢ 3400
140.00
3300
135.00 s 3200
130.00 3100
125.00 2000
| 2800
120.00 2800
115.00 2700
110.00 00
2500
105.00
2400
100.00 2300
35.00 \ 2200
90.00 " 2100
2000
85.00 1800
80.00 1800
75.00 1700
1800
70.00
1500
B85.00 1400
80.00 1300
S 1200
) 1100
A0 1000
45.00 800
40.00 600
700
35.00
600
30.00 500
25.00 400
20.00 pag
200
15.00 100
1?5?3!2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
08.31:00 9:356:00 09:41:00 09:46.00 09:51.00 09.56:00 10:01:00 10:06:00 10:11:00 10:16:00
Statistische Daten (Gesamte Messung)
Varianz 81,49K
#15117478 #15117574
- 1 2 3 i
Fluktuation 3190 mbar 108.82K 109.05 K 11631K
Max 3226 mbar 136.05°C 136.14°C 136.15°C
‘Max. Zeit 16.03.2015 09:59:29 16.03.2015 09:59:30 16.03.2015 09:59:29 16.03.2015 09:59:29
Messwerte 2710 2710 2710 2717
Min 36 mbar 27.23°C 2700°C 19.85°C
Min. Zeit 16.03.2015 10:11:48 16.03.2015 09:32:15 16.03.2015 10:11:48 16.03.2015 09:31:32
MinMax 3190 mbar 108.82°C 109.05 °C 116.31 °C
Mittelw.Max 2256 mbar 42.43°C 53.06 °C 37.43°C
Mittelw.Min 934 mbar 66.39 °C 5599 °C 78.87 °C
Mittelwert 970 mbar 9362°C 8300 °C 98.72°C
Std.Abw. 976 mbar 2658 °C 3457 °C 26.38 °C
#15117574
2
Fluktuation 117.05K
Max 13617 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:02:58
Messwerte 2717
Min 1912°C
Min. Zeit 16.03.2015 09:33:32
MinMax 117.05°C
Mittelw.Max 65.65 °C
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Datum: 06.05.2015
Seite: 106 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574 |
2 |
[Mittelw.Min 51.40°C
ittelwert 5
Mittel 7052°C
| Std.Abw. 40.18°C |




Bowie & Dick-Test

Validierungsbericht
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11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Seite: 107 von 255
EDV:
Atdoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess
q E-auicrung e Li Trocknen a
Pmbar
¢ 3400
140.00
3300
135.00 3200
130.00 3100
125.00 2000
2800
120.00 2800
115.00 2700
110.00 2800
2500
105.00
2400
100.00 4 2300
95.00 | ) 2200
s0.00 - { i
2000
85.00 1800
80.00 1 1800
woni [\ 1700
1600
70.00
1500
B85.00 1400
60.00 \ 1300
5500 “ 1200
1100
000! 1000
45.00 800
40,00 800
700
35.00
600
30.00 500
2500 1 400
20.00 f poo
200
15.00 ‘ 100
15059332015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
09:35:25 09:40:25 09:45.25 09:50:25 08:55.25 10:00:25 10.05:25 10:10:25 10:15:25
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 75,16K
#15117478 #15117574
- 1 2 3 i
Fluktuation 3190 mbar 8453 K 109.05 K 103.93 K
Max 3226 mbar 138.05°C 136.14°C 136.15°C
‘Max. Zeit 16.03.2015 09:59:29 16.03.2015 09:59:30 16.03.2015 09:59:29 16.03.2015 09:59:29
Messwerte 2444 2444 2444 2444
Min 36 mbar 5152°C 27.09°C 32.22°C
Min. Zeit 16.03.201510:11:48 16.03.201510:16:09 16.03.2015 10:11:48 16.03.2015 10:16:09
MinMax 3190 mbar 8453°C 109.05 °C 103.93°C
Mittelw.Max 2253 mbar 3757°C 5467 °C 31.74°C
Mittelw.Min 937 mbar 46.97 °C 5438 °C 7219°C
Mittelwert 973 mbar 98.48°C 81.47°C 104.41 °C
Std.Abw. 1027 mbar 2271 °C 3611 °C 20.25°C
#15117574
2
Fluktuation 116.85K
Max 136.17 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:02:58
Messwerte 2444
Min 19.32°C
Min. Zeit 16.03.2015 09:35:26
MinMax 116.85 °C
Mittelw.Max 59.98 °C
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Datum: 06.05.2015
Seite: 108 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574 |
2 |
[Mittelw.Min 56.87 °C
Mittelwert 76.19°C
|
Std.Abw. 38.39°C|
|
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 109 von 255
owie ICK-les EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Evakuierung
d [Evakuienung] e
| -
125.00 fege
k 1750
120.00 F 1700
115.00 y ")‘l \ ::g
110.00 fl 1880
1500
105.00 1450
100.00 ‘1400
1350
95.00 1300
80.00 \ 1250
1200
85.00 1150
80.00 \ e
1§ 1050
75.00 \ 1000
\ 250
70.00
200
65.00 S & 850
\ 800
50.00 \_\_‘""_‘J 750
55.00 A, | 700
650
50.00 800
45.00 550
500
40.00 450
35.00 400
350
30.00 300
2500 sy
200
2000 | 150
15.00 ‘ 100
50
10.00 o
16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
09:34:55 09:36:55 09:38.55 09:40:55 09:42:55 09.44:55 09:46:55 09:48.55 09:50:55 09:52:55 09:54:55
Statistische Daten (Evakuierung)
Varianz 62,73K
#15117478 #15117574
- I 1 2 3 - i
Fluktuation 1742 mbar 61.06 K 84.44 K 5588 K
Max 1791 mbar 118.17°C 116.89 °C 120.96 °C
‘Max. Zeit 16.03.2015 09:54:29 16.03.201509:54:35 16.03.2015 09:54:29 16.03.2015 09:54:31
Messwerte 1207 1207 1207 1207
Min 49 mbar 57.11°C 3246 °C 65.08 °C
Min. Zeit 16.03.2015 09:45:31 16.03.2015 09:37:11 16.03.2015 09:45:31 16.03.2015 09:37:16
MinMax 1742 mbar 61.06 °C 84.44°C 55.88 °C
Mittelw.Max 1212 mbar 30.75°C 4449°C 2593°C
Mittelw.Min 530 mbar 30.31°C 39.95°C 29.95°C
Mittelwert 579 mbar §7.42°C 72.41°C 95.03°C
Std.Abw. 578 mbar 20.01°C 2829°C 1759 °C
#15117574
2
Fluktuation g7.30 K
Max 116.62°C
Max. Zeit 16.03.2015 09:54:29
Messwerte 1207
Min 19.32°C
Min. Zeit 16.03.2015 09:35:26
MinMax 97.30°C

Mittelw.Max 49.90°C
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Datum: 06.05.2015
Seite: 110 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574 |
2 |
[Mittelw.Min 47.41°C
ittelwert K
Mittel 66.72°C
| Std.Abw. 33.02°C|
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Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 111 von 255
owie Ick-l1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Heizen

q

©
136.00
135.00
134.00
133.00
132.00
131.00
130.00
129.00
126.00
127.00
128.00
125,00
124.00
123.00
122,00
121.00
120.00
119.00
118.00
117.00
116.00
115.00
114.00 ||
113.00 § 9
112,00
111.00
110.00
108.00
108.00
107.00
106.00
105.00
104.00
103.00
102.00
101.00
100.00

mbar
3100

4 //\MI

= .
z 2800
2800
2700
2600
2500

2400

1800
1700
1600
1500
1400
1300
1200
1100

1000

800

16.03.2015
09:55:01

16.03.2015
09.55:21

16.03.201
09:55:41

5 16032015
09:56:01

16.03.2015
09:56:21

Statistische Daten (Heizen)

Varianz 9,20K

Fluktuation

16.03.2015

09:56:41

16.03.2015
09:57:01

16.03.2015
09:57:21

16.03.2015
09:57:41

16.03.2015
09:58:01

16.03.2015
09:58:21

16.03.2015
09:58:41

16.03.2015
09:52.01

#15117478

#15117574

1
1931 mbar

3178 K

L
2344K

Max
‘Max. Zeit

3018 mbar
16.03.2015 09:58:48

16.03.2015 09:58:48

133.86 °C
16.03.2015 09:58:48

134.06 °C
16.03.2015 09:568:48

Messwerte

197

187

197

197

Min

1087 mbar

111.10°C

102.07 °C

110.61 °C

Min. Zeit

16.03.2015 09:55:32

16.03.2015 09:55:34

16.03.2015 09:55:32

16.03.2015 09:55:32

MinMax
Mittelw.Max

1931 mbar
904 mbar

2261°C
11.21°C

31.78°C
1266 °C

23.44°C
967 °C

Mittelw.Min

1027 mbar

11.40°C

18.12°C

13.77°C

Mittelwert

2114 mbar

12250°C

121.20°C

12438 °C

Std.Abw.

543 mbar

#15117574

2

Fluktuation

30.53 K

Max
Max. Zeit

13368 °C
16.03.2015 09:58:48

Messwerte

197

Min

103.15°C

Min. Zeit

16.03.2015 09:55:32

MinMax
Mittelw.Max

3053°C
1250°C

6.88°C

8.60°C

6.26 °C



Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse

Bowie & Dick-Test

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 112 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574 |
2 |
[Mittelw.Min 18.03°C
[Mittelwert 12118°C
| Std.Abw. 8.43°C|




Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse
Bowie & Dick-Test

HYBETAGE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
113 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Ausgleichen

A

13435
134.25

134.15
134.10

134,05

133.95
133,80
13385
133,80
133.75
13370

133.65

Sterilisieren

133,60
16.032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015
09:58:50  09:58:51

09:58:43  09:58.44  09:58.45 095846  09:58:47  09:56:48 095849

Statistische Daten (Ausgleichen)

09:58:52  09:56:53

09:58:54

09:58:55  09:58:56

Varianz 0,37K
#15117478 #15117574
1 2 3 1
Fluktuation 35 mbar 0.40 K 0.39 K 033K
Max 3053 mbar 134.11 °C 13425 °C 134.39 °C
Max. Zeit 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 09:58:52
Messwerte 5 5 5 [
Min 3018 mbar | 133.71°C 133.86 °C 134.06 °C
Min. Zeit 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 09:58:48
MinMax 35 mbar | 0.40°C 039°C 0.33°C
Mittelw.Max 17 mbar 0.20°C 0.20°C 017°C
Mittelw.Min 18 mbar 0.20°C 020°C 0.16°C
Mittelwert 3036 mbar 133.91°C 13406 °C 13422°C
Std.Abw. 14 mbar 0.16°C 015°C 0.13°C
#15117574 \
2

Fluktuation 0.40 K

Max 13409 °C

Max. Zeit 16.03.2015 09:58:52

‘Messwerte 5

Min 133.68 °C

Min. Zeit 16.03.2015 09:58:48

MinMax 0.40°C

Mittelw.Max 0.20°C




HYBETAZ
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 114 von 255
owie Ick-1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574
2
Mittelw.Min | 0.20°C
Mittelwert | 133.89°C

| Std.Abw. 0.16°C



HYBETAT,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 115 von 255
owie Ick-l1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Plateau-Zeit
ﬁ—" Plateau-Zei h d
°C mbar
13820 e
136,10 A0
136,00 az
135,90 l 2200
bt f \ Al | A ! 31 & | i :\ 3190
13570 \ IR / il A [
- ”.f YN YWY VRVR'RTRVRY ‘ 3180
135,50 3170
13540 3160
135.30 3150
gad:2s, 3140
13510
3130
135.00
124,00 3120
134 B0 3o
134.70 3100
134 .80 3090
13450
3080
134.40
S 3070
134.20 3060
13410 3050
134.00 3040
133.90
f 3030
133.80
13370 H 020
133,60 | 10
133.50 l 3000
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
09:58:17 09.58.47 59:1 19.59.47 10:00:17 10:00.47 10:01:17 0:01:47 10:02:17 10:02:47 10:03:17
Statistische Daten (Plateau-Zeit)
Varianz 1,19K
#15117478 #15117574
1 2 3 1
Fluktuation 208 mbar 234K 229K 209K
Max 3226 mbar 136.05 °C 13614 °C 136.15°C
Max. Zeit 16.03.2015 09.59:29 16.03.2015 09:59:30 16.03.2015 09.59:29 16.03.2015 09:59:29
Messwerte 257 257 257 257
Min 3018 mbar | 133.71°C 13386 °C 13406 °C
Min. Zeit 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 09.58:48 16.03.2015 09:58:48 16.03.2015 09.58.48
 MinMax 208 mbar | 234°C 229°C 200°C
Mittelw.Max 46 mbar 0.44°C 049°C 0.46°C
Mittelw.Min 162 mbar 190°C 179°C 164°C
Mittelwert 3180 mbar 13561 °C 13565 °C 13560 °C
Std.Abw. 29 mbar 0.33°C 032°C 0.30°C
#15117574 \
2
Fluktuation 248K
Max 136.17 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:02:58
'Messwerte 257 |
Min 13368 °C
Min. Zeit 16.03.2015 09:58:48 |
MinMax 248°C
Mittelw.Max 0.31°C




Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse
Bowie & Dick-Test

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 116 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574
2
Mittelw.Min | 2A7°C
Mittelwert [ 135.86 °C

‘ Std.Abw. | 0.42°C



HYBETASZ,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 117 von 255
owie Ick-1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Sterilisieren

q—’“ Sterilisieren 4
T-mbar
ig i
138,20 2225
136.10 3220
215
136.00 1210
205
135.90
3200
135.80 3195
3190
13570 3185
135.80 3180
3175
135.50 3170
3165
135.40 3180
13530 3155
3150
135.20 3145
3140
13510
3135
135.00 | 3130
3125
Eiat 3120
134,80 ans
o
134,70 3105
3100
134,60 3085
134.50 30%0
3085
124.40 3080
3075
134.30 2070
13420 3065
3060
134.10 3055
13400 o
3045
133,80 3040
16.03.2015 16.03.2015 18.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
09:58:21 09:58:51 09:59:21 8:568:51 0:00:2° :00: 10:01:21 :01:51 C:02:21 10:02:51 10:03:21
Statistische Daten (Sterilisieren)
Varianz 1,19K
#15117478 #15117574
1 2 3 1
Fluktuation 109 mbar 033K 119K 0.66 K
Max 3226 mbar 136.05 °C 136.14°C 136.15°C
Max. Zeit 16.03.2015 09:59:29 16.03.2015 09:59:30 16.03.2015 09:59:29 16.03.2015 09:59:29
Messwerte 253 253 253 253
Min 3053 mbar | 134.11 °C 13425°C 13439 °C
Min, Zeit 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 09:58:52 16.03.2015 09:58:52
 MinMax 173 mbar | 194°C 1.89°C 176°C
Mittelw.Max 43 mbar 0.41°C 047 °C 0.44°C
Mittelw.Min 130 mbar 1.53°C 142°C 133°C
Mittelwert 3183 mbar 13564 °C 13568 °C 135.72°C
Std.Abw. 22 mbar 0.25°C 0.24°C 023°C
#15117574 |
2
Fluktuation 045K
Max 136.17 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:02:58
'Messwerte 253
Min 134.09 °C
Min. Zeit 16.03.2015 09:58:52 |
MinMax 208°C

Mittelw.Max 0.28°C




HYBETAZ
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 118 von 255
owie Ick-1es EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117574
2
Mittelw.Min | 1.80°C
Mittelwert | 135.89 °C

| Std.Abw. 033°C



Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse
Bowie & Dick-Test

HYBETAT,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:

Seite:
EDV:

06.05.2015

119 von 255

11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Trocknen

ﬁ Trocknen a
‘mbar
°c!
3200
140.00
3100
135.00 2000
130.00 2800
2800
125.00
2700
120.00 2600
115.00 2500
110.00 200
2300
105.00 2200
100,00 2100
95.00 2000
1900
A 1800
85.00 1700
80,00 1600
1500
v 1400
70.00 1300
85.00 1200
100
60.00
1000
55.00 %00
50.00 80O
700
45.00
800
40.00 500
35.00 400
30.00 oo
200
25,00 400
20.00 o
16.03 2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015
10:02:33 10:04:33 10:06:33 10:08:33 10:10:33 10:12:33 10:14:33 10:16:33
Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 75,16K
#15117478 #15117574
1 2 3 1
Fluktuation 3058 mbar 83.95K 107.61 K 103.07 K
Max 3094 mbar 135.47 °C 13471 °C 135.29°C
Max. Zeit 16.03.2015 10:03:04 16.03.2015 10:03:04 16.03.2015 10:03:04 16.03.2015 10:03:04
Messwerte 786 786 786 786
Min 36 mbar | 51.52°C 2709°C 3222°C
Min. Zeit 16.03.2015 10:11:48 16.03.201510:16:09 16.03.201510:11:48 16.03.2015 10:16:09
| MinMax 3058 mbar | 83.95°C 10761 °C 103.07 °C
Mittelw.Max 2519 mbar 38.03°C 66.83 °C 31.62°C
Mittelw.Min 539 mbar 45.91°C 4079 °C 71.45°C
Mittelwert 575 mbar 97.43°C 6788 °C 10367 °C
Std.Abw. 620 mbar 14.00 °C 3392°C 15.39°C
#15117574 \
2
Fluktuation 104.08 K
Max 135.80 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:03:04
‘Messwerte 786 |
Min 31.82°C
Min. Zeit 16.03.2015 10:16:09 |
MinMax 104.08 °C
Mittelw.Max 75.78°C




Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse
Bowie & Dick-Test

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 120 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST
16.03.2015 09:30:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
\ #15117574
2
Mittelw.Min 28.30°C
Mittelwert 60.12°C
Std.Abw. 28.87 °C




HYBETAZ
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
B ie & Dick-Test Seite: 121 von 255
owie ICK-l1es EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-BOWIE & DICK TEST

16.03.2015 09:30:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

BOWIE & DICK TEST ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 164

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 10:16:56
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz,
SerNr. FN 67976

Verwendete Logger

# 15117478 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
# 15117574 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25

Gesamtergebnis

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
% Max. Varianz <=2.00K 1.19 K
& Max. Fluktuation <=2.00K 119K
& Min. Sterilisationszeit >=210s 252s
@ Max. Ausgleichszeit <=15s 4s
& Temperaturband 134.00 -137.00 °C 134.71-138.17 °C

Gesamte Messung




HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4

Instrumente 134°C 7min HP
(Charge Nr. 165]
Teilbeladung 1. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse



11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
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bericht
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Val
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

Sterilisationsprotokoll

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

Seite 1

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
126 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

—H

Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976
Programm: Instrumente 134°C 7min HP
Programmart: Normalprogramm
Maximale Temperatur: 135,6°

Charge ist gultig

Datum: 16.03.2015

Zeit: 10:34:51

Lfd.Nr.: ch00165

Bediener: 4

Kammer SPS  Kammer PC

Mantel

Stramung 1

Strémung 2 Sattdampf- k Kohlwasser V

PTDQ rammschritt Zeit Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar]  Temp.[°C] Temp.[*C] Temp.[*C] Temp.["C]

Aufzeichnung starten 10:34:51 976 981 2102 51,4 51,4 99,0 21,9
Mantelheizung EIN 10:34:54 977 982 2100 51,3 51,3 99,0 21,9
Dichtung andricken... 10:36:46 978 981 3264 49,6 496 99,0 22,0
1. Vorvakuum 10:36:54 978 981 3177 49,5 49,6 99,0 22,0
1. Dampfstol 10:41:37 73 73 3262 57,6 57,6 40,8 16,2
2. Vorvakuum 10:44:42 1766 1769 3231 64,2 643 1164 16,5
2. Dampfstoll 10:49:20 64 66 3279 80,4 80,4 38,6 16,8
3. Vorvakuum 10:53:19 1763 1763 3234 1160 1160 1163 17,8
3. Dampfstol} 10:58:26 73 73 3259 87,5 87,5 40,8 211
4. Vorvakuum 11:02:28 1734 1741 3260 1156 1156 1158 216
Steigezeit 11:03:01 1082 1084 3250 107,8 1078 1019 21,7
Sterilisieren 11:06:19 3097 3108 3269 1341 134,0 1346 22,0
Sterilisieren 11:08:19 3197 3202 3241 1355 1355 1357 22,3
Sterilisieren 11:10:19 3207 3203 3262 1354 1354 1358 22,5
Sterilisieren 11:12:19 3215 3214 3234 1354 1354 1359 22,8
Abdampfen 11:13:30 3190 3193 3234 1354 1354 1356 22,9
Absaugen 11:16:28 1099 1109 3281 1126 1125 102,3 23,2
Trocknen 11:19:07 118 122 3271 96,0 96,0 49,6 16,7
Druckausgleich herst... 11:44:22 48 51 3249 49,9 49,9 33,7 18,4
Dichtungsrickzug BS 11:45:30 847 851 3246 47,9 47,9 95,1 18,5
Mantelheizung AUS 11:45:48 927 929 3249 48,1 48,1 97,5 18,5
Aufzeichnung beenden  11:45:51 935 940 3235 48,0 48,0 97,8 18,5

4
Visum 1 Visum 2
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 128 von 255
ellbetadung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Setupbericht

Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerdt SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 165

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 12:07:48
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf,
SerNr. FN 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 15s

Max. Varianz 2,00K
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Datum: 06.05.2015
Seite: 129 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Setupbericht

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Verwendete Logger

Messdauer Messmodus Sofort starten
Intervall Start 16.03.2015 10:21:42
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur

# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:36
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur

Kammer mitte hinten oben

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal Typ Name
1| Temperatur 5 cm Uber Normwaschepaket
2| Temperatur 1 cm Uber Mitte Norm Wéschepaket
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal Typ Name
1| Temperatur in der Mitte im Wéschepaket
2| Temperatur in der Mitte im Wéschepaket
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kanal Typ Name
1] Temperatur in der Mitte im Waschepaket
2| Temperatur 1 cm unter Mitte im Waschepaket
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Datum: 06.05.2015
Seite: 130 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Audit Trail

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion

Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.
12:07:48 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 KD Validierung elektronisch unterschrieben
12:07:48 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 KD Logger gelesen.
12:06:58 UTC +01:00 15117574
16.03.2015 KD Logger gelesen.
12:06:26 UTC +01:00 15117575
16.03.2015 KD Logger gelesen.
12:05:56 UTC +01:00 15117573
16.03.2015 KD Logger gelesen.
12:05:45 UTC +01:00 15117572
16.03.2015 KD Logger gelesen.

12:05:34 UTC +01:00 15117478

16.03.2015 KD Neue Validierung erstellt
10:26:06 UTC +01:00



HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 131 von 255
eltbeladung 1. £Zykilus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
#doc
Validierung

W inlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 165

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 12:07:48
Bemerkung

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf,
SerNr. FN 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 158

Max. Varianz 2,00K
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Datum: 06.05.2015

Seite: 132 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATUoC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34

W inlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 10:21:42
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:36
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur Kammer mitte hinten oben
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur 5 cm Ober Normwéschepaket
2| Temperatur 1 c¢m Gber Mitte Norm Waschepaket
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal Typ Name
1] Temperatur in der Mitte im Waschepaket
2| Temperatur in der Mitte im Wéschepaket
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kanal Typ Name
1| Temperatur in der Mitte im Wéschepaket
2| Temperatur 1 cm unter Mitte im Waschepaket
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 133 von 255
eltbeladung 1. £Zykilus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detailliert) Soll Ist

& Max. Varianz <=2.00K 085K

& Max. Fluktuation <=200K 116K

& Min. Sterilisationszeit >=420's 436's

& Max. Ausgleichszeit <=15s 5s

& Temperaturband 134.00 - 137.00 °C 134.77 - 136.03 °C
Bereichsiibersicht

Phase | Von | Bis | Dauer

Gesamter Prozess 16.03.2015 10:35:38 16.03.2015 11:43:42 01:08:04
[E Evakuierung 16.03.2015 10:35:38 16.03.2015 11:00:46 00:25:08
[l Heizen 16.03.2015 11:00:46 16.03.2015 11:03:54 00:03:08
W Ausgleichen 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:59 00:00:05
[EPlateau-Zeit 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:11:15 00:07:21
[ sterilisieren 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:11:15 00:07:16
[ Trocknen 16.03.2015 11:11:15 16.03.2015 11:43:42 00:32:27
Legende
Seriennummer Kanal | Name
. # 15117478 1 | Kammerdruck
Referenzsensor
. # 15117478 2 Kammertemperatur
D # 15117478 3 Th. Dampftemp.
W #15117572 1 Drain
. # 15117572 2 Kammer mitte hinten oben
. # 15117573 1 5 cm (iber Normwaschepaket
. # 15117573 2 1 om lber Mitte Norm Waschepaket
Referenzsensor

. # 15117574 1 in der Mitte im \Waschepaket
[0 #15117574 2 in der Mitte im Waschepaket
. # 15117575 1 in der Mitte im Waschepaket
D # 15117575 2 1 om unter Mitte im Waschepaket
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Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015

Teilbelad 1. Zvkl Seite: 134 von 255

ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung

Trocknen
T-mbar
3400
T 3300
140,00
3200
135,00 3100
130.00 3000
125.00 To00
2800
120,00
2700
115,00 2600
110,00 2500
105.00 2400
2300
100.00
= 2200
85.00 2100
20.00 2000
5 1800
1800
80,00
1700
75.00 1800
70.00 1500
85.00 400
1300
60.00
1200
300 1100
50.00 1000
45.00 800
800
40.00
700
35.00 800
30.00 500
2500 g
300
20,00
200
15.00 100
‘fﬁméﬂzﬂﬁﬁ 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 9
10:21:21 10:3121 10:41:21 10:51:21 11:01.21 1121 12121 1312 1141:21 LR B4l 12:01:21
Statistische Daten (Gesamte Messung)
Varianz 99,92K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 3171 mbar 108.77 K 109.32 K 11493 K
Max 3206 mbar 135.83°C 13593 °C 135.92°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11:04:34
Messwerte 6238 6238 6238 6253
Min 35 mbar | 27.06 °C 26862 °C 21.00°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:40:07 16.03.201510:31:16 16.03.2015 11:40:07 16.03.2015 10:26:07
| MinMax 3171 mbar | 108.77 °C 109.32°C | 11493 °C
Mittelw.Max 2373 mbar 59.34°C 57.79°C 54.77°C
Mittelw.Min 798 mbar 49.44°C 5152°C 60.15°C
Mittelwert 833 mbar 76.49 °C 78.14°C 81.15°C
Std.Abw. 859 mbar 3285°C 3550°C 40.03 °C
#15117572 [ #156117573 #15117574
2 1 2 1
Fluktuation 11458 K 114.35K 116.70 K 1679 K
Max 136.03 °C 13598 °C 13559 °C 13577 °C
Max, Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:10:52 16.03.2015 11:04:33
Messwerte 6253 6264 6264 6325
Min 21.45°C 21.83°C 18.89°C 18.97 °C
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 135 von 255
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117572 | #15117573 #15117574
2 1 2 1
‘Mittelw.Min T 61.02°C| 56.44°C ©3020°C 3220°C
Mittelwert 82.47°C | 78.07 °C 49.09°°C 5147°C
Std.Abw. 4132°C 3958 °C 37.28°C 3784°C
#15117574 [ #15117575
2 1 2
Fluktuation 11675 K 11659 K 116.65 K
Max 13567 °C | 135.70 °C 13566 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:34 16.03.2015 11:04:34
Messwerte 6325 6274 6274
Min 1892 °C 1911 °C 19.04°C
Min, Zeit 16.03.2015 10:38:54 16.03.2015 10:37:30 16.03.2015 10:36:56
MinMax 116.75°C 116,59 °C 11665 °C
Mittelw.Max 86.06 °C 85.74°C 86.01 °C
Mittelw.Min 30.69°C | 30.85°C 3063°C
Mittelwert 4961 °C 49.96 °C 4967 °C
| Std.Abw. 37.03°C TLC 37.14°C
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11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 136 von 255
eilpe ung 1. £ZykKulus EDV:
Atdoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess
JEvakuierung] Trocknen a
T'mbar
3400
"¢ 3300
140.00
3200
185.00: 3100
130.00 3000
125.00 2900
2800
120,00
2700
15.00 2800
110.00 2500
105.00 2100
2300
100.00
2200
95.00 2100
90.00 2000
85.00 1900
1800
e, 1700
75.00 1800
70.00 1500
65.00 1400
1300
60.00
1200
55.00 1100
50.00 1000
45.00 800
800
40.00
00
35.00 800
30.00 500
25,00 A0
300
20,00
200
15.00 100
‘\060332015 16.032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16.03.2015 16.032015 1603.2015 16.03.2015 16.03.2015 16032015 18.03.2015 2
10:35:37 10:40:37 10:45.37 10:50.37 10:55:37 11.00:37 11.05:37 11:10:37 11:15.37 11:20:37 11:25:37 :30:37 11:35:37 11:40:37
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 99,92K
#15117478 #151175672
1 2 3 1
Fluktuation 3171 mbar 79.91 K 109.32 K 70.22 K
Max 3206 mbar 135.83°C 13593 °C 135.92°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11.:04:33 16.03.2015 11.04:32 16.03.2015 11:04:34
Messwerte 4085 4085 4085 4085
Min 35 mbar | 5592°C 2662 °C 65.70 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:40:07 16.03.201510:37.31 16.03.2015 11.40:07 16.03.2015 10:35:52
'MinMax 3171 mbar | 7991 °C 108.32°C 70.22°C
Mittelw.Max 2440 mbar 39.31°C 6853 °C 27.78°C
Mittelw.Min 731 mbar 40.60 °C 40.78 °C 42.45°C
Mittelwert 766 mbar 98.52°C 67.40 °C 108.14°C
Std.Abw. 1055 mbar 20.96°C 39.86 °C 15.33°C
#15117572 [ #15117573 #15117574
2 1 2 1
Fluktuation 67.45K 78.03 K 116.70 K 116.79 K
Max 136.03°C 13598 °C 13558 °C 135.77°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:10:52 16.03.2015 11:04:33
Messwerte 4085 4085 4085 4085
Min 68.58 °C 57.95°C 18.89 °C 18.97 °C
Min. Zeit 16.03.2015 10:36:25 | 16.03.2015 10:37:09 16.03.201510:39:16 16.03.2015 10:37:55
MinMax 67.45°C 78.03°C 116.70 °C 116.79 °C
Mittelw.Max 2550°C 31.68°C 7222°C 68.67 °C




Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
137 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
LTI

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117573 #15117574
) 2 | 1 | 2 1 |
Mittelw.Min 41.95°C 46.35 °C 44.48 °C 48.13°C
Mittelwert 11053°C | 104.30°C 63.37 °C 67.10°C
Std.Abw. 14.21°C 17.97 °C 39.21°C 38.65°C
#15117674 [ #15117575
2 2
Fluktuation 116.75 K 11659 K 116.65 K
Max 135.67°C 135.70°C 135.68 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:.04:34 16.03.2015 11.04:34
Messwerte 4085 4085 4085
Min 18.92°C 19.11 °C 19.04°C
Min. Zeit 16.03.2015 10:38:54 16.03.2015 10:37:30 16.03.2015 10:38:58
MinMax 116.75°C 116.59 °C 116.65 °C
Mittelw.Max 71.11°C 71.04°C 71.41°C
Mittelw.Min 4564°C | 45.55°C 4524 °C
Mittelwert 64.56 °C 64.67 °C 64.28 °C
Std.Abw. 38.54°C 38.74°C 38.72°C




HYBETATE,

va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 138 von 255
ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Evakuierung
" A— g :
o g
20 1700
120,00 1650
115.00 1::2
w520 b
100.00 1350
9500 T
80.00 [} 1200
o '\‘ 1150
75.00 ;:ﬂ
65.00 ?mﬁ‘?
£0.00 750
55.00 e
o .
35.00 ;052
30.00 300
250
25.00 200
20.00 150
i x

10.00
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16032015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
10:35:07 0:37.07 0:39:07 10:41:07 0:43:07 10:45:07 10:47:07 10:49:07 0:51:07 10:53:07 10:55:07 10:57:07 0:59.07 11:01:07

Statistische Daten (Evakuierung)

Varianz 99,92K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 1738 mbar 6215K 82.40 K 5563 K
Max 1793 mbar 118.07 °C 11693 °C 12132°C
Max. Zeit 16.03.2015 10:59:39 16.03.2015 10:59:49 16.03.2015 10:59:39 16.03.2015 10:59:42
Messwerte 1509 1509 1509 1509
‘Min 55 mbar | 55.92°C 3453°C 65.70 °C
Min, Zeit 16.03.2015 10:46:58 16.03.2015 10:37:31 16.03.2015 10:46:58 16.03.2015 10:35:52
MinMax 1738 mbar | 6215°C 8240°C 5563°C
Mittelw.Max 1221 mbar 3162°C 4380°C 2278°C
Mittelw.Min 517 mbar 3054 °C 3850°C 3285°C
Mittelwert 572 mbar 86.45°C 7303°C 9855°C
Std.Abw. 563 mbar 20.06 °C 2707 °C 1571 °C
#15117572 [ #16117573 #15117574
2 1 2 1

Fluktuation 5228 K 61.80 K 9755 K 97.83 K
Max 120.85 °C 11975 °C 116.44°C 116.80 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:59:42 16.03.2015 10:59:46 16.03.2015 10:50:51 16.03.2015 10:59:40
‘Messwerte I 1509 | 1508 1509 | 1509
Min 68.58 °C 57.95°C 1889 °C 18.97 °C
Min. Zeit '16.03.2015 10:36:25 | 16.03.2015 10:37:09 | 16.03.2015 10:39:16 16.03.2015 10:37:55
MinMax 52.28°C 61.80°C 9755°C g7.83°C
Mittelw.Max 21.05°C 2657 °C 6178°C 5060 °C




Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
139 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34

Winlog. validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117573 #15117574
Mittelw.Min 31.22°C 35.23°C 3576 °C 47.23°C
Mittelwert 99.80°C | 93.18°C 54.65°C 66.20 °C
Std.Abw. 13.88 °C 18.69 °C 3350°C 31.87°C
#15117574 [ #15117575
2 1 2
Fluktuation 97.86 K 97.62K 97.61 K
Max 116.78°C | 116.73 °C 116.65 °C
Max. Zeit 16.03.2015 10:59:40 16.03.2015 10:59:40 16.03.2015 10:59:40
Messwerte 1509 1509 1509
Min 18.92°C 19.11 °C 19.04°C
Min. Zeit 16.03.2015 10:38:54 16.03.2015 10:37:30 16.03.2015 10:38:58
MinMax 97.86 °C 97.62°C 97.61 °C
Mittelw.Max 57.36 °C 57.01°C 59.80 °C
Mittelw.Min 4050°C| 4061°C 37.81°C
Mittelwert 59.42°C 59.72°C 56.84 °C
| Std.Abw. 31.16°C 31.92°C 3220°C




HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 140 von 255
eltbeladung 1. £Zyktlus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Heizen
i
T'mbar
3100
e,
136,00 3000
134.00 2800
132.00 2800
2700
130.00
2600
128.00
2500
126.00
2400
124.00
2300
122.00
2200
120.00 2100
118.00 2000
116.00 1900
114,00 1800
nzo J\ 700
1600
110.00
1500
108.00
1400
106,00
1300
104.00 1200
102.00 1100
100.00 1000
9?50003.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
11:00:15 11:00:55 11:01:15 11:01:35 11:01:55 11:02:15 11:02:35 11:02:55 11:03:15 11:03:35 11:03:55 11:04:15
Statistische Daten (Heizen)
Varianz 10,90K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 1938 mbar 2232K 31.88K 22.40 K
Max 3024 mbar 13376 °C 13393°C 13391 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11.03:54 16.03.2015 11:03:54
Messwerte 189 189 189 189
Min 1086 mbar | 111.45°C 102.05°C 111.51°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:00:46 16.03.2015 11:00:49 16.03.2015 11.00:46 16.03.2015 11:00:47
"MinMax 1938 mbar | 2232°C 3188°C 22.40°C
Mittelw.Max 934 mbar 11.63°C 1311°C 9.60°C
Mittelw.Min 1004 mbar 1069 °C 1877 °C 12.79°C
Mittelwert 2090 mbar 12213°C 120.82°C 12431 °C
Std.Abw. 542 mbar 6.83°C 864°C 5.90°C
#15117572 [ #15117573 #15117574
2 1 2 1
Fluktuation 295K 2166 K 31.74K 31.63K
Max 134.07 °C 134.02°C 13347 °C 13373°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:03.54 16.03.2015 11:03.54 16.03.2015 11.03.54 16.03.2015 11:03.54
'Messwerte 189 189 189 188
Min 111.12°C 112.35°C 101.73°C 102.10°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:00:47 | 16.03.2015 11:00:50 16.03.2015 11.00.:46 16.03.2015 11:00:47
MinMax 22.95°C 21.66°C 31.74°C 31.63°C
Mittelw.Max 10.09°C 1065°C 1303°C 13.05°C




HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Datum: 06.05.2015
Seite: 141 von 255

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117573 #15117574
) 2 | 1 | 2 1 |
Mittelw.Min 12.86 °C 11.01°C 1871 °C 18.58°C
Mittelwert 12398°C 123.37°C 120.44 °C 120.68 °C
Std.Abw. 6.18°C 8.42°C 859°C 859°C
#15117674 [ #15117575
2 2
Fluktuation 3186 K 3181K 3116 K
Max 13365°C 133.62°C 133.56 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11.03:54
Messwerte 188 188 188
Min 101.79°C 101.81°C 102.40 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:00:47 16.03.2015 11:00:47 16.03.2015 11.00:47
MinMax 31.86°C 31.81°C 31.16°C
Mittelw.Max 13.04°C 13.05°C 1303°C
Mittelw.Min 18.82°C 18.76 °C 1813°C
Mittelwert 120.61 °C 120.57 °C 12053 °C
Std.Abw. 860°C 859°C 856 °C




Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
142 von 255

11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Ausgleichen

134.55
134,50
134.45
134.40
134.35
134.30
13425
134.20
134.15
134.10
134,05
134,00
13395
133.90
133.85
133.80
133.75
133.70
13385 A
133.80
133.55 // :
133.50

13345 2

<
e

Sterilisieren,

133.40
16.03.2015 16032015 16032015 16.032015 16032015 16032015 16032015 16032015 16.032015 16032015 16032015 1603.2015 16032015 1603.2015 16032015

11.03:49 11.03:50 11:03.51 11:.03:52 11:03.53 11.03:54 11:03.:55 11:03:56 11:03.57 11:.03.58 11:03:59 11:04:00 11.04:01 11:04:02 11.04:03
Statistische Daten (Ausgleichen)
Varianz 0,61K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 49 mbar 0.56 K 0.55 K 0.50 K
Max 3073 mbar 134.32°C 134.47 °C 134.41 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11.03:59 16.03.2015 11.03:59 16.03.2015 11:03:59
Messwerte 6 6 6 6
Min 3024 mbar | 133.76 °C 133.93°C 133.91°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:54 16.03.201511.03.54 16.03.2015 11.03:54 16.03.2015 11:03:54
‘MinMax 49 mbar | 0.56°C 055 °C 0.50°C
Mittelw.Max 24 mbar 0.28°C 0.27 °C 0.25°C
Mittelw.Min 25 mbar 0.27°C 0.28°C 0.25°C
Mittelwert 3049 mbar 134.04 °C 13420 °C 134.16 °C
Std.Abw. 18 mbar 0.21°C 021°C 0.18°C
#15117572 [ #16117573 #15117574
2 1 2 1

Fluktuation 0.49 K 052K 0.55 K 045K
Max 134.56 °C 13454 °C 134.02°C 13428 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11.03:59 16.03.2015 11:03:59
'Messwerte 6 6 6 5
Min 134.07 °C 134.02°C 133.47 °C 133.83°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:54 | 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11.03:54 16.03.2015 11:03:55




HYBETASZ,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 143 von 255
ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#5117572 | #15117573 #15117574
, 2 | 1 | 2 1 ]
Mittelw.Min 0.25°C 0.27°C 0.27 °C 0.22°C
Mittelwert 13432°C | 13429 °C 133.74°C 134.05°C
Std.Abw. 0.18°C 0.19°C 021 °C 0.18°C
#16117574 | #156117575
2 1 2
Fluktuation 0.43 K 043K 0.44 K
Max 13420°C | 13417 °C 13412°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59
Messwerte 5 5 5
Min 133.77°C 133.74°C 13368 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:55 16.03.2015 11:03:55 16.03.2015 11:03:55
MinMax 0.43°C 043°C 044 °C
Mittelw.Max 022°C 0.22°C 022°C
Mittelw.Min 022°C| 022°C 0.21°C
Mittelwert 133.89 °C 133.85°C 13380 °C
Std.Abw. 017°C 0.17°C 017 °C |




HYBETATE,

va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbeladung 1. Zyklus Dol en 209
gl.2y EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Plateau-Zeit
H—M— Plateati-Zeit ' 4
5 mbar
az10
9%,
13620 3200
136.10
136.00 3190
135.90 ata0
135.80
135.70 3170
135.60
3160
135.50
135,40 3150
135.30
13520 3140
135.10 3130
135.00
134.90 3120
134 80 3o
134,70 il
134,60 | 3100
13450 Il
il 3090
13440 b
134,30 i 3080
13420 |
134.10 o0Te:
134.00 3060
133.90 i
133.80 3050
13370 3040
133.60
132,50 3030
133.40 i
3020
133.30
133.20 - 010
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
11:03:24 11:04:24 11.05:24 11.08:24 11:07:24 11.08:24 11:09:24 11:.10:24 11:11:24
Statistische Daten (Plateau-Zeit)
Varianz 0,85K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 182 mbar 206 K 200K 201 K
Max 3206 mbar 135.83°C 13593 °C 135.92°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11:04:34
Messwerte 442 442 442 442
Min 3024 mbar | 133.76 °C 13393 °C 133.91°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:54
| MinMax 182 mbar | 2.06°C 200°C| 201°C
Mittelw.Max 26 mbar 0.18°C oz2s°C 023°C
Mittelw.Min 156 mbar 1.88°C 173°C 1.78°C
Mittelwert 3180 mbar 135864 °C 13565°C 13569 °C
Std.Abw. 21 mbar 0.24°C 023°C 0.23°C
#15117572 [ #15117573 #15117574
2 1 2 1
Fluktuation 196K 197K 21Tk 193K
Max 136.03 °C 13598 °C 13559 °C 13577 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:10:52 16.03.2015 11:04:33
Messwerte 442 442 442 441
Min 134.07 °C 134.02 °C 13347 °C 133.83°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:54 | 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:54 16.03.2015 11:03:55
MinMax 1.96°C 1.97°C 21 °C 183°C
Mittelw.Max 0.31°C 0.20°C 022°C 0.26°C




Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
145 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34

Winlog. validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 | #15117573 #15117574
Mittelw.Min 1.64°C 177 °C 1.80°C 1.67°C
Mittelwert 135.72°C | 135.78 °C 13537 °C 13551 °C
Std.Abw. 0.21°C 0.22°C 025°C 0.22°C
#15117574 [ #15117575
2 1 2
Fluktuation 1.90 K 1.97 K 2.00 K
Max 13567 °C | 135.70 °C 13568 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:34 16.03.2015 11:04:34
Messwerte 441 441 441
Min 13377 °C 133.74°C 13368 °C
Min. Zeit 16.032015 11:03:55 1603 2015 11:03:55 16.03.2015 11:03:55
MinMax 1.90°C 1.97 °C 2.00°C
Mittelw.Max 0.25°C 0.20°C 017 °C
Mittelw.Min 165°C| 137G 1.83°C
Mittelwert 13542 °C 135.50 °C 13551 °C
| Std.Abw. 021°C 0.22°C 023°C




HYBETATE,

va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 146 von 255
ellbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Sterilisieren

ﬂ—” i Sterilisieren a
I Fmbar
I az10
.4 !
13610 ! -
3200
136.00 3195
135.00 3190
135.80 8198
3180
13570
175
13560 3170
13550 3185
3180
135.40
3155
135.30 3150
13520 3145
13510 -
3135
135.00
3130
134.80 3125
134,80 3120
s
13470
3110
134,60 3105
13450 3100
3095
134.40
3090
134.30 2085
134,20 3080
75
134.10
o070
13400 065
123,90 . 2060
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
11:03:28 11:04:28 11:05:28 11.06:28 11:07.28 11:08:28 1:09.28 11:10:28 1:11:28
Statistische Daten (Sterilisieren)
Varianz 0,85K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 106 mbar 035K 116K 032K
Max 3206 mbar 135.83°C 13593 °C 135.92°C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:04:32 16.03.2015 11:04:34
Messwerte | 437 437 437 437
Min 3073 mbar | 13432 °C 13447 °C 134.41°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59
| MinMax 133 mbar | 151 °C 1.46°C 1.51°C
Mittelw.Max 24 mbar 0.16°C 026°C 02z2°C
Mittelw.Min 109 mbar 1.34°C 119°C 1.30°C
Mittelwert 3182 mbar 13566 °C 13567 °C 135.71 °C
Std.Abw. 14 mbar 0.16°C 016°C 0.16°C
#15117572 [ #15117573 #15117574
2 1 2 1
Fluktuation 045K 035K 0.36 K 043K
Max 136.03 °C 13598 °C 13559 °C 13577 °C
Max, Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:33 16.03.2015 11:10:52 16.03.2015 11:04:33
Messwerte 437 437 437 437
Min 134.56 °C 134.54 °C 13402°C 134.28 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:59 | 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59
MinMax 147°C 145°C 157°C 149°C
Mittelw.Max 0.30°C 0.18°C 020°C 025°C




Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
147 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#151175672 #15117573 #15117574
) 2 | 1 | 2 1 |
Mittelw.Min 117°C 1.26°C 137°C 1.24°C
Mittelwert 135.73°C | 135.80 °C 13539 °C 135.52 °C
Std.Abw. 0.15°C 0.15°C 017°C 0.16°C
#16117574 #15117575
2 2
Fluktuation 037 K 031K 025K
Max 13567 °C | 135.70 °C 13568 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:04:21 16.03.2015 11:04:34 16.03.2015 11:04:34
Messwerte 437 437 437
Min 134.20 °C 13417 °C 13412°C
Min. Zeit 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59 16.03.2015 11:03:59
MinMax 1.47°C 1.54°C 1.56 °C
Mittelw.Max 024°C 019°C 0.16°C
Mittelw.Min 124°C| 1.35°C 141°C
Mittelwert 135.44 °C 135.52°C 13553 °C
Std.Abw. 0.15°C 0.16 °C 017 °C |
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Trocknen
a
mbar
3200
3100
3000
2000
2800
2700
2600
2500
2400
2300
2200
— o= o 2100
—1 2000
1900
/ 1800
{ 1700
[ 1600
1500
1400
1300
1200
1100
1000
] 200
1 BOO
| 700
| 800
F e I
| 300
== — | 200
100
20.00 1)
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
11:10:45 1:1545 11:20:45 1:2545 11:30:45 11:35:45 11:40:45
Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 84,99K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 3065 mbar 56.94 K 108.16 K 3260 K
Max 3100 mbar 135.47 °C 134.77 °C 135.60 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:11:15 16.03.2015 11:11:15 16.03.2015 11:11:15 16.03.2015 11:11:15
Messwerte 1948 1948 1948 1948
Min 35 mbar | 78.53°C 26.62°C 103.01 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:40:07 16.03.201511:16:51 16.03.2015 11:40:07 16.03.2015 11:17:31
'MinMax 3065 mbar | 56.94°C 10816 °C 32.60°C
Mittelw.Max 2857 mbar 42.48°C 9232°C 27.81°C
Mittelw.Min 208 mbar 14.46 °C 15.84°C 4.78°C
Mittelwert 243 mbar 9299 °C 4245 °C 107.78 °C
Std.Abw. 522 mbar 10.23°C 27.95°C 5.50 °C
#5117572 | #15117573 #15117574
2 1 2 1
Fluktuation 28.44 K 35.70 K 99.25 K 100.32 K
Max 13558 °C 135.63°C 135.27 °C 135.01 °C
Max. Zeit 16.03.201511:11:15 16.03.201511:11:15 16.03.201511:11:15 16.03.2015 11:11:186
‘Messwerte 1948 | 1948 1948 1947
Min 107.14°C 99.93°C 36.02°C 34.69 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:17:19 | 16.03.2015 11:16:51 16.03.2015 11:42:08 16.03.2015 11:42:10
MinMax 28.44°C 35.70°C 99.25 °C 100.32°C
Mittelw.Max 23.73°C 31.67°C 86.93°C 87.88 °C




HYBETAT,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min
16.03.2015 10:20:34 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117572 i #15117573 [ #15117574

2 1 2 1

Mittelw.Min 471°C 403 °C 1232°C 12.44°C
Mittelwert 111.85°C 103.96 °C 4834 °C 47.13°C
Std.Abw. 430°C 6.88°C 2402 °C 2457 °C

#15117574 #15117575 |

2 1 2

Fluktuation 99.73 K 99.74 K 99.14 K
Max 134.80°C 135.07 °C 135.11 °C
Max. Zeit 16.03.2015 11:11:16 16.03.2015 11:11:16 16.03.2015 11.11:16 |
Messwerte 1947 1947 1947
Min 3517 °C 3533°C 3597 °C
Min. Zeit 16.03.2015 11:42:09 16.03.2015 11:42:09 16.03.2015 11:42:06
MinMax 9973°C 9974°C 9914 °C
Mittelw.Max 87.82°C 88.00°C 8664 °C
Mittelw.Min 1181 °C 11.73°C 1250°C
Mittelwert 47.09°C 47.06 °C 4847 °C
Std.Abw. 2429°C 2418°C 2425°C
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Seite: 150 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min

16.03.2015 10:20:34

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
165

Ausgewertet

16.03.2015 12:07:48

Validierung Varioklav 300, Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf,

SerNr. FN 67976

Verwendete Logger

# 15117478
# 15117572
# 15117573
# 15117574
# 15117575

Gesamtergebnis

Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:36
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max. Varianz <=2.00K 0.85K
& Max. Fluktuation <=2.00K 1.16 K
& Min. Sterilisationszeit >=420 s 436 s
@& Max. Ausgleichszeit <=15s 5s

& Temperaturband

Gesamte Messung

134.00 - 137.00 °C

134.77 -136.03 °C
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Sterilisationsprotokoll

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

Seite 1

Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976
Programm: Instrumente 134°C 7min HP
Programmart: Normalprogramm
Maximale Temperatur: 135,6°

Charge ist gultig

Datum: 16.03.2015

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
155 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

AL
A.UOL

—H

Zeit: 12:23:03

Lfd.Nr.: ch00166

Bediener: 4

Kammer SPS  Kammer PC

Mantel

Stramung 1

Strémung 2 Sattdampf- k Kohlwasser V

PTDQ rammschritt Zeit Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar]  Temp.[°C] Temp.[*C] Temp.[*C] Temp.["C]

Aufzeichnung starten 12:23:03 982 985 2172 311 31,1 99,1 22,2
Mantelheizung EIN 12:23:05 978 985 2165 311 31,1 99,0 22,2
Dichtung andricken... 12:24:49 978 981 3269 30,9 30,9 99,0 22,2
1. Vorvakuum 12:24:57 978 981 3196 30,8 30,9 99,0 222
1. Dampfstol 12:29:42 70 73 3234 48,3 48,3 40,2 13,7
2. Vorvakuum 12:33:17 1771 1778 3174 43,5 436 1164 14,8
2. Dampfstoll 12:38:11 65 71 3274 77,5 77,5 38,9 16,8
3. Vorvakuum 12:42:21 1756 1759 3242 1160 116,0 116,2 17,8
3. Dampfstol} 12:47:44 72 76 3238 83,4 83,5 40,5 21,7
4. Vorvakuum 12:51:55 1716 1731 3235 1154 1154 1155 222
Steigezeit 12:52:29 1102 1105 3281 107,7 107,7 1024 22,3
Sterilisieren 12:55:48 3101 3103 3274 1340 1340 1347 22,5
Sterilisieren 12:57:48 3190 3197 3264 1355 1355 1356 229
Sterilisieren 12:59:48 3196 3198 3256 1355 1355 1357 23,2
Sterilisieren 13:01:48 3199 3199 3235 1355 1355 1357 23,3
Abdampfen 13:02:59 3192 3189 3277 1354 1354 1357 23,5
Absaugen 13:06:01 1105 1110 3284 1139 1139 1024 23,9
Trocknen 13:08:45 119 122 3254 94,6 94,6 49,8 17,6
Druckausgleich herst... 13:34:01 48 52 3266 50,4 50,4 33,7 19,2
Dichtungsriickzug BS 13:35:08 847 855 3287 48,4 48,5 95,1 19,3
Mantelheizung AUS 13:35:26 927 930 3284 48,7 48,7 97,5 19,3
Aufzeichnung beenden  13:35:28 935 937 3285 48,6 48,6 97.8 19,3

4
Visum 1 Visum 2
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Datum:  06.05.2015

Seite: 157 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Asduc

Setupbericht

Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Varioklav 300 ECC 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
166

Ausgewertet
16.03.2015 13:48:41

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varicklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C
Temperaturband 3,00K
Max. Fluktuation 2,00K
Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger

Theo. Dampftemp. Ja
Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Ausgleichszeit 15s

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 12:12:53
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur

Kammertemperatur Gber die BeladungK

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur Drain

1 Tuch unter dem Zentrum

2| Temperatur

# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher tber dem Zentrum
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Audit Trail

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.

13:48:41 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 KD

Validierung elektronisch unterschrieben

134841 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 KD
13:47:21 UTC +01:00 15117575

Logger gelesen.

16.03.2015 KD Logger gelesen.
13:47:10 UTC +01:00 15117574
16.03.2015 KD Logger gelesen.

13:45:55 UTC +01:00 15117573

16.03.2015 KD Logger gelesen.
13:43:17 UTC +01:00 15117478
16.03.2015 KD Neue Validierung erstellt

12:116:30 UTC +01:00

17



Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:  06.05.2015

Seite: 159 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Ardoc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)

16.03.2015 12:11:59

W inlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

sSoP

Norm

ISO EN 17665

Chargennummer

166

Ausgewertet

16.03.2015 13:48:41

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s

Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 158

Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 12:12:53
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51

Kanal Typ Name

Druck Kammerdruck

1
2| Temperatur

Kammertemperatur Ober die BeladungK

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher Gber dem Zentrum




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 160 von 255
ellbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Asduc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59 Winlog validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detailliert) Soll Ist

& Max. Varianz <=2.00K 063K

& Max. Fluktuation <=2.00K 0.88K

& Min. Sterilisationszeit >=420's 437 s

@ Max. Ausgleichszeit <=15s 6s

@ Temperaturband 134.00-137.00 °C 135.01-136.10°C
Bereichsiibersicht

Phase | Von | Bis | Dauer

Gesamter Prozess 16.03.2015 12:23:41 16.03.2015 13:43:02 01:19:21
[E Evakuierung 16.03.2015 12:23:41 16.03.2015 12:50:13 00:26:32
W Heizen 16.03.2015 12:50:13 16.03.2015 12:53:21 00:03:08
[l Ausgleichen 16.03.2015 12:53:21 16.03.2015 12:53:27 00:00:06
O Plateau-Zeit 16.03.2015 12:53:21 16.03.2015 13:00:44 00:07:23
[ sterilisieren 16.03.2015 12:53:27 16.03.2015 13:00:44 00:.07:17
[ Trocknen 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:43:02 00:42:18
Legende
Seriennummer Kanal | Name
. # 15117478 1 | Kammerdruck
Referenzsensor

W # 15117478 2 | Kammertemperatur Uber die BeladungK
D # 15117478 3 Th. Dampftemp.

. # 15117573 1 Drain

. # 15117573 2 1 Tuch unter dem Zentrum

. # 15117574 1 im Zentrum

. # 15117574 2 im Zentrum

Referenzsensor
. # 15117575 1 im Zentrum
O #15117575 2 2 Tucher tiber dem Zentrum




HYBETATE,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 161 von 255
elltbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung

ﬂ 4 e K TR
Tmbar
cf 3400
140.00 3300
135.00 3200
3100
130.00 2000
125.00 2900
120.00 2800
115.00 2700
2800
110.00 2800
105,00 2400
100,00 2300
95.00 2200
2100
90.00 2000
85.00 1900
80.00 1800
1700
75.00
1600
70.00 1500
65.00 1400
. / 1300
1200
S0 1100
50.00 1000
45.00 800
40.00 B0
700
35.00 500
30.00 500
25.00 o
300
20.00
200
15.00 100
10.00 o
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
12:12:50 :22:50 12:32:50 12:42:50 12:52:50 13:02:5 13:12:50 :: 13:32.50 13.42:50
Statistische Daten (Gesamte Messung)
Varianz 91,93K
#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 3165 mbar MM K 108.33 K 116.93 K
Max 3202 mbar 135.86 °C 135.89 °C 136.10 °C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53:53 16.03.2015 12:54.46 16.03.2015 12:53:53 16.03.2015 12:53:53
Messwerte 5413 5413 5413 5574
Min 37 mbar | 24.74°C 2756 °C 19.16 °C
Min. Zeit 16.03.2015 13:26:47 16.03.2015 12:20:01 16.03.201513:26:47 16.03.2015 13:44.52
'MinMax 3165 mbar | 111.11°C 10833 °C 116.93 °C
Mittelw.Max 2393 mbar 49.62 °C 60.94°C 4695 °C
Mittelw.Min 772 mbar 61.49°C 47.39°C 69.98 °C
Mittelwert 809 mbar 86.23°C 7495 °C 89.14°C
Std.Abw. 922 mbar 31.66°C 36.88 °C 35.03°C
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 115.80 K 115.69 K 115.62 K 116.94 K
Max 135.75°C 135.77°C 13567 °C 13571 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33 16.03.201512:53:54 16.03.2015 12:53:54 16.03.2015 12:53:59
'Messwerte 5574 5650 5650 5659
Min 19.96 °C 20.08°C 20.06 °C 18.77°C
Min. Zeit 16.03.2015 13:45:15 | 16.03.2015 13:46:59 16.03.2015 13:46:57 16.03.2015 13:45:34
MinMax 115.80 °C 115.69 °C 11562 °C 116.94°C
Mittelw.Max 79.89°C 78.26°C 78.63°C 78.77°C




Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
162 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

N
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 1
Mittelw.Min | 3591 °C | 37.43°C 36.96 °C 3817°C
Mittelwert | 55.87 °C | 57.51°C 57.04°C 56.94°C
Std.Abw. 37.11°C 37.34°C 3756°C 37.70°C
#15117575 \
2
Fluktuation 116.84 K
Max | 135.80 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33
‘Messwerte I 5659
Min 18.96 °C
Min. Zeit 16.03.2015 13:45:34
MinMax 116.84 °C
Mittelw.Max 80.52 °C
Mittelw.Min | 36.31°C
Mittelwert 55.28 °C
Std.Abw. j 37.18°C




HYBETATE,
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 163 von 255
eltbeladung <. £ZyKlus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATUUC
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess

[Evauierungl H—H Trocknen [}
T mbar
°C 3400
140.00 3300
135.00 3200

130.00
125.00
120.00
115.00
110.00
105.00

100.00

95.00

90.00

85.00

80.00

75.00 |,

70.00

85,00

60.00

55.00

50.00

45.00

40.00

35.00

30.00

25.00

20.00

15.00

10.00
16.03.2015 18.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 18.03.2015 18.03.2015
12:23:40 12:33.40 12:43:40 12:53:40 13:03:40 13:13:40 13:23:40 13:33:40

Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 91,93K

#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 3165 mbar 10997 K 108.33K 11601 K
Max 3202 mbar 135.86 °C 13589 °C 13610 °C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53:53 16.03.2015 12:54:46 16.03.2015 12:53:53 16.03.2015 12:53:53
Messwerte 4762 4762 4762 4762
Min 37 mbar | 25.89°C 2756°C 20.08°C
Min, Zeit 16.03.2015 13:26:47 16.03.2015 13:42:43 16.03.2015 13:26:47 16.03.2015 13:43:01
 MinMax 3165 mbar | 109.97 °C 108.33°C 116.01 °C
Mittelw.Max 2412 mbar 4236°C 64.10°C 36.79°C
Mittelw.Min 753 mbar 67.61°C 4422°C 7922°C
Mittelwert 780 mbar 9350°C 7178°C 9931 °C
Std.Abw. 982 mbar 26.19°C 38.24°C 26.37°C
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 115.46 K 114.38 K 11462 K 11597 K
Max 13575 °C 13577 °C 13567 °C 13571 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33 16.03.2015 12.53:54 16.03.2015 12.53:54 16.03.2015 12.53:59
‘Messwerte 4762 4762 4762 4761
Min 20.30 °C 21.39°C 2105°C 19.74°C
Min. Zeit 16.03.2015 13:42:47 | 16.03.2015 13:43:01 16.03.2015 12:26:09 16.03.2015 13:42:52
MinMax 115.46 °C 114.38 °C 11462°C 115.97 °C
Mittelw.Max 7407 °C 7161°C 7205°C 7205°C




Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
164 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

N
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 1
Mittelw.Min | 41.39°C | 42.78°C 4257°C 4391°C
Mittelwert [ 61.69°C | 64.17 °C 6362°C 63.66 °C
Std.Abw. 37.13°C 37.05°C 37.38°C 37.47°C
#15117575 |
2
Fluktuation 116.23 K
Max [ 135.80°C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00.33
‘Messwerte | 4761
Min 1857 °C
Min. Zeit 16.032015 13:4247
MinMax 116.23°C
Mittelw.Max 7413°C
Mittelw.Min [ 4210°C
Mittelwert 6167°C
Std.Abw. | 37.22°C




HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015

Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 165 von 255

ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATUUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog. validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Evakuierung
q N Evabuiarund T—a
Fmbar
nb 1800
120,00 I\ 1750
r.‘ 1700
115.00 4 1650
110.00 e s
i 1550
105.00 \ 1500
1450
100.00 1400
8500 aad
1300
80.00 || 1250
| 1200
8300 ) 1150
80.00 1100
1050
75.00 1000
950
70.00 200
55.00 250
200
60.00 750
700
55.00 50
50.00 L
550
45.00 500
450
40.00 400
35.00 20
300
30.00 250
200
25.00 150
100
2000 T o
‘|560§JZD15 16.032015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16032015 16.03.2015 16032015 16.032015 16032015 16032015 16.03.2015 16.03.2015 9
12:23:10 12:26:10 12:27:10 12:29:10 12:31:10 12:33:10 12:35:.10 12:37.10 12:39:10 12:41:10 12:43:10 12:45:10 124710 12:49.10
Statistische Daten (Evakuierung)
Varianz 91,93K
#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 1728 mbar 68.23K 81.92K 6293 K
Max 1784 mbar 118.26 °C 116.77 °C 119.91 °C
Max. Zeit 16.03.2015 12:39:52 16.03.2015 12:49:33 16.03.2015 12:39:52 16.03.2015 12:49:10
Messwerte 1593 1593 1593 1592
Min 56 mbar | 50.03 °C 3485°C 56.98 °C
Min. Zeit 16.03.2015 12:35:49 16.03.201512:25:25 16.03.2015 12:35:49 16.03.2015 12:24:39
| MinMax 1728 mbar | 68.23 °C 8182°C 6283°C
Mittelw.Max 1205 mbar 31.02°C 4313°C 26.31°C
Mittelw.Min 523 mbar 37.21°C 38.79°C 36.62 °C
Mittelwert 579 mbar 87.24°C 7384°C 9360 °C
Std.Abw. 556 mbar 21.13°C 26.85°C 1889 °C
#15117573 | #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 95.29K 95.29K 95.62 K 95.37K
Max 11665 °C 116.71 °C 11667 °C 11662 °C
Max. Zeit 16.03.2015 12:49:06 16.03.2015 12:49:07 16.03.2015 12:49:07 16.03.2015 12:49:06
'Messwerte 1592 1592 1592 1592
Min 21.36°C 21.42°C 21.05°C 21.25°C
Min. Zeit 16.03.2015 12:25:24 | 16.03.2015 12:24:33 16.03.2015 12:26:09 16.03.2015 12:25:52
MinMax 95.29°C 95.29°C 95862 °C 89537 °C
Mittelw.Max 58.74°C 50.39 °C 50.34°C 4980 °C




Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

Datu

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

m:  06.05.2015

Seite: 166 von 255

EDV:

11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

N
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 1
Mittelw.Min | 36.55°C | 44.90°C 4528 °C 45.46 °C
Mittelwert [ 57.91°C 66.32°C 66.34°C 66.71°C
Std.Abw. 3161°C 31.14°C 31.38°C 31.29°C
#15117575
2
Fluktuation 95.28 K
Max [ 116.47 °C
Max. Zeit 16.03.2015 12:49.07
‘Messwerte | 1592
Min 21.20°C
Min. Zeit 16.03.2015 12:25:51
MinMax 95.28 °C
Mittelw.Max 58.49 °C
Mittelw.Min [ 36.79°C
Mittelwert 57.98°C
Std.Abw. [ 3169°C




HYBETAT,
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Validierungsbericht

06.05.2015
167 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A
A.UUL

Datum:
Seite:
EDV:

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Heizen

3 Heizen] ]
W
3100

a
I'mbar
c

136.00
135.00
134.00
133.00
13200
131.00
130.00
129.00
128.00
127.00
126.00
125.00
124.00
123.00
122,00
121.00
120.00
112.00
118,00
17.00
16.00
115.00
14,00
113.00
112,00
111.00 [
110,00 |, 8
108.00
108.00
107.00
106.00
105.00
104.00
103.00
102.00
101.00

i

2400

2300

2100

2000

1900

1800

1700

1500

10000
16.03.2015 16.03.2015  16.03.2015  16.03.2015
12:49.42 12:50:02 12:50:22 12:50:42

16.03.2015 16032015  16.03.2015

16032015 16.03.2015 16.032015 16.03.2015 16.03.2015  16.03.2015
12:51:02 12:51:22 12:51:42 12:52:02 12:62:22 12:52:42 12:53.02 12:53:22 12:63:42

Statistische Daten (Heizen)
Varianz 10,40K

#15117478

#15117573

1 2

1

Fluktuation

1910 mbar 21.39K

31.38K

21.94K

Max

3008 mbar 133.66 °C

13374°C

13410°C

Max. Zeit

16.03.2015 12:53:21 16.03.201512:53:21

16.03.201512:53:21

16.03.2015 12:53:21

Messwerte
Min

189 189
1098 mbar | 11227 °C

189
10236 °C

189
11217 °C

Min, Zeit
‘MinMax

16.03.2015 12:50:13 16.03.201512:50:17
1910 mbar | 21.39°C

16.03.2015 1250:13
3138°C

16.03.2015 1250:15
21.94°C

Mittelw.Max

930 mbar 11.23°C

13.12°C

10.55°C

Mittelw.Min

980 mbar 1016 °C

18.27 °C

11.38°C

Mittelwert

2078 mbar 122.44°C

120.63 °C

12356 °C

Std.Abw.

539 mbar 8.50°C

8.61°C

6.27°C

#15117573 [

#16117574

#15117575

2 1

1

Fluktuation

29.76 K 30.53K

321K

30.89 K

Max

13356 °C 133.56 °C

133.48 °C

133.54°C

Max. Zeit
Messwerte

16.03.2015 1253:21 16.03.2015 125321
189 189

16.03.2015 1253:21
189

16.03.2015 1253:21
189

Min
Min. Zeit

103.80 °C 103.03°C
16.03.20151250:13 16.03.201512.50:14

102.27 °C
16.03.20151250:13

102.64°C
16.03.2015 12.50:13

MinMax

28.76°C 30.53°C

31.21°C

30.88°C

Mittelw.Max

12.98°C 1315°C

1315°C

13.14°C




Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
168 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

N
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575
| 2 | 1 1

Mittelw.Min 16.77 °C 17.38°C 18.06 °C 17.76 °C
Mittelwert [ 12057°C | 120.40°C 120.33°C 120.40 °C
Std.Abw. 8.49°C 861°C 863°C 8.60°C

#15117575 |

2

Fluktuation 2953 K
Max [ 133.48°C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53.21
‘Messwerte | 189
Min 103.94°C
Min. Zeit 16.032015 1250:14
MinMax 2953 °C
Mittelw.Max 13.06 °C
Mittelw.Min [ 16.47 °C
Mittelwert 120.41 °C
Std.Abw. | 850°C




HYBETASZ,
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015

Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 169 von 255

ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATUUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)
16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Ausgleichen

»

q {Haizen] Sterilisieren
°C
134.65
134.60
134.55
134.50
134.45
134.40
134.35
134.30
134,25
134.20
134.15
134,10
134.05
134.00
133.95
133.90
133.85
133.80
13375
133.70
133.65
133.60
133.55
133.50
13345
133.40 3 /
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
12:53:16 12:53:118 12:53:20 12:53:22 12:5324 12:53.26 12:53:28 12:53:30 12:53:32
Statistische Daten (Ausgleichen)
Varianz 0,63K
#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 45 mbar 0.50 K 0.51 K 0.55 K
Max 3061 mbar 134.24°C 134.34°C 134.65°C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53.27 16.03.2015 12:53:27 16.03.201512:53:27 16.03.2015 12:53.27
Messwerte 6 6 8 7
Min 3016 mbar | 133.74°C 133.84°C 134.10°C
Min. Zeit 16.03.2015 12:53:22 16.03.201512:53:22 16.03.201512:53.22 16.03.2015 12:53:21
‘MinMax 45 mbar | 0.50°C 051 °C 0.55°C
Mittelw.Max 23 mbar 0.25°C 025°C 0.27°C
Mittelw.Min 23 mbar 0.25°C 025°C 0.27°C
Mittelwert 3039 mbar 134.00 °C 134.08 °C 134.38 °C
Std.Abw. 17 mbar 0.18°C 019°C 0.20°C
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 0.58 K 0.58 K 0.58 K 0.59 K
Max 134.14°C 134.14°C 134.06 °C 134.12°C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53:27 16.03.201512:53:27 16.03.2015 12:53:27 16.03.2015 12:53:27
'Messwerte 7] 7 7 7
Min 133.56 °C 133.56 °C 133.48 °C 133.54°C
Min. Zeit 16.03.2015 12:53:21 | 16.03.2015 12:53:21 16.03.2015 12:53:21 16.03.2015 12:53:21
MinMax 0.58°C 058°C 058°C 0.58°C
Mittelw.Max 0.29°C 0.29°C 029°C 0.30°C




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 170 von 255
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)

16.03.2015 12:11:39 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575
. 2 [ 1 2 1

Mittelw.Min 0.28°C 0.28°C 029°C 0.28°C
Mittelwert [ 13385°C 13385°C 13377 °C 13383°C
Std.Abw. 0.21°C 0.21°C 0.21°C 0.21°C

#15117575

2

Fluktuation 0.57 K
Max [ 134.05°C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53:27
‘Messwerte | 7|
Min 133.48°C
Min. Zeit 16.03.2015 1253:21
MinMax 057°C
Mittelw.Max 0.28°C
Mittelw.Min [ 0.28°C
Mittelwert 133.76 °C
Std.Abw. [ 021°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 171 von 255
eilbeladung Z. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Ao
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Plateau-Zeit
" [ro— | d
q ‘mbar
b 3210
136.20
3200
136.10
136.00 3190
135.80
3180
135.80
138,70 3170
135.80
3180
135.50
135.40 3150
135.30
3140
135.20 i
135.10 3130
135.00
3120
134,90
134.80 3110
134.70 3100
134.60
13450 2060
134.40 3080
134.30 I
134.20 3070
134.10 i —
134.00
133.20 S080
133.80 3040
133.70
3030
133.60 !
133.50 I 3020
133.40
3010
133.30
133.20 3000
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015
12:52:51 12:53:51 12:54:51 12:55:51 12:56:51 125751 12:58:51 12:59:51 13:00:51
Statistische Daten (Plateau-Zeit)
Varianz 0,63K
#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 186 mbar 21K 205K 199K
Max 3202 mbar 135.86°C 13589 °C 136.10°C
Max. Zeit 16.03.2015 125353 16.03.2015 125446 16.03.2015 125353 16.03.2015 125353
Messwerte 443 443 443 444
Min 3016 mbar | 133.74°C 133.84°C 134.10 °C
Min. Zeit 16.03.2015 125322 16.03.2015 125322 16.03.2015 125322 16.03.2015 1253.21
'MinMax 186 mbar | 211°C 205°C 1.99°C
Mittelw.Max 22 mbar 0.16°C 024°C 032°C
Mittelw.Min 164 mbar 195°C 181°C 168°C
Mittelwert 3180 mbar 135.70°C 13565 °C 13578 °C
Std.Abw. 22 mbar 0.26°C 024°C 0.23°C
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 220K 222K 219K 217K
Max 13575 °C 13577 °C 13567 °C 13571 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33 16.03.2015 125354 16.03.2015 1253:54 16.03.2015 12:53:59
Messwerte 444 444 444 444
Min 13356 °C 13356 °C 13348 °C 13354 °C
Min. Zeit 16.03.2015 1253:21 | 16.03.2015 12:53:21 16.03.2015 1253:21 16.03.2015 12:53:21
MinMax 220°C 2070 219°C 217°C
Mittelw.Max 021°C 021°C 024°C 0.20°C




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 172 von 255
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc
Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 ] #15117574 #15117575
2 , 1 2 1
Mittelw.Min 1.89°C 2.01°C 194°C 1.98 °C
Mittelwert 13555°C | 135.57 °C 13543 °C 13551 °C
Std.Abw. 0.27°C 0.27°C 026°C 0.27°C
#15117575 \
2
Fluktuation 232K
Max 135.80°C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33
‘Messwerte 444
Min 13348 °C
Min. Zeit 16.03.2015 12:53:21
MinMax 232°C
Mittelw.Max 022°C
Mittelw.Min 210°C
Mittelwert 13558 °C
Std.Abw. 030°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 173 von 255
eltbeladung <. £ZyKlus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATUUC
Validierung W inlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.03.2015 12:11:59 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Sterilisieren

q_” | Sterilisieren 4
1l T'mbar
o | 3210
136.10 3205
136.00 3200
135.90 Sl
3180
135.80
3185
135.70 3180
135.60 3175
135,50 28
3165
13540
3160
135.30 3155
135.20 g 3150
135.10 T 3145
i 3140
135.00
3135
134.90 2130
134.80 | 3125
134.70 | 3120
13260 3115
3110
134.50
3105
134.40 3100
134.30 3095
134.20 a0ea
3085
134.10
3080
134,00 3075
133.00 3070
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
12:52:57 12:53:57 12:54:57 12:55.57 12:56:57 12:57:57 12:58:57 12:59:57 13:00:57
Statistische Daten (Sterilisieren)
Varianz 0,63K
#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 81 mbar 030K 088 K 068 K
Max 3202 mbar 135.86 °C 135.89 °C 136.10 °C
Max. Zeit 16.03.2015 12:53:53 16.03.2015 12:54.46 16.03.2015 12:53:53 16.03.2015 12:53:53
Messwerte 437 437 437 438
Min 3070 mbar | 134.34°C 134.44°C 134.65 °C
Min. Zeit 16.03.2015 12:53.:28 16.03.201512:53.28 16.03.201512.53.28 16.03.2015 12:53.27
'MinMax 132 mbar | 151 °C 1.45°C 1.45°C
Mittelw.Max 20 mbar 0.14°C 022°C 0.30°C
Mittelw.Min 112 mbar 1.37°C 1.23°C 1.15°C
Mittelwert 3182 mbar 135.72°C 13567 °C 135.80°C
Std.Abw. 14 mbar 0.16°C 016°C 0.16°C
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 0.34 K 0.28 K 037 K 0.28K
Max 135.75°C 135.77°C 13567 °C 135.711°C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33 16.03.2015 12:53.54 16.03.2015 12:53:54 16.03.2015 12:53:59
Messwerte 438 438 438 438
Min 134.14°C 134.14°C 134.06 °C 134.12°C
Min. Zeit 16.03.2015 12:53:27 | 16.03.2015 12:53:27 16.03.2015 12:53:27 16.03.2015 12:53:27
MinMax 1.62°C 1.64°C 161°C 1.58°C
Mittelw.Max 0.18°C 0.18°C 022°C 017°C




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015

T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 174 von 255

eéitbeladung <. £yKklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc

Validierung

Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{02)

16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575
2 | 1 2 1
Mittelw.Min 1.43°C 1.46°C 1.39°C 1.42°C
Mittelwert 13557 °C | 135.58 °C 135.45°C 135.54°C
Std.Abw. 0.18°C 0.18°C 017 °C 0.17°C
#15117575 :
2
Fluktuation 0.36 K
Max 135.80 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:33
‘Messwerte 438
Min 134.05°C
Min. Zeit 16.03.201512:53.27
MinMax 1.75°C
Mittelw.Max 0.19°C
Mittelw.Min 1.55°C
Mittelwert 13561 °C
Std.Abw. 0.20°C|
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAT,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015
175 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A
A.UUL

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Trocknen

q Trocknen 2]
T mbar
.,'c 3200
140.00 3100
135.00 3000
130.00 2900,
2800
125.00
2700
120.00 26800
115.00 2500
110.00 /\H- 2400
105,00 f 2300
2200
100.00
EEEEES 2100
95.00 5 2000
80.00 “ 1900
85.00 1800
80.00 T0g
75,00 )
) 1500
70.00 { 1400
85.00 I‘ 1300
60.00 1200
55.00 1100
50.00 1000
900
45.00
800
40.00 —_— e e o 700
35.00 " 600
30.00 ! 800
— = 400
25.00
e 300
20,00 === 0
15.00 100
10.00 L]
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
13:00:13 13:05:13 13:10113 13:15:13 13:20:113 13:25:13 13:30:13 13:35:13 13:40:13
Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 79,10K
#15117478 #15117573
1 2 3 1
Fluktuation 3084 mbar 109.67 K 107.44 K 11533 K
Max 3121 mbar 13556 °C 13501 °C 135.41 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:00:44
Messwerte 2539 2539 2539 2539
Min 37 mbar | 25.89 °C 2756 °C 20.08 °C
Min. Zeit 16.03.2015 13:26:47 16.03.2015 13:42:43 16.03.2015 13:26:47 16.03.2015 13:43:01
 MinMax 3084 mbar | 109.67 °C 107.44 °C 11533 °C
Mittelw.Max 2710 mbar 47.62°C 79.13°C 40,69 °C
Mittelw.Min 374 mbar 62.05°C 2831 °C 7465 °C
Mittelwert 411 mbar 87.93°C 5587 °C 9473°C
Std.Abw. 550 mbar 23.99°C 33.79°C 27.67°C
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 115.18 K 14.13K 113.79K 11573 K
Max 135.48 °C 13552 °C 13531 °C 135.47 °C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:00:44 16.03.2015 13:00:44
‘Messwerte 2539 | 2539 2539 2538
Min 20.30 °C 21.39°C 2152°C 19.74°C
Min. Zeit 16.03.2015 13:42:47 | 16.03.2015 13:43:01 16.03.2015 13:43:02 16.03.2015 13:42:52
MinMax 11518 °C 11413°C 11379°C 11573 °C
Mittelw.Max 8866 °C 89.32°C 90.10 °C 9047 °C




Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
176 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

N
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117573 [ #15117574 #15117575
2 1
Mittelw.Min 2652°C | 24.81°C 2388 °C 25.26 °C
Mittelwert 46.82°C | 46.20 °C 4520 °C 45.00°C
Std.Abw. 2272°C 2282°C 2275°C 2284°C
#15117575 |
2
Fluktuation 116.06 K
Max 135.63°C
Max. Zeit 16.03.2015 13:00:44
‘Messwerte 2538
Min 1957 °C
Min. Zeit 16.03.2015 13:42:47
MinMax 116.06 °C
Mittelw.Max 88.90°C
Mittelw.Min 27.16°C
Mittelwert 46.73°C
Std.Abw. 2289°C




Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:  06.05.2015
Seite: 177 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

N
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.03.2015 12:11:59

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Geriit
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf

S0P

Norm
I1SO EN 17665

Chargennummer
166

Ausgewertet

16.03.2015 13:48:41

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Verwendete Logger

# 156117478
# 15117573
# 16117574
# 156117575

Gesamtergebnis

Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max. Varianz <=2.00K 063K
& Max. Fluktuation <=2.00 K 0.88 K
& Min. Sterilisationszeit >=420s 437s
& Max. Ausgleichszeit <=15s 6s

& Temperaturband

Gesamte Messung

134.00 - 137.00 °C

135.01-136.10 °C




HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang Dé

Instrumente 134°C 7min HP
(Charge Nr. 167]
Teilbeladung 3. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse



[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

bericht

iaierungs

Val

06.05.2015

Datum:

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 3. Zyklus

179 von 255

11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

Seite
EDV:

=]

<

Chargendokumentation

eU U.ﬂ _@9_ wod (Rt JSNGEQOLEEL
- wos ot mas i ot ) oewist s wiatini vzl e wsi s w50 avoms
' £ T fr o= _F, o0
/ !
oo 1 ./,., H JI// \.\ / 4 // 4
o - \ / / \ i § .
{ , 4 \ 1 { 1
ol | | i — s
oo ] | | o] \ e
ou | { ] | g_ |
ow| f | } 1 | | o5
B s R , i et |- S
S L - i f i S/
s, 1 1t | f ; w0e
o i 1 U [
oy \ oy b | |
o // { |1 i E f oot
L Y t ‘ 1-4 { 0ogt
= ( f44 . /
R 4 _ P { ™
38 g i { e i L oot
P \ / A \
—
50 - { | 3 | ./ ik
oo / | _‘ / | anoe
", ] \-f k
/ | k o \
oo | i C we
] £ |
asi H f T 0ez
\ l
ezt J H\_ 008z
wos i \ o0z
oo \ A oz
ool | _i 008z
o | ! s
," !
ol 1 i e
oo AN S it
gl wee
J3umpmEs T0ik owE
duepnes g
Kiesemisosnpet | MEET e
roismy | T anse
2 i

uassojyosebe yoaubiope wwesbioly  siugefia

Aepoly  euoBeeieien

GEN PIAIES[] PRLUIAN LLBH - - Bumjeweg

dH U2 D,pEL BlUBWNAS  wielBoig 491 Jajuezsniykz 3a pue]
689Z00N IN-uafieud 91649 N JeLwnwayelsiay zuajgoy pels
BLSPIGLGI0ZE09L  we uagababiaiy 19pUBBY SNINAZ sngig 0 uoisian £L09G luezi8)sod
35713871 yoinp usgaboebie.y BZLLILD Jsreq wsa dhl | AS-UDnIGISNES-pUBLIDIS 4 ayess
er  eqebagpnpoid ECZLS) SLOZED L epu3 HOWE yluwoaiuizipap) Jeuziod ] Bunzpny pun yuyoajsuojjewuo|
Bunupig u| Bunjspnagssazald PO LOPL GLOZ E0'OL uuiBag (2} DH 00E 003 AeuBg Bunisnisny Jnj wesapung alenN
aqebiald UejEpSUBILELBA UonELLIoH] [EE]
BLGYSL  yazjalsig

689Z00W IN-u3Bieyd

wesBelpusiur -ueleq-ssezoid - (z) OH 00€ 003

SLOZEDDL wniEpieis]




HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

HYBETAZ

bericht

idierungs

Val

06.05.2015

Datum:

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 3. Zyklus

11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

180 von 255

Seite
EDV:

29 H _ @@_ wod [ JSNGEQDLEEL

®
3’61 LE43 TS IST STOZ €0°9T | uepuseq GunuyDTazIng
3'6T ZBTE zEs *ST STOZ €07 9T | sy BunzTayreiuzy
S'6T BLET zs8 iST STOZ €0°9T | 58 Bnzypnasbuniysta
F'el S9ZE s 5T STOZ°£0°9T | uUsTI=IsIsy UoTaIbeneyonig
LT LSTE $ET TPT STOZ €07 3T | URUNDOZT,
| 2834 B4 LOTT *PT STOZ €07 9T |
0've 4144 £OTE £1pT STOZ E0°9T |
0'vz PSZE $0TE TPT STOZ €07 3T |
L'ET E143 861E €1FT STOZT E€0°8T | 87
v'ET 59%% G6TE tPT STOZ E€0°8T | UsIaTETITI=1S
z'ee 692% 6OTE fPT STOZ | usIaTeT
0'ez 987F 860T fPT STOZ" | 1727267278
344 4143 8ELT fBT STOZ E€0°8T | WNNYRATON T
v'zz PETE 3L PT STOZ €0°9T | goiszdueq ¢
T'BT 1144 LSLT TPT STOZT €0°ST | UNTEATOA €
T'LT 08ZE 89 TPT STOZ €07 9T | goiszdueq 7
84T SLTE LSLT STOZ €07 ST | UNNEATON T
LT ¥OTE LL ST0Z €0°9T | goasdueg T
6'2Z (143 586 STOZ €07 9T | umnyEATON T
6'2z z9TE ¥86 ST0Z €07 9T | S8 wexonapue BuniyoTg
62T 90T 86 5T0Z | NTH Bunztsyraijusy
&'ZL 5902 vE6 PO 5102 | Us1IEIE BUNUYDTSZINY

0 :eebixsur

0 G TURZURUIETY
FEUS TRagAWEUIUE
wwexrboxdewIoN *3iBWweIbOId

Do 9°'GET :anjeIadwal Cxew
uassojyasabiqe yaeublops wwelbold siugabig repoiny  auobelexalesen G'EN Pl8juasal palyuipy ulieH - - Buniiewag
dH ulw/ D.pEL sluewngsy)  wwesbolg 191 JayezsniAz aa pueq
6892001 IN-usbieyd 969 N4 Jawwnwa|i@isiay zua|qoy| RIS
81:Gp'GL GL0Z' €08l  we uagabablaiy 18pUBaq SnpAZ smejs oL uoisiop €095 luezensed
351387 younp uagabablaiy 621110 Jeneq Wsa dhy L 1S-LoniqIanes-pueuIpia 4 agens
er  eqebpipinpoid EE'ZLIGL SLOZED'DL apu3 HAWD HIUUosuIZIpa JauzioH euly Bunziny pun 3uyos)suoeLLoJ|
Bunupio u B 1SSIZ0Id F0:L0:FL GLOZ'EO 9L uuibag (2) OH 00 003 SWEUBEIS Bunjsnusny Jny yuesspung awen
aqeh|aly SRR uoEWIo| T
BLGFGL  ezIsia

689Z00W IN-usBieys

yoday -usleq-ssezoid - (Z) OH 00€ 023

SL0Z'€0°8L ‘wmepjsjsig




HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

HYBETAZ

bericht

idierungs

Val

06.05.2015

Datum:

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 3. Zyklus

11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

181 von 255

Seite
EDV:

=]

<

,291|@5|wod

g 8jleg

ISA'GEQOLEEL

5Lt opoze |o'voze c0:00:00 | inejwwesBoid
5% DzBze |095eE Z1°00:00 | BUnpUBLRaUoeN |
[T 0Gaze |0zeee 20.1000]  INErOweBoid
CEEL 0zaze |006le |00t Jor 990E__|ip 30°1£.:00 | BUNIPUBLBIUEN
95l 006ZE vice  [0ble  [+h20:00 LONESI0S
VL 0L52E S0lE__[v9 9E.1E.00 | BUNpUBUSGIoA

Trew) g | (o] 5 [(eew) | (i) p [(cew) ¢ | (ana) ¢ [Ocew) | {urm)] z [(xew] ¢ |(un) | seneq_[Anuoswweiboid

Ansnelg
B¢ |8iF |0F9ZE |LT6 CE6 622151 5L0Z €0 9L | 1epuseq snikz
6'/b |8°1F |0'POZE LB EE6 8Z'z}'5lL G102 £0°91 [Bunipueyaquoen
6'F |8iF |0°Z8ZE |ZE6 826 9z:Z1:GlL SLOZE0 9L Em_EEm._an_.
Ll 4 298 88 80:z1:51 5102 £0°91 [Bunipueyaquae
G'8F 114 LO'LLGL SLOZ'ED 9L Sm_EEm._mEn.
G'GEL 43 Z0ZE ES6E'PL SLOZTED Bun|pueyaquae| 1
L'FEL £ _B.m cvEbl GLOZ'ED O UoRes|||1alg
sve [sve [0'5902 [re 286 YO L0'PL GLOZ E0 0L | BUNpUBLRGIon
0.) s [(0.] v [ (0. € [lequ z [iequ) 1 | wsziunjwnieq
nuyoswwesBoid
uassojyosabae yoaiblope wwesBoid  siugafig aepjoiny  auobajexalean S'EN PIAIUSSA[T PALYUIAN ULBH - - Bunmyawoeg
dH UW/ O.peL Buswngsy|  wwesboid 81 JeyezsnAZ 3a pue
6892001 IN-usbieyy 94649 Nd sewwnuws|B)siey 2u8|qoy pEg
81651 SL0CE09L we usgebablaiy 18pusag snpifz smes ol uaisian £L095 lyeZia)sod
357387 yeunp usqebebialy ErARRt] Janeq wsa dAy L Aig-yonigieneg-pueuipis ayens
er  aqebia.unpoid £E:ZL'GL GLOZE0'OL apu3 HAWS) HIUUOBIUIZIPBIA J8UZIOH eul4 BUNZINN PUN 3IULoSISUCHEULOJU|
Bunupig u| Bun|epnsgssazold FOLOFL GLOZEO 9L uuibag (2) oH 00€ 023 aleusleIeg Bunsnisny Jnj JWesapung awen
aqeblaly Uajepsualleap UOHEWION] EE]
LSk Gl q8z|ssa3

6B9Z00W IN-uabieyd

2|0M0j01d -ULIeq-§59201d - (Z) OH 00€ 003

SLOZ'E0'9L wmep|@ysi3




Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

Sterilisationsprotokoll

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

Seite 1

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
182 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

_Hlotzner

Ganisb

Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976
Programm: Instrumente 134°C 7min HP
Programmart: Normalprogramm
Maximale Temperatur: 135,6°

Charge ist gltig

Datum: 16.03.2015

Zeit: 14:01:04

Lfd.Nr.: ch00167

Bediener: 4

Programmschritt

Aufzeichnung starten
Mantelheizung EIN
Dichtung andriicken...
1. Vorvakuum

1. Dampfstol

2. Vorvakuum

2. Dampfstofl

3. Vorvakuum

3. Dampfstoll

4. Vorvakuum
Steigezeit

Sterilisieren
Sterilisieren
Sterilisieren
Sterilisieren
Abdampfen

Absaugen

Trocknen
Druckausgleich herst...
Dichtungsriickzug BS
Mantelheizung AUS
Aufzeichnung beenden

Zeit

14:01:04
14:01:06
14:02:59
14:03:07
14:07:56
14:11:12
14:15:54
14:19:46
14:24:57
14:28:54
14:29:29
14:32:42
14:34:42
14:36:42
14:38:42
14:39:53
14:43:05
14:45:46
15:11:01
15:12:09
15:12:26
15:12:29

Kammer SPS  Kammer PC

Mantel

Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar]

982
982
980
980
72
1754
64
1761
73
1730
1094
3105
3196
3197
3202
3202
1099
118
48
848
928
933

984
984
984
985
77
1757
68
1767
76
1738
1099
3109
3199
3198
3204
3203
1107
124
51
853
932
941

2065
2061
3262
3200
3264
3275
3280
3260
3234
3253
3286
3269
3265
3268
3254
3283
3255
3257
3265
3279
3283
3264

Strémung 1
Temp [°C]

34,5
344
33,9
33,9
50,6
44,9
80,1

116,1
84,1

115,5

108,1

134,1

135,6

135,6

135,6

135,5

113,5
94,5
49,5
47,7
47,9
47,9

34,5
34,5
34,1
33,9
50,6
45,0
80,1
116,1
84,1
115,56
107,9
134,1
135,5
135,5
135,5
135,56
113,56
94,5
49,5
47,7
47,9
47,9

Temp [*C]

99,1
99,1
99,1
99,1
40,5

116,1
38,6

116,3
40,8

1157

102,2

134,7

1357

1357

135,8

135,8

102,3
49,6
337
95,1
97,6
97,7

Strémung 2 Sattdampf- k Kihlwasser V
Temp.[*C]

Temp [*C]

22,9
22,9
22,9
22,9
17,3
17,8
17,1
18,1
22,4
22,8
23,0
23,2
23,4
23,7
24,0
24,0
24,4
17,8
19,4
19,5
19,6
19,6

4

Visum 1

Visum 2
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Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergeb
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

nisse Datum:  06.05.2015
Seite: 184 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Setupbericht

Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Allgemeine Angaben

Gerit SopP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min 1ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 167
Verantwortlich Ausgewertet

Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

16.03.2015 15:22:09

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C
Temperaturband 3,00K
Max. Fluktuation 2,00K
Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger

Theo. Dampftemp. Ja
Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Ausgleichszeit 15s

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 13:53:23
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur

Kammertemperatur 50 mm uber der Bel

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal Typ Name
1] Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Der Logger weist einen CRC-Fehler auf
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur im Zentrum

2| Temperatur 2 Tucher Uber dem Zentrum
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Datum: 06.05.2015
Seite: 185 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Audit Trail

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.

15:22:.09 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 KD

Validierung elektronisch unterschrieben

15:22:.09 UTC +01.00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 KD
156:21:06 UTC +01:00 15117573

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
15:20:57 UTC +01:00 15117575

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
15:20:48 UTC +01:00 15117574

Logger gelesen.

16.03.2015 KD Logger gelesen.
15:20:38 UTC +01:00 15117478
16.03.2015 KD Neue Validierung erstellt

13:55:17 UTC +01:00
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015

Seite: 186 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachen

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
167

Ausgewertet
16.03.2015 15:22:09

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 158
Max. Varianz 2 00K
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 13:53:23
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm tber der Bel
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12

Der Logger weist einen CRC-Fehler auf

Kanal | Typ

| Name

1| Temperatur
2| Temperatur

im Zentrum
2 Tucher Uber dem Zentrum
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Datum: 06.05.2015

Seite: 187 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max. Varianz <=200K 144K
@ Max. Fluktuation <=200K 176 K
& Min. Sterilisationszeit >=420s 439s
@ Max. Ausgleichszeit <=15s 7%

& Temperaturband

Bereichsiibersicht

134.00 - 137.00 °C

134.04 - 136.19 °C

Phase | Von | Bis | Dauer
Gesamter Prozess 16.03.2015 14:01:51 16.03.2015 15:20:24 01:18:33
& Evakuierung 16.03.2015 14:01:51 16.03.2015 14:27:13 00:25:22
B Heizen 16.03.2015 14:27:13 16.03.2015 14:30:15 00:03:02
W Ausgleichen 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:22 00:00:07
O Plateau-Zeit 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:37:41 00:07:26
[ sterilisieren 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:37:41 00:07:19
O Trocknen 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 15:20:24 00:42:43
Legende
Seriennummer Kanal | Name

. # 15117478 1 | Kammerdruck

Referenzsensor
W 715117478 2 | Kammertemperatur 50 mm tiber der Bel
D # 15117478 3 Th. Dampftemp.
. # 15117573 1 Drain
. # 15117573 2 1 Tuch unter dem Zentrum
B #15117574 1 im Zentrum
W #15117574 2 im Zentrum

Referenzsensor
B #15117575 1 | im Zentrum

HI
O] # 15117575 2 | 2 Tucher aber dem Zentrum

HI
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 188 von 255
ellbeladung . Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung

( v akuierung i Tocknen a
q ‘mbar
Pres 3400
140.00 3300
135.00 3200
3100
130.00
3000
125.00 2900
120.00 2800
115.00 2700:
2600
110.00 2500
105.00 2400
100.00 2300
95.00 2200
2100
90.00 2000
85.00 1900
80.00 1800
7500 1700
: 1600
70.00 1500
65.00 1400
80.00 1300
1200
55.00 1100
50.00 1000
45.00 900
40.00 00
700
35.00 &00
30.00 500
25.00 ; 400
e il : S i
15.00 100
10.00 -- [+]
16.02.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03,.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
13:53:21 14:03:21 14:13:21 14:23:21 14:33:21 144321 14:53:21 15:03:21 15:13:21
Statistische Daten (Gesamte Messung)
Varianz 101,77K
#15117478 #15117573 \
1 2 3 1
Fluktuati 3166 mbar 114.06 K 108.34 K 116.98 K
Max 3203 mbar 135.84°C 13590°C 136.19°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:32:34 16.03.201514:32:35 16.03.201514:32:34 16.03.201514:31:34
Messwerte 5224 5224 5224 5256
Min 37 mbar 21.78°C 27.56°C 1921 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:03:18 | 16.03.2015 13:54:22 16.03.201515:03:18 16.03.2015 1357:18 |
MinMax 3166 mbar 114.08 °C 108.34°C 11698 °C
Mittelw.Max 2395 mbar 46.50 °C 61.61°C 4552 °C
Mittelw.Min 771 mbar 67.56 °C 46.73°C 71.46°C
Mittelwert 808 mbar 89.34°C 74.29°C 90.67 °C
Std.Abw. 938 mbar 30.76 °C 37.28°C 3249°C
#15117573 [ #15117574 #15117575 |
2 1 2 1
Flul i 116.93 K 116.77 K 116.74 K 116.60 K
Max 135.71 °C 135.70°C 135.63°C 135.73°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:51 16.03.2015 14:32:50 16.03.2015 14:30:46 16.03.2015 14:36:41
Messwerte 5256 5236 5236 5245
Min 18.77°C 18.94°C 18.90°C 18.13°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:05:39 16.03.2015 14:05:.08 16.03.2015 14:05:23 16.03.2015 14:05:35
MinMax 116.93°C 116.77 °C 116.74°C 11660 °C
Mittelw.Max 80.40 °C 78.74°C 77.86°C 79.82°C
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Datum: 06.05.2015

Sei

te: 189 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 [
2 1 1
Mittelw.Min 36.53°C 38.03°C 3888 °C 36.78 °C
| Mittelwert 5530 °C | 56.97 °C 57.78°C 55.91°C |
Std.Abw. 38.39°C 37.99°C 38.26°C 37.89°C
#15117575 ‘
2
Fluktuation 116.54 K
| Max 13577 °C
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:41
| Messwerte 5245
| Min 19.22°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:04:03
MinMax 116.54 °C
Mittelw.Max 80.14°C
| Mittelw.Min 36.40 °C
Mittelwert 55.63°C
| std.Abw. 38.21°C
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 190 von 255
ellbeladung . Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess

e —h Trocknen a
% ‘mbar
=’ 3400
140.00 3300
135.00 2200
3100
130.00
3000
125.00 2800
120.00 2800
115.00 2van
2800
110.00 2800
105.00 2400
100,00 2300
95.00 2200
2100
90.00 2000
85.00 18900
80.00 1800
1700
75.00
1600
7000 | 1500
65.00 1400
60.00 1300
1200
55.00 1100
50.00 1000
45.00 800
40.00 00,
700
35.00 500
30.00 500
25.00 400
300
20.00
200
15.00 100
10.00 ¥ o
16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 18.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015
14:01:51 14:11:51 14:21:51 14:31:51 14:41:51 14:51:51 15:.01:51 15:11:51
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 101,77K
#15117478 #15117573 |
1 2 3 1
Fluktuation 3166 mbar 108.34 K 108.34 K 1621 K
Max 3203 mbar 135.84 °C 135,90 °C 136.19°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:32:34 16.03.2015 14:32:35 16.03.2015 14:32:34 16.03.2015 14:31:34 |
Messwerte 4714 4714 4714 4714
Min 37 mbar 27.50 °C 27.56 °C 19.98 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:03:18 | 16.03.2015 15:19:42 16.03.2015 15:03:18 16.03.2015 15:20:02 |
MinMax 3166 mbar 108.34 °C 108.34 °C 116.21 °C
Mittelw.Max 2410 mbar 40.60 °C 84.17 °C 39.03°C|
Mittelw.Min 756 mbar 67.74°C 44,16 °C 77.18°C
Mittelwert 793 mbar 95.24 °C 71.72°C 97.16 °C
Std.Abw. 986 mbar 25.93°C 3837°C 27.01°C
#15117573 | #15117574 #15117575 |
2 1 2 1
Fluktuation 11693 K 1677 K 1674K 116.60 K
Max 135.71 °C 135.70 °C 135.63 °C 135.73°C |
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:51 16.03.2015 14:32:50 16.03.2015 14:30:46 16.03.2015 14:36:41
Messwerte 4714 4713 4713 4713
Min 18,77 °C 18.94°C 18.90 °C 19.13°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:05:39 | 16.03.2015 14:05:08 16.03.2015 14:05:23 16.03.2015 14:05:35 |
MinMax 116.93°C 116.77 °C 116.74 °C 116.60 °C |
Mittelw.Max 76.27 °C 7457 °C 73.60 °C 75.74°C
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Datum: 06.05.2015
Seite: 191 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 [
2 1
Mittelw.Min 4067 °C 4220 °C 43.14°C 40.86 °C
| Mittelwert 59.44°C | 61.13°C 62.03°C 59.99 °C |
Std.Abw. 38.44°C 37.81°C 38.04°C 37.97°C
#15117575 ‘
2
Fluktuation 116.54 K
| Max 13577 °C
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:41
| Messwerte 4713
| Min 19.22°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:04:03
MinMax 116,54 °C
Mittelw.Max 76.11 °C
| Mittelw.Min 40.43°C
Mittelwert 59.65°C
| std.Abw. 3827 °C
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Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Datum: 06.05.2015
Seite: 192 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc
Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Evakuierung

/|

125.00
120.00
115.00
110.00
105.00
100.00
95.00
90.00 ||
8500
80.00
75.00
70.00
65.00
60.00
55.00
50.00
45.00
40.00
35.00
30.00
25.00

20.00

15.00

27

10.00
18032015 16032015 18032015 16032015 16032015 16.03.2015 16032015 18.03.2015

16.03,2015

16.032015  18.03.2015

18.03.2015

¥o

16.03.2015 1603.2015

14:01:21 14:03:21 14:05:21 14:07:21 14:08:21 14:11:21 14:13:21 14:15:21 14:17:21 14:19:21 14:21:21 14:23:21 14:25:21 14:27:21
Statistische Daten (Evakuierung)
Varianz 101,77K
#15117478 #15117573 |
1 2 3 1
Fluktuation 1737 mbar 66.57 K 8270K 6411 K
Max 1791 mbar 118.12°C 116.89 °C 121.75°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:26:05 16.03.2015 14:26:34 16.03.2015 14:26:05 16.03.2015 14:26:08
Messwerte 1523 1523 1523 1523
Min 54 mbar 5155°C 34.19°C 57.64°C
Min. Zeit 16.03.201514:13:30 | 16.03.2015 14:05:14 16.03.2015 14:13:30 16.03.2015 14:02:40 |
MinMax 1737 mbar 66.57 °C 82.70 °C 64.11 °C
Mittelw.Max 1221 mbar 29.35°C 43.87 °C 2712°C |
Mittelw.Min 516 mbar 37.22°C 38.82°C 37.00 °C
Mittelwert 570 mbar 88.77 °C 73.02°C 94,64 °C
Std.Abw. 560 mbar 20.30 °C 26.97 °C 19.22°C
#151175673 [ #15117574 #15117575 |
2 1
Fluktuation 97.45K 97 71K 97 70K 9751 K
Max 116.22°C 116.65 °C 116.60 °C 116.65°C |
Max. Zeit 16.03.2015 14:26:05 16.03.2015 14:26:05 16.03.2015 14:26:05 16.03.2015 14:26:05
Messwerte 1523 1522 1522 1522
Min 18,77 °C 18.94°C 18.90 °C 19.13°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:05:39 | 16.03.2015 14:05:08 16.03.2015 14:05:23 16.03.2015 14:05:35 |
MinMax 97.45°C 97.71 °C 97.70 °C 97.51°C|
Mittelw.Max 63.16 °C 55.88 °C 52.71°C 61.45°C




Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 193 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 [
2 1 1
Mittelw.Min 34.30 °C 4184°C 4499 °C 36.06 °C
| Mittelwert 53.07 °C | 60.77 °C 63.89°C 55.20 °C |
Std.Abw. 3443°C 31.77°C 3205°C 33.00°C
#15117575 ‘
2
Fluktuation 96.31 K
| Max 11553 °C
Max. Zeit 16.03.2015 14:26:07
| Messwerte 1522
| Min 19.22°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:04:03
MinMax 96.31°C
Mittelw.Max 63.28°C
| Mittelw.Min 33.03°C
Mittelwert 5225°C
| std.Abw. 3419°C




Validierungsbericht

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 194 von 255
ellbeladung . Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Heizen

A

°C
136.00
135.00
134.00
133.00
132.00
131.00
130.00
128.00
128.00
127.00
126.00
125.00
124.00
123.00
122.00
121.00
120,00
113.00
118.00
117.00
118.00
115.00
114.00
113.00
112.00
111.00
110.00
109.00
108.00
107.00
108.00
105.00
104.00
103.00
102.00
101.00
1

/V\Aﬂmear
3100
)//ﬁﬁ-‘ﬁ? 3000
2900
2800
2700
2600
2500
2400
2300
2200
2100
2000
1900
1800
1700
1600
1500
1400
1300
1200
1100

1000

00.00
16032015  16.02.2015

16.03.2015  18.03,2015

16.03.2015

18032015  16.03.2015  18.03.2015

18.03.2015  16.032015  16.03.2015

200
18032015 16032015

14:26:42 14,27:02 14:27:22 14:27:42 14:28:02 14:28:22 14:28:42 14:20:02 14:29:22 14:29:42 14:30:02 14:30:22 14:30:42
Statistische Daten (Heizen)
Varianz 10,28K
#15117478 #15117573 |
1 2 3 1
Flukt 1913 mbar 21.46 K 3151K 2181K
Max 3005 mbar 13356 °C 133.71°C 134.03°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15
Messwerte 183 183 183 183
Min 1092 mbar 112.10°C 102.21°C 11222°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:27:13 | 16.03.2015 14:27:17 16.03.2015 14:27:13 16.03.201514:27:13 |
MinMax 1913 mbar 21.46°C 3151°C 21.81°C
"Mittelw.Max 929 mbar 11.35°C 13.14°C 9.64°C
Mittelw.Min 984 mbar 10.11 °C 18.36°C 1217 °C
Mittelwert 2076 mbar 12221°C 120.57 °C 12439°C
Std.Abw. 547 mbar 6.64°C 8.75°C 598°C
#15117573 [ #15117574 #16117575 \
2 1
Fluk 30.80K 31.09K 31.05K 3055K
Max 133.43°C 13353°C 133.46 °C 13352°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15
Messwerte 183 182 182 182
Min 102.64°C 102.44°C 102.41 °C 102,97 °C
Min. Zeit 16.03.201514:27:13 16.03.201514:27:14 16.03.2015 14:27:14 16.03.201514:27:14
MinMax 30.80 °C 31.09°C 31.05°C 3055°C
Mittelw.Max 13.03°C 13.03°C 1303°C 1301 °C




Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

06.05.2015
195 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 |
2 1 1
[Mittelw.Min 17.76 °C 18.06 °C 18.02°C 1754°C
| Mittelwert | 12040 °C | 12050 °C 120.43°C 12051 °C |
Std.Abw. 8.66°C 867°C 8.68°C 863°C
#15117575 |
2
Fluktuation 29.60 K
| Max | 133.27°C
Max, Zeit 16.03.2015 14:30:15
| Messwerte I 182
[Min 103.67 °C
Min. Zeit 16.03.2015 14:27:14
MinMax 2980 °C
Mittelw.Max 1284°C
| Mittelw.Min | 16.65°C
Mittelwert 120.33°C

| Std.Abw. j 852°C




HYBETAGE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
. Seite: 196 von 255
Teilbeladung 3. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Ausgleichen
Heizeo L Sterilisieren

o

°C

13475
13470
134,65
134.60
134.55
134,50
134.45
134 40
134.35
134.30
134.25
134.20
13415
134.10
134.05
134.00

13395 /
133.90
13385
133 80 //
13375 /
133.70
133.65
133.60 /
133.55
133.50
13345
13340
13335
13330
13325
133.20 v
133.15 =
13?5133 2015 16.03.2015 18.03,2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03.2015
14:30:10 14:30:12 14:30:14 14:30:16 14:30:18 14:30:20 14:30:22 14:30:24 14:30:26
Statistische Daten (Ausgleichen)
Varianz 0,74K
#15117478 #15117573 |
1 2 1
Fluktuation 69 mbar 080 K 078 K 069 K
Max 3074 mbar 134.36 °C 134.49 °C 134.72°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:30:22
Messwerte 8 8 8 8
Min 3005 mbar 133.56 °C 133.71°C 134.03 °C
Min. Zeit 16.03.2015 14:30:15 | 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 |
MinMax 69 mbar o8o°c 0.78°C 0.69°C
Mittelw.Max 33 mbar 0.38°C 0.37°C 034°C|
Mittelw.Min 36 mbar 042°C 0.40°C 0.36°C
Mittelwert 3041 mbar 133.88 °C 134.11 °C 134.38 °C
Std.Abw. 24 mbar 0.28°C 0.27°C 0.25°C
#15117573 [ #15117574 #15117575 |
2 1
Fluktuation 077K 066 K 068 K 066 K
Max 13420°C 13432 °C 134.26 °C 13429 °C
Max. Zeit 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:30:22
Messwerte 8 7 T 7
Min 133.43°C 13366 °C 13358 °C 13364 °C




Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 197 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{03)
16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 \ #15117574 #15117575 \
2 1 1
Mittelw.Min 0.40°C 034°C 0.36°C 034°C
| Mittelwert [ 133.83°C 134.00°C 133.93°C 133.98°C |
Std.Abw. 0.27 °C 0.24°C 0.24°C 0.24°C
#15117575 |
2
Fluktuation 065K
| Max [ 134.05°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:30.22
Messwerte | 7
Min 133.39°C
Min. Zeit 16.032015 14:30:16
MinMax 0.65°C
Mittelw.Max 0.31°C
| Mittelw.Min [ 0.34°C
Mittelwert 13B73°C

| Std.Abw. | 024°C




HYBETATE,

va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 198 von 255
ellbeladung . Zyklus EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min{03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Plateau-Zeit

r‘ T Platsau-Zeit h 4
mbar
Eres 3210
138.20
138.10
138.00
135.90
13580
135.70

3200

3190

3180

3170
135.60
135.50 SR,
135.40
13530

135.20

3150

3140

135.10 $130
135.00
134.90 3120
134 80
13470

134 60

3o

3100
134.50
3080
134.40
134.30
134.20

134.10

3080

3070

134.00

3060
133.90
133.80
13370
133.60
133.50

3080

3040

3030
133.40 -
13330
133.20
133.10
133.00

3010

3000

1 2990

32.90
16.03 2015 16.03,2015 18.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03,2015 16.03.2015 16.03.2015 16,03.2015
14:28:45 14:30:45 14:31:45 14:32:45 14:33:45 14:34:45 14:35:45 14:38:45 14:37:45

Statistische Daten (Plateau-Zeit)
Varianz 1,44K

#15117478 #15117573 |
1 2 3 1
Fluktuati 198 mbar 228K 219K 217K
Max 3203 mbar 135.84°C 135.90°C 136.19°C
Max. Zeit 16.03 2015 1432:34 16.03 2015 14:32:35 16.032015 14:32:34 16.03.2015 14:31:34
Messwerte 447 447 447 447
Min 3005 mbar 133.56 °C 133.71°C 134.03°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:30:15 | 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 16.03.2015 14:30:15 |
MinMax 198 mbar 228°C 219°C 217°C
"Mittelw.Max 24 mbar 0.18°C 0.26°C 017 °C
Mittelw.Min 174 mbar 210°C 193°C 199°C
Mittelwert 3179 mbar 135.66 °C 135.64 °C 136.02°C
Std.Abw. 26 mbar 0.28°C 0.28°C 0.27 °C
#15117573 [ #15117574 #15117575 \
2 1 2 1

Fluktuati 228K 205K 205K 210K
Max 135.71 °C 135.70°C 135.63°C 135.73°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:51 16.03.2015 143250 16.03.2015 14:30:46 16.03.2015 14:36:41
Messwerte 447 446 446 446
Min 133.43°C 133.66 °C 133.58°C 133.64°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:30:15 | 16.03.2015 14:30:16 16.03.2015 14:30:16 16.03.2015 14:30:16
MinMax 2.28°C 205°C 2.05°C 210°C
Mittelw.Max 023°C 019°C 0.21°C 018°C




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 199 von 255
ellbeladung . £Zyklus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 [

2 1 2 1

Mittelw.Min 205°C 1.85°C 1.84°C 1.91°C
| Mittelwert | 135.48°C | 13551 °C 135.42°C 135.55°C |
[Std.Abw. 028°C 0.26°C 0.26°C 0.26°C

#15117575 ‘

2

Fluktuation 237K
| Max | 13577 °C
Max. Zeit 16.03.2015 14.36.41
| Messwerte I 446
[Min 13339°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:30:16
MinMax 237°C
Mittelw.Max 0.24°C
| Mittelw.Min | 213°C
Mittelwert 13553°C

| std.Abw. j 0.29°C




HYBETATE,

va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 200 von 255
ellbeladung . Zyklus EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Sterilisieren
N Sterilisie
q—’ EEY ’mhar
o 3210
136.20 i 3205

3200
3195
3190
3185
3180
3175

136.10

136.00

13580

135.80
3170
3185
3180
3155
3150
3145
3140
3135
3130
3125
3120

135.70

135.60

135.50

13540

13530

135,20

135.10

135.00 318
| 3110
134.90 f 3108
134.80 | 3100
3085
134.70 3080
134 80 3085
3080
13450 3075
134,40 i
1 3085
134.30 [ 3080
134.20 3085
3050
134.10 ! 3045
3040
134.00
3035
133.90 - ¥ 3030
16.03.2015 16.03.2015 18.03.2015 18.03.2015 18.03.2015 18.03.2015 18.03.2015 18.03.2015 18.03.2015
14:28:51 14:30:51 14:31:51 14:32:51 14:33:51 14:34:51 14:38:51 14:36:51 14:37:51
Statistische Daten (Sterilisieren)
Varianz 1,44K
#15117478 #15117573 |
1 2 3 1
Fluktuation 160 mbar 133K 176K 081K
Max 3203 mbar 135.84°C 135.90 °C 136.19°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:32:34 16.03.2015 14:32:35 16.03.2015 14:32:34 16.03.2015 14:31:34 |
Messwerte 440 440 440 440 |
Min 3043 mbar 13436 °C 134.14°C 13472°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:37:39 | 16.03.2015 14:30:22 16.03.2015 14:37:39 16.03.2015 14:30:22 |
MinMax 160 mbar 1.48°C 1.76°C 1.47°C
 Mittelw.Max 21 mbar 015°C 0.23°C 0.14°C|
Mittelw.Min 139 mbar 1.32°C 1.53°C 1.33°C
Mittelwert 3182 mbar 135.68 °C 135.67 °C 136.05 °C
Std.Abw. 18 mbar 018°C 020°C 017°C
#15117573 [ #15117574 #15117575 |
2 1 2 1
Fluktuation 117K 155K 159K 129K]|
Max 13571 °C 135.70°C 135.63 °C 135.73°C |
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:51 16.03.2015 14:32:50 16.03.2015 14:30:46 16.03.2015 14:36:41
Messwerte 440 440 440 440
Min 13420°C 13416 °C 134.04°C 134.29°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:30:22 | 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:30:22 |
MinMax 151°C 155°C 159°C 1.44°C|
Mittelw.Max 0.20°C 017°C 0.19°C 0.16°C




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 201 von 255
eéitbeladung J. £yKlus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

Validierung

Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 [
2 1 2 1
Mittelw.Min 131°C 138°C 140°C 1.28°C
| Mittelwert 13551 °C | 13553 °C 135.44°C 13557 °C |
Std.Abw. 017°C 0.18°C 0.18°C 0.17°C
#15117575 ‘
2
Fluktuation 1.03K
| Max 13577 °C
Max. Zeit 16.03.2015 14:36:41
| Messwerte 440
| Min 134.05°C
Min. Zeit 16.03.2015 14:30:22
MinMax 172°C
Mittelw.Max 0.21°C
| Mittelw.Min 151°C
Mittelwert 13555 °C
| std.Abw. 020°C




HYBETAT,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 202 von 255
eltbeladung . £ZyKlus EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.03.2015 13:51:51 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Trocknen
% Trocknen
Ervlhar
o 3200
140.00 j 3100
= 3000

135.00
130.00
125.00
120.00
115.00
110.00
105.00
100,00
95.00
90.00
8500
80.00
75.00
70.00
65.00
60.00
55.00
50.00
45.00

40.00

35.00

30.00

25.00

20.00

15.00

10.00
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
12:37:10 14:42:10 14:47:10 1452:10 14:57:10 15:02:10 15:07:10 15:12:10 15:17:10

Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 78,69K

#16117478 #16117573 |
1 2 3 1
Fluktuation 3009 mbar 107.01 K 10661 K 11540 K|
Max 3046 mbar 134.51 °C 134.17 °C 135.39°C |
Max. Zeit 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41
Messwerte 2564 2564 2564 2564
Min 37 mbar 27.50°C 2756 °C 19.98 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:03:18 | 16.03.2015 15:19:42 16.03.2015 15:03:18 16.03.2015 15:20:02 |
MinMax 3009 mbar 107.01 °C 106.61 °C 115.40 °C
Mittelw.Max 2627 mbar 4436 °C FT.79°C 45.41°C
Mittelw.Min 382 mbar 62.65°C 28.82°C 69.99 °C
Mittelwert 419 mbar 90.15°C 56.39 °C 89.98 °C
Std.Abw. 552 mbar 2455°C 33.97°C 2736 °C
#15117573 [ #15117574 #15117575 |
2 1 1
Fluktuation 113.79 K 113.74K 113.85K 11358 K
Max 134.54 °C 134.16 °C 134.04 °C 134.44°C
Max. Zeit 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41 16.03.2015 14:37:41
Messwerte 2564 2564 2564 2564
Min 20.75°C 20.42°C 20.19°C 20.86 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:20:24 | 16.03.2015 15:20:24 16.03.2015 15:18:41 16.03.2015 15:20:09 |
MinMax 113.79°C 113.74°C 113.85°C 113.58 °C
Mittelw.Max 88.85°C 89.94°C 90.00 °C 89.01°C




Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015

Seite:
EDV:

203 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117573 [ #15117574 #15117575 |
2 1 1
[Mittelw.Min 2494°C 23.80 °C 23.85°C 2457 °C
| Mittelwert 4569°C | 4422°C 4405°C 4543°C |
Std.Abw. 2293°C 22.96°C 23.28°C 2285°C
#15117575 |
2
Fluktuation 11427 K
| Max 13474°C
Max, Zeit 16.03.2015 14:37:41
| Messwerte 2564
[Min 20.46 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:19:56
MinMax 114.27 °C
Mittelw.Max 88.17 °C
| Mittelw.Min 26.11°C
Mittelwert 46.57 °C
| std.Abw. 23.00°C
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Datum: 06.05.2015
Seite: 204 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.03.2015 13:51:51

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Varioklav 300 ECO 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Nerm
ISO EN 17665

Chargennummer
167

Ausgewertet

16.03.2015 15:22:09

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Verwendete Logger

# 15117478
# 15117573
# 15117574
# 15117575

Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12

Der Logger weist einen CRC-Fehler auf

Gesamtergebnis

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
&2 Max. Varianz <=2.00K 144K
@ Max. Fluktuation <=2.00 K 176 K
& Min. Sterilisationszeit >=420s 439 s
@ Max. Ausgleichszeit <=15s 7s

& Temperaturband

Gesamte Messung

134.00 - 137.00 °C

134.04 - 136.19 °C
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_Hlizner

Gk

Sterilisator: DSM666-1V-FD-FN-67976
Programm: Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert
Programmart: Normalprogramm
Maximale Temperatur: 135,6°

Charge ist giiltig

Datum: 16.03.2015

Zeit: 15:41:36
Lfd.Nr.: ch00168
Bediener: 4

Kammer SPS  Kammer PC

Mantel

Strémung 1

Strémung 2 Sattdampf- k Kihlwasser V

Programmschri“ Ze“ Druck [mbar] Druck [mbar] Druck [mbar] Temp[*C] Temp.[*C] Temp [*C] Temp [°C]

Aufzeichnung starten 15:41:36 980 982 2118 33,9 33,9 99,1 23,4
Mantelheizung EIN 15:41:39 978 984 2113 33,9 339 99,0 23,3
Dichtung andriicken... 15:43:27 978 982 3265 334 335 99,0 234
1. Vorvakuum 15:43:35 978 981 3190 33,4 334 99,0 23,4
1. DampfstoR 15:48:24 72 78 3227 492 49,2 40,5 17.3
2. Vorvakuum 15:55:07 1769 1771 3184 1079 1079 1164 18,7
2. DampfstoB 16:03:07 80 87 3270 79,3 79,3 42,5 23,8
3. Vorvakuum 16:09:15 1758 1765 3240 116,1 116,1 116,2 24,3
3. Dampfsto 16:17:05 85 91 3238 81,6 81,6 43,6 29,4
4. Vorvakuum 16:22:38 1736 1751 3236 1157 1157 1158 29,1
Steigezeit 16:23:23 1164 1174 3262 1096 109,5 1039 29,1
Sterilisieren 16:27:17 3167 3169 3262 1349 1349 1354 28,3
Sterilisieren 16:29:17 3194 3196 3234 1355 1354 1357 28,3
Sterilisieren 16:31:17 3195 3196 3272 1355 1355 1357 28,2
Sterilisieren 16:33:17 3196 3196 3250 1354 1354 1357 28,2
Abdampfen 16:34:24 3192 3189 3262 1354 1354 1357 28,1
Absaugen 16:39:20 1120 1132 3271 112,2 1122 102,8 28,0
Trocknen 16:43:07 122 126 3266 91,7 91,7 50,2 22,0
Belliften 16:53:16 67 69 3249 75,4 75,4 39,2 26,9
Trocknen 16:56:25 984 990 3242 64,7 64,8 99,2 27,0
Belaften 17:02:17 75 79 3284 69,3 69,3 41,4 248
Trocknen 17:05:25 982 984 3284 58,4 58,5 99,1 25,0
Beluften 17:11:06 73 79 3277 65,3 65,3 40,8 22,8
Trocknen 17:14:14 981 982 3232 551 55,1 99,1 23,2
Beluften 17:19:47 72 74 3232 63,5 63,6 40,5 20,9
Trocknen 17:22:54 982 985 3265 53,5 53,5 99,1 21,4
Beliiften 17:28:25 67 71 3231 63,3 63,3 39,2 19,1
Trocknen 17:31:32 981 985 3284 52,9 52,9 99,1 19,7
Beluften 17:36:58 60 68 3256 63,3 63,4 376 17,4
Trocknen 17:40:05 981 982 3244 52,8 52,8 99,1 18,2
Druckausgleich herst... 17:45:28 62 63 3262 63,2 63,2 37,9 15,9
Dichtungsriickzug BS 17:46:33 848 854 3287 59,1 59,1 95,1 16,1
Mantelheizung AUS 17:46:50 926 932 3275 58,7 58,7 97,5 16,2
Aufzeichnung beenden 17:46:53 936 937 3260 58,6 58,6 97,8 16,2

4
Visum 1 Visum 2
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Setupbericht

Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min, Trocknen Frakt. ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 168

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 18:16:01
Bemerkung

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 15s

Max. Varianz 2,00K
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Setupbericht

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Verwendete Logger

Messdauer 14400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 15:27:34
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur Gber die Beladung
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:36
Kanal Typ Name
1l Temperatur Drain
2| Temperatur Drain
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal | Typ Name
1] Temperatur iin Trokar 24
2| Temperatur in Handstlck Resektoskop
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Multiple Drill Guide
2| Temperatur in Bohrer 5,6
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Handgriff 311.012
2| Temperatur in Gelenk
# 15117578 Leggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:44
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Hulse
2| Temperatur in Aufnahme
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Audit Trail

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.03.2015 KD Validierung ausgewertet.

18:16:01 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trackn

16.03.2015 KD

18:16:01 UTC +01:00 16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

Validierung elektronisch unterschrieben

16.03.2015 KD
18:15:14 UTC +01:00 15117575

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
18:14:56 UTC +01:00 15117578

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
18:14:20 UTC +01:00 15117573

Logger gelesen.

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
18:14:02 UTC +01:00 15117574
16.03.2015 KD

18:13:44 UTC +01:00 15117572

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
18:13:27 UTC +01:.00 15117478

Logger gelesen.

16.03.2015 KD
15:27:51 UTC +01:00

Neue Validierung erstellt
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
R f b l. d Seite: 214 von 255
eferenznelaaung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Allgemeine Angaben

Gerit S0P

Varioklav 300 ECO 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min, Trocknen Frakt ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 168

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.03.2015 18:16:01
Bemerkung

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 158

Max. Varianz 2,00K
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse
Referenzbeladung

HYBETAZ
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Datum: 06.05.2015

Seite: 215 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:.09

W inlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Verwendete Logger
Messdauer 14400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.03.2015 15:27:34
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur (ber die Beladung
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:36
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur Drain
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kanal Typ Name
1| Temperatur iin Trokar 24
2| Temperatur in Handstlck Resektoskop
# 15117575 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kanal Typ Name
1] Temperatur in Multiple Drill Guide
2| Temperatur in Bohrer 5,6
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Handgriff 311.012
2| Temperatur in Gelenk
# 15117578 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:44
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur in Hulse
2| Temperatur in Aufnahme
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Ref belad Seite: 216 von 255
ererenzbelaaung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Gesamtergebnis
Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max Varianz <=200K 069K
& Max. Fluktuation <=200K 166K
& Min. Sterilisationszeit >=420s 443 s
& Max. Ausgleichszeit <=15% 6s

& Temperaturband

134.00 - 137.00 °C

134.07 - 135.88 °C

Bereichsiibersicht
Phase | Von | Bis | Dauer

Gesamter Prozess 16.03.2015 15:42:20 16.03.2015 16:53:38 01:11:18
[E Evakuierung 16.03.2015 15:42:20 16.03.2015 16:18:16 00:35:56
[l Heizen 16.03.2015 16:18:16 16.03.2015 16:24:42 00:06:26
W Ausgleichen 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:48 00:00:08
O Plateau-Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:32:11 00:07:29
[ sterilisieren 16.03.2015 16:24:48 16.03.2015 16:32:11 00:07:23
O Trocknen 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:53:38 00:21:27
Legende

Seriennummer Kanal | Name
. # 15117478 1 | Kammerdruck
Referenzsensor
W #15117478 | 2 | kammertemperatur tber die Beladung
E # 15117478 3 Th. Dampftemp.
. # 15117572 1 Drain
. # 15117572 2 Drain
[ #15117574 1 iin Trokar 24
. # 15117574 2 in Handstiick Resektoskop
. # 15117575 1 in Multiple Drill Guide
Referenzsensor

[0 #15117575 2 in Bohrer 5,6
. # 15117573 1 in Handgriff 311.012
# 15117573 2 in Gelenk
. # 15117578 1 in Hulse
W #15117578 2 in Aufnahme
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Validierungsbericht

Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
R f b |. d Seite: 217 von 255
ererenzpeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamte Messung

( Evakuierund — a
T mbar
3400
3300
140,00
3200
133,00 3100
130.00 3000
125.00 2900
120.00 2800
2700
115,00 2600
110,00 2500
105,00 2400
2300
100,00
2200
95.00 2100
80.00 2000
85.00 1900
1800
80.00
1700
75.00 1600
70.00 1500
65.00 1400
1300
80.00
1200
5500 1100
50.00 1000
4500 w00
800
40.00
700
35.00 600
30.00 500
2500 fh 400
300
20,00
200
15.00 100
1?6‘.)33 2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 9
15:27:11 15:42:11 16:57:11 1812011 182711 16:42:11 18:57:11 7azn 17271 42:11 175711 1812:11
Statistische Daten (Gesamte Messung)
Varianz 79,94K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 3153 mbar 11378 K 103.78 K 11698 K
Max 3201 mbar 135.80 °C 13588 °C 13576 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 9949 9949 9949 9975
Min 48 mbar | 2203°C 3200°C 1878 °C
Min, Zeit 16.03.2015 17:34:39 16.03.2015 18:00:19 16.03.2015 17:34:39 16.03.2015 18:01:05
| MinMax 3153 mbar | 11378°C 10378°C 11698 °C
Mittelw.Max 2430 mbar 57.26 °C 5483°C 66.18°C
Mittelw.Min 723 mbar 56.52°C 4886 °C 50.80 °C
Mittelwert 771 mbar 7854°C 8095 °C 6958 °C
Std.Abw. 737 mbar 33.69°C 2879°C 34.96°C
#15117572 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 116.97 K 114.74 K 11474 K 116.07 K
Max 13575 °C 13575 °C 13564 °C 13549 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:27.22
‘Messwerte 9675 | 9992 9992 10063
Min 18.78° 21.01°C 20.80 °C 19.41 °C
Min. Zeit 16.03.2015 18:01:09 | 16.03.2015 15:28:07 16.03.2015 15:28:07 16.03.2015 15:29:56
MinMax 116.97 °C 114.74°C 11474°C 116.07 °C
Mittelw.Max 66.46 °C 64.47 °C 6220 °C 6578 °C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
R f b l. d Seite: 218 von 255
ererenzpeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117572 | #15117574 #15117575
, 2 ‘ 1 , 2 1 ,
Mittelw.Min 50.51 °C 50.27 °C 5255°C 50.29°C
Mittelwert 69.28°C | T.27°C 73.44°C 69.70 °C
Std.Abw. 34.87 °C 28.68 °C 27.85°C 28.00°C
#15117576 | #15117573 #15117578
2 1 2 1
Fluktuation 116.15K 116.62 K 115.89 K 116.19K
Max 13564 °C | 135.73°C 13558 °C 135.71 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14 16.03.201516:25:13 16.03.201516:25:13 16.03.2015 16:25.14
Messwerte 10063 9989 9989 10026
Min 19.50 °C 19.12°C 1959 °C 19.53°C
Min. Zeit 16.03.2015 15:30:00 16.03.201515:27:35 16.03.2015 15:30:33 16.03.2015 15:32:57
MinMax 116.15°C 116.62°C 115.99 °C 116.19 °C
Mittelw.Max 67.80°C 67.97 °C 66.50 °C 56.16 °C
Mittelw.Min 4835°C | 48.65°C 48.49 °C 60.03 °C
Mittelwert 67.84°C B67.77 °C 69.09 °C 79.56 °C
Std.Abw. 2756 °C 28.07 °C 2798 °C 28.27°C
#15117578 |
Fluktuation 116.02 K
Max 135.65°C |
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 10026
Min 19.63 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:32:57
MinMax 116.02 °C
Mittelw.Max 54.02°C
Mittelw.Min 62.01 °C
‘Mittelwert 8163°C |
Std.Abw. 28.80°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
R f b l. d Seite: 219 von 255
eferenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Gesamter Prozess

; [Evakuisrung ' Tracknen a
o2 ¢ mbar
13 3400
o
3300
140,00
3200
135.00 3100

130.00

125.00

120,00

115,00

110,00

105.00

100.00

15.00
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
15:42:18 15:52:18 16:02:19 16:12:19 16:22:18 18:32.18 16:42:19 18:52.18

Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 77,24K

#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 3148 mbar 87.72K 102.02 K 106.40 K
Max 3201 mbar 135.80°C 13588 °C 135.76 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 4279 4279 4279 4279
Min 53 mbar | 48.08°C 3386 °C 29.36 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:50:15 16.03.2015 15:46:05 16.03.2015 16:50:15 16.03.2015 15:42:49
"MinMax 3148 mbar | 87.72°C 102.02°C 106.40 °C
Mittelw.Max 2230 mbar 38.00°C 5481 °C 48.27°C
Mittelw.Min 868 mbar 4872°C 4721°C 5813°C
Mittelwert 921 mbar 96.81 °C 81.07 °C 87.49°C
Std.Abw. 1014 mbar 2296°C 3371°C 31.06°C
#15117572 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 106.96 K 11218 K 1212K 11213 K
Max 135.75°C 135.75°C 13564 °C 135.49°C
Max. Zeit 16.03.201516:25:13 16.03.2015 162514 16.03.201516.25:14 16.03.2015 16:27.22
'Messwerte 4279 4278 4278 4278
Min 28.79°C 2356°C 2352°C 23.36°C
Min. Zeit 16.03.2015 15:42:51 | 16.03.2015 15:42:29 16.03.2015 15:42:29 16.03.2015 15:42:41
MinMax 106.96 °C 112.18°C 11212°C 11213°C
Mittelw.Max 4817 °C 5517 °C 5156 °C 5862°C
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Datum:
Seite:
EDV:

06.05.2015

220 von 255
11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 | #15117574 #15117575
) 2 | 1 | 2 1 |
Mittelw.Min 5879°C 57.02°C 60.56 °C 5351 °C
Mittelwert 87.58°C| 80.58 °C 84.08 °C 76.87 °C
Std.Abw. 30.83°C 33.07°C 3058 °C 35.47°C
#15117675 [ #15117573 #15117678
2 2 1
Fluktuation 11232 K 1M1275K 11261 K M411K
Max 135.64°C | 135.73°C 135.58 °C 135.71 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14 16.03.201516:25:113 16.03.201516:25:13 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 4278 4279 4279 4279
Min 23.32°C 22.98°C 2297°C 21.60°C
Min. Zeit 16.03.2015 15:42:25 16.03.2015 15:42:26 16.03.2015 15:42:39 16.03.2015 15:43:16
MinMax 112.32°C 1275 °C 11261 °C 11411 °C
Mittelw.Max 58.47 °C 5827 °C 5767 °C 49.21°C
Mittelw.Min 5385°C| 54.49°C 5495°C 64.90 °C
Mittelwert 77117 °C T7.47°C 7792°C 86.51 °C
Std.Abw. 3465°C 34.26°C 3391°C 30.57°C
#15117578 |
2
Fluktuation 11437 K
Max 135.65°C |
Max. Zeit 16.03.201516:25:14
Messwerte 4279
Min 21.28°C
Min. Zeit 16.03.2015 15:43:09
MinMax 114.37 °C
Mittelw.Max 46.91°C
Mittelw.Min 67.46 °C
Mittelwert 88.74°C
Std.Abw. 3069 °C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Ref belad Seite: 221 von 255
ererenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25.09

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Evakuierung

[ Evakusierungl a
‘mbar
o o
"c 1750
125,00 1700
120.00 1650
1800
115.00 1550
110.00 4500
1450
105.00 1400
100,00 1350
1300
95.00 1250
1200
=Ml 1150
85.00 1100
1050
80.00 1000
75.00 os0
800
70,00 850
65.00 800
750
60.00 700
650
55.00
800
50,00 550
500
45.00 450
40.00 400
350
35.00 200
30.00 250
200
25.00 150
20,00 100
50
15.00 o
16.03.2015 16.03 2015 16.03 2015 16.03.2015 16.03 2015 16.03 2015 16.03 2015 16.03.2015
15:41:49 .46 15:51:49 .56 16:01:49 16:06.49 16:11:49 18:16.49
Statistische Daten (Evakuierung)
Varianz 77,24K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 1723 mbar 69.98 K 80.85 K 90.72 K
Max 1783 mbar 118.06 °C 116.75°C 120.08 °C
Max. Zeit 16.03.2015 15:52:37 16.03.2015 16:06:51 16.03.201515:52:37 16.03.2015 16:06:46
Messwerte 2157 2157 2157 2157
Min 60 mbar | 48.08 °C 36.10°C 2936 °C
Min. Zeit 16.03.2015 15:46:01 16.03.2015 15:46:.05 16.03.2015 15:46.01 16.03.2015 15:42:49
'MinMax 1723 mbar | 69.98 °C 8065 °C 90.72°C
Mittelw.Max 1283 mbar 34.06 °C 44.47 °C 41.78°C
Mittelw.Min 440 mbar 35.92°C 36.18 °C 48.93°C
Mittelwert 500 mbar 84.00 °C 7228°C 7829°C
Std.Abw. 469 mbar 19.49 °C 2322°C 2554°C
#15117572 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 90.98 K 93.15K 93.16 K 92.89 K
Max 118.77 °C 116.71 °C 116.67 °C 116.26 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:06:46 16.03.2015 16:06:46 16.03.2015 16:06:46 16.03.2015 16:06:46
'Messwerte 2157 | 2156 2156 2156
Min 28.79°C 2356°C 2352°C 23.36°C
Min. Zeit 16.03.2015 15:42:51 | 16.03.2015 15:42:29 16.03.2015 15:42:29 16.03.2015 15:42:41
MinMax 9098 °C 93.15°C 93.16 °C 92.88°C
Mittelw.Max 40.28°C 48.79°C 46.65 °C 53.51°C
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Datum:

Seite:
EDV:

06.05.2015

222 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc

Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117574 #15117575
Mittelw.Min 50.69 °C 4436 °C 4651 °C 39.39°C
Mittelwert 78.48°C 67.92°C 70.03°C 62.75°C
Std.Abw. 2468 °C 27A3°C 2589 °C 27.60°C
#15117575 [ #15117573 #15117578
2 1 2 1
Fluktuation 93.15K 9361 K 93.34 K 94.96 K
Max 116.47 °C | 116.59 °C 11631 °C 116,56 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:06:46 16.03.2015 16:06:46 16.03.2015 16:06:46 16.03.2015 16:06:47
Messwerte 2156 2157 2157 2157
Min 2332°C 22.98°C 2297°C 21.60°C
Min. Zeit 16.03.2015 15:42:25 16.03.2015 15:42:26 16.03.2015 15:42:39 16.032015 15:43:16
MinMax 93.15°C 93.61°C 9334°C 94.96 °C
Mittelw.Max 54.82°C 57.06 °C 5577 °C 47.89°C
Mittelw.Min 38.33°C 3655°C 3757 °C 47.07 °C
Mittelwert 61.65°C 5853°C 6054 °C 68.67 °C
Std.Abw. 27.43°C 26.94°C 26.82°C 26.70 °C
#15117578 |
2
Fluktuation 9520 K
Max 116.48°C |
Max. Zeit 16.03.2015 16:06:47
Messwerte 2157
Min 21.28°C
Min. Zeit 16.032015 15:43.00
MinMax 95.20°C
Mittelw.Max 4805°C|
Mittelw.Min 47.15°C
Mittelwert 68.44°C
Std.Abw. 27.16°C
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Validierungsbericht

Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Ref belad Seite: 223 von 255
elerenzhetadung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
¥alidbcrang Winlog. validation

Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Heizen

Jizize 4 ]
T mbar
/W\M 3100
3000
13400 ” 2800
132.00 2800
2700
130.00
2800
128.00
2500
126.00
2400
124.00
2300
122.00
2200
120.00 2100
118.00 2000
116.00 1900
114,00 1800
112,00 1700
1600
110.00
1500
108.00
1400
108,00
1300
104.00 1200
102.00 1100
100.00 1000
588.00 i 800
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
16:17:45 16:19:45 16:20:45 16:21:45 16:22:45 16:23:45 16:24:.45
Statistische Daten (Heizen)
Varianz 7,87K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 1936 mbar 2868 K 31.72K 2528 K
Max 3031 mbar 133.88 °C 13400 °C 13396 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42
Messwerte 387 387 387 387
Min 1095 mbar | 105.20 °C 10228 °C 108.70 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:18:16 16.03.2015 16:18:16 16.03.2015 16:18:16 16.03.2015 16:18:16
 MinMax 1936 mbar | 28.68 °C 31.72°C. 2528°C
Mittelw.Max 1182 mbar 15.16 °C 17427°C 13.86 °C
Mittelw.Min 754 mbar 1352°C 1460 °C 1.32°C
Mittelwert 1849 mbar 118.72°C 116.88 °C 12002°C
Std.Abw. 533 mbar 719°C 8.68°C 6.78°C
#15117572 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 26.08 K 3159K 31.50K 31.94K
Max 133.94°C 133.83°C 13375 °C 13351 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42
‘Messwerte 387 | 386 386 ]
Min 107.86 °C 102.23°C 102.25°C 1015
Min. Zeit 16.03.2015 16:18:16 | 16.03.2015 16:18:17 16.03.2015 16:18:17 16.03.2015 16:1
MinMax 26.08 °C 31.59°C 31.50°C 31.84°C
Mittelw.Max 1423°C 17.02°C 1688 °C 17.11°C
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Datum: 06.05.2015

Seite: 224 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
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Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 | #15117574 #15117575
) 2 | 1 | 2 1 |
Mittelw.Min 11.84°C 14.58 °C 1452 °C 14.83 °C
Mittelwert 119.70°C | 116.81 °C 116.77 °C 116.40 °C
Std.Abw. 8.78°C 8.62°C 860°C 8.63°C
#15117675 [ #15117573 #15117678
2 1 2 1
Fluktuation 31.80K 31.98K 3210K 32.00 K
Max 133.73°C | 133.82°C 133.67 °C 133.76 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:24.42 16.03.201516:24.42 16.03.2015 16:24.42 16.03.2015 16:24.42
Messwerte 386 387 387 387
Min 101.83°C 101.83°C 101.57 °C 101.76 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:18:17 16.03.201516:18:16 16.03.201516:18:16 16.03.2015 16:18:16
MinMax 31.80°C 31.98°C 32.10°C 32.00 °C
Mittelw.Max 17.12°C 17.12°C 17:42°C 17.08°C
Mittelw.Min 14.68°C | 14.87 °C 14.97 °C 14.91 °C
Mittelwert 116.61 °C 116.70 °C 116.55 °C 116.67 °C
Std.Abw. 8.66°C 867 °C 868 °C 8.63°C
#15117578 |
2
Fluktuation 32.03K
Max 13369 °C |
Max. Zeit 16.03.2015 16:24:42
Messwerte 387
Min 101.66 °C
Min. Zeit 16.03.201516:18:16
MinMax 32.03°C
Mittelw.Max 17.13°C
Mittelw.Min 14.90°C
Mittelwert : 116.56 °C |
Std.Abw. 8.66 °C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Ref belad Seite: 225 von 255
eterenzbetadung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Valldisrung Winlog. validation

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Ausgleichen

134.45

134.40

134.35

134.30

134.25

134.20

134.15

134,10

134.05

134.00

133.95

133.80

133.85

133.80

13375

13370

133.65

133.60

133.55

133.50

13345

16.03.2015
16:24:37

16.03.2015
16:24:39

16.03.2015
16:24:41

Statistische Daten (Ausgleichen)

Varianz 0,50K

16.03.2015
16:24:43

16.03.2015
18:24.45

16.03.2015
16:24:49

16.03.2015
16:24:51

16.03.2015
16:24:53

16.03.2015
16:24.47

#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 43 mbar 0.50 K 048 K 045K
Max 3074 mbar 134.38 °C 134.49 °C 134.43°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:24.48 16.03.2015 16:24.48 16.03.201516:24.:48 16.03.2015 16:24.48
Messwerte 7 7 7 7
Min 3031 mbar | 133.88°C 134.00 °C 133.98 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.201516:24.42 16.03.201516:24.42 16.03.2015 16:24.42
'MinMax 43 mbar | 0.50°C 0.48°C 0.45°C
Mittelw.Max 22 mbar 0.25°C 024°C 0.22°C
Mittelw.Min 21 mbar 0.25°C 0.24°C 0.22°C
Mittelwert 3052 mbar 134.13°C 13424 °C 134.21 °C
Std.Abw. 16 mbar 0.18°C 017 °C 0.16°C
#15117572 | #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 0.46 K 0.49 K 048 K 0.49 K
Max 134.40 °C 134.32°C 13423 °C 134.00 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:24:48 16.03.201516:24:48 16.03.2015 16:24:48 16.03.2015 16:24:48
'Messwerte 7] 7 7 7
Min 133.94°C 133.83°C 133.75°C 133.51°C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42
MinMax 0.46°C 0.48°C 048°C 0.49°C
Mittelw.Max 0.23°C 0.25°C 0.24°C 0.25°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Ref belad Seite: 226 von 255
ererenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117574 #15117575
Mittelw.Min 0.23°C 0.24°C 0.24°C 0.25°C
Mittelwert 13417°C 13407 °C 13399 °C 13375°C
Std.Abw. 017°C 0.18°C 017 °C 0.18°C

#15117575 [ #15117573 #15117578

2 1 2 1

Fluktuation 0.50 K 0.48 K 0.49 K 0.49 K
Max 13422°C| 134.30°C 13416 °C 134.25°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:24:48 16.03.2015 16:24:48 16.03.2015 16:24:48 16.03.2015 16:24:48
Messwerte 7 7 3 T
Min 133.73°C 133.82°C 13367 °C 133.76 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 1624:42 16.03.2015 16:24:42
MinMax 050°C 0.48°C 0.49 °C 0.49°C
Mittelw.Max 025°C 024°C 024°C 0.24°C
Mittelw.Min 0.25°C| 0.24°C 024°C 0.24°C
Mittelwert 133.97 °C 134.06 °C 13391 °C 134.00°C
Std.Abw. 0.18°C 0i7°C 017°C 0.18°C

#15117678 |

2

Fluktuation 049K
Max 134.18°C |
Max. Zeit 16.03.2015 16:24.48
Messwerte 7
Min 133.69°C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42
MinMax 0.49°C
Mittelw.Max 025°C|
Mittelw.Min 0.25°C
Mittelwert 13393°C|
Std.Abw. 0.18°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Refe beladun Seite: 227 von 255
ererenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varicklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Plateau-Zeit
v Plateauzeit h 4
mbar
E az10
°c 3205
135,00 2200
135.80 3195
3180
13570 3185
135,80 180
175
135.50
3170
135.40 3185
135,30 5160
3155
135.20 1150
135.10 3145
3140
135.00 135
134.90 3130
3125
124.80 3120
12470 3115
ano
i 3105
134.50 3100
13440 3095
3090
134,30 3085
134,20 3080
3075
13410 2070
134,00 3065
3060
13380 F 2085
133.80 , 3050
13370 l‘ m
133,80 it 3035
| 3030
133.50 I\ 3025
133,40 I 3020
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
16:24:11 16:25:11 16:26:11 16:27:11 16:28:11 16:28:11 16:30:11 168:31:11 16:32:11
Statistische Daten (Plateau-Zeit)
Varianz 0,69K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 170 mbar 192K 187K 178K
Max 3201 mbar 135.80 °C 13586 °C 13576 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14
_Messwerte 449 449 449 449
Min 3031 mbar | 133.88°C 13400 °C 133.96 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42
 MinMax 170 mbar | 182°C 187°C 178°C
Mittelw.Max 23 mbar 021°C 025°C 023°C
Mittelw.Min 147 mbar THEC 162°C 155°C
Mittelwert 3178 mbar 13560 °C 13563 °C 13553 °C
Std.Abw. 23 mbar 025°C 025°C 022°C
#15117572 [ #16117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 182K 192K 189K 198K
Max 13575 °C 13575 °C 13564 °C 13549 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:27:22
Messwerte 449 450 450 450
Min 133.94°C 133.83 °C 13375 °C 13351 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42 | 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42
MinMax 182°C 192°C 189°C 198°C
Mittelw.Max 0.21°C 0.24°C 024°C 016°C
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Seite:
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Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117574 #15117575
) 2 | 1 | 2 1 |
Mittelw.Min 161°C 1.68°C 166 °C 1.82°C
Mittelwert 13554°C | 135.50 °C 13540 °C 135.33°C
Std.Abw. 0.24°C 0.25°C 025°C 027°C
#15117575 [ #16117573 #16117578
2 1 2 1
Fluktuation 192K 192K 191 K 1.96 K
Max 13564 °C | 135.73°C 13558 °C 13571°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25.13 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 450 450 450 450
Min 133.73°C 133.82°C 13367 °C 13376 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42 16.03.2015 16:24:42
MinMax 182°C 192°C 181°C 196°C
Mittelw.Max 0.23°C 0.23°C 017°C 0.18°C
Mittelw.Min 168°C| 169°C 174°C 177°C
Mittelwert 135.41°C 13551 °C 13541 °C 13553 °C
Std.Abw. 0.26°C 0.26°C 0.26°C 0.26°C
#15117578 \
2
Fluktuation 1.97 K
Max 13565 °C |
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14
M rte 450
Min 133.69°C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:42
MinMax 197°C
Mittelw.Max 0.19°C
Mittelw.Min 177°C
| Mittelwert 135.46 °C |
Std.Abw. 0.26°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
R f b l. d Seite: 229 von 255
eferenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Sterilisieren

1 h Sterilisieren d
Lot ¢ mbar
13 3210
~
3205
135.90
3200
135.80 3195
3180
135.70
3185
135,60 3180
3175
135.50 3170
135.40 3185
3160
135.30 185
135.20 | 3150
3145
135.10 3140
135.00 | 12
3130
134,80 3125
134.80 3120
3115
134.70 i 3110
134.80 05
3100
134.50 3095
134.40 So<0
3085
134.30 3080
3075
134.20
| 3070
134.10 i 3065,
i 3060
134.00
3055
133.90 t 3050
16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015 16.03.2015
16:24:18 16:25:18 16:26:18 18:27:18 16:28:18 16:28:18 16:30:18 16:31:18 16:32:18
Statistische Daten (Sterilisieren)
Varianz 0,69K
#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 151 mbar 145K 1.66 K 1.22K
Max 3201 mbar 135.80 °C 135.88 °C 135.76 °C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.2015 16:25:114 16.03.201516:25:13 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 443 443 443 443
Min 3050 mbar | 13436 °C 13422 °C 134.43 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:32:09 16.03.201516:32:10 16.03.2015 16:32:09 16.03.2015 16:24:48
‘MinMax 151 mbar | 1.45°C 166°C 1.33°C
Mittelw.Max 21 mbar 0.18°C 0.23°C 0.21°C
Mittelw.Min 130 mbar 1.28°C 143°C 1.142°C
Mittelwert 3180 mbar 135.62°C 135.65°C 135.55°C
Std.Abw. 17 mbar 018°C 018°C 0.16°C
#15117672 [ #15117574 #15117575
2 1 2 1
Fluktuation 1.42 K 1.56 K 1.54 K 1.30 K
Max 135.75°C 135.75°C 135.64°C 135.49°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:13 16.03.201516:25:14 16.03.201516:25:14 16.03.2015 16:27:22
Messwerte 443 444 444 444
Min 134.33°C 134.18°C 13410°C 134.00°C
Min. Zeit 16.03.201516:32:10 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:10 16.03.2015 16:24:48
MinMax 1.42°C 1.56°C 154°C 1.49°C
Mittelw.Max 019°C 022°C 022°C 0.14°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
Ref belad Seite: 230 von 255
erferenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc

Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:09 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117572 [ #15117574 #15117575
, 2 ‘ 1 , 2 1 ,
Mittelw.Min 1.24°C 1.34°C 132°C 1.35°C
Mittelwert 13556 °C | 135.52°C 135.42°C 135.35°C
Std.Abw. 0.17°C 0.19°C 0.19°C 0.19°C

#15117575 I #15117673 #15117578

2 2 1

Fluktuation 158K 150K 144K 145K
Max 13564 °C | 135.73°C 13558 °C 135.71°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14 16.03.201516:25:13 16.03.201516:25:13 16.03.2015 16:25.14
Messwerte 444 444 444 444
Min 134.07 °C 134.23°C 13415 °C 134.25°C
Min. Zeit 16.03.2015 16:32:10 16.03.201516:32:10 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:24:48
MinMax 1.58°C 1.50°C 1.44°C 1.47°C
Wittelw.Max 021°C 021°C 015°C 016°C
Mittelw.Min 137°C| 1.29°C 1.28°C 1.31°C
Mittelwert 135.43°C 135.53°C 135.43°C 13555°C
Std.Abw. 0.18°C 0.19°C 0.18°C 0.18°C

#15117578 |

2

Fluktuation 1.46 K
Max 135.65°C |
Max. Zeit 16.03.2015 16:25:14
Messwerte 444
Min 134.18 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:24:48
MinMax 1.48°C
Mittelw.Max 017 °C
Mittelw.Min 1.30°C
“Mittelwert EEZ R
Std.Abw. 0.18°C
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Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25:09

Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  06.05.2015
R f b |. d Seite: 231 von 255
ererenzpeladung EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
A.doc
Validierung Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Trocknen

o1
135.00

130.00
125.00
120,00
115.00
110.00
105.00
100.00
95.00
90.00
85.00
80.00
75.00
70.00
65.00
60.00
55.00
50.00
45.00
40.00
35.00

30.00

25.00

Tracknen

3200
3100
3000
2900
2800
2700
2600
2500
2400
2300
2200
2100
2000
1900
1800
1| 1700
1600
1500
1400
1300
1200
1100
| 1000

16.03.2015
18:31:40

16.03.2015
16:33:40

16.03.2015
16:35:40

16.03.2015
16:37:40

16.03.2015
16:39:40

Statistische Daten (Trocknen)

Varianz 57 27K

16.03.2015
16:41:40

16.03.2015
16:43:40

16.03.2015
16:45:40

16.03.2015
16:47:40

16.03.2015
16:49:40

16.03.2015
16:51:40

16.03.2015
18:53:40

#15117478 #15117572
1 2 3 1
Fluktuation 3006 mbar 4493 K 100.46 K 86.13K
' Max 3059 mbar 13431 °C | 13432°C 134.47 °C
Max. Zeit | 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:11
'Messwerte | 1288 1288 1283 1288
Min 53 mbar 89.38°C 3386°C 4835°C
Min. Zeit 16.03.2015 16:50:15 16.03.2015 16:50:57 16.03.2015 16:50:15 16.03.2015 16:49:35
MinMax 3006 mbar 4493°C 100.46 °C 86.13°C
| Mittelw.Max 2498 mbar 36.14°C| 68.26 °C 58.04°C
Mittelw.Min 508 mbar 8.79°C 3220°C 28.08°C
Mittelwert 561 mbar 98.18°C 66.05°C 76.43°C
Std.Abw. 709 mbar 12.49°C 3278°C 2672°C
#16117572 #15117574 #15117575
| 2 1 2 1

Fluktuation | 85.94K 78.74K 67.68 K 96.06 K
Max | 13431 °C 13416 °C 13410°C 13419°C
Max. Zeit | 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:11 16.03201516:3211 16.03.2015 16:32:11
Messwerte | 1288 1288 1288 1288
Min | 48.37°C 55.45°C 66.43°C 3813°C
Min. Zeit | 16.03.2015 16:49:47 16032015 16:43:18 16.03.2015 16:50:54 16.03.2015 16:45:19
'MinMax | 85.94°C 78.74°C | 67.66 °C 96.06 °C |
Mittelw.Max | 50.48 °C 6238 °C 5415°C 65.87 °C
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn
16.03.2015 15:25:00 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117572 [ #15117574 #15117575
2 | 1 2 1
Mittelw.Min 26.46°C | 16.35°C 1353°C 30.19°C
Mittelwert 7483°C | 7180°C 7906 °C 6833°C
Std.Abw. 27.23°C | 2429°C 19.43°C 28.60°C
#15117675 [ #15117573 #15117578
2 | 1 2 1
Fluktuation 83.72K| 7577 K 73.14K 55.68 K
| Max 134.07°C| 134.24°C 134.15°C 134.27°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:32.11 | 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:11 16.03.2015 16:32:11
| Messwerte 1288 1288 1288 1288
Min 50.35°C | 58.47 °C 61.00°C 78.59°C
Min. Zeit 16.03.2015 16.46:56 | 16.03.2015 16:39:32 16.03.2015 16:39:41 16.03.2015 16:43.54
MinMax 8372°C| 75.77°C 73.14°C 55.68°C
Mittelw.Max 63.01°C| 5870°C 5871°C 44.00°C
Mittelw.Min 20.71 °C | 17.07 °C 14.43°C 11,68 °C
Mittelwert 71.06°C| 75.54°C 75.44°C 90.27 °C
Std.Abw. 2486°C | 22.02°C 2198°C 16.22°C
#15117578
2
Fluktuation 43.20 K
Max 13419°C
Max. Zeit 16.03.2015 16:32:11
Messwerte 1288
Min 90.99 °C
Min. Zeit 16.03.2015 16:50:58
MinMax 4320°C
| Mittelw.Max 36.04°C|
Mittelw.Min 716°C|
| Mittelwert 98.14°C |
Std.Abw. 10.00 °C |
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Validierung

Bez.:16_03_2015-Varioklav 300 ECO 4 STE-134°C, 7 Min, Trockn

16.03.2015 15:25:08

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Varicklav 300 ECO 4 STE

Programm
134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
168

Ausgewertet
16.03.2015 18:16:01

Modul 01 der Sterilisationsmodule MSE 72/180 EinsLaz, HP Medizintechnik, Markt Indersdorf
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik GmbH Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 67976

Verwendete Logger

# 15117478
# 15117572
# 15117573
# 15117574
# 15117575
# 15117578

Gesamtergebnis

Kalibrierdatum 23.02.2015 07:46:51
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:36
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:01
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:25
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:31:12
Kalibrierdatum 20.01.2015 11:30:44

Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max. Varianz <=2.00K 069K
@ Max. Fluktuation <=2.00K 1.66 K
&2 Min. Sterilisationszeit >=420 s 443 s
& Max. Ausgleichszeit <=15s 6s
& Temperaturband 134.00 - 137.00 °C 134.07 - 135.88 °C

Gesamte Messung
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() UMWELTLABOR ACB Gmbh

Datum:
Seite:
EDV:
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06.05.2015
235 von 255
11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Albrecht-Thaer-StraBe 14, 48147 Minster

Kondensatuntersuchung nach EN 285
Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, CST, System 1, HP Medizintzechnik GmbH, Markt

Indersdorf

HP Medizintechnik GmbH , OberschleiBheim

Auftragseingang:
Probenahme:
Probenahmedatum:

Probenart:

Angaben zum Gefal:

20.03.2015

durch Auftraggeber Prufbeginn:

16.03.2015 Prifende:
Priifbericht

Kondensat

PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -
Labornummer 72306WW15 | empfohlener|
Bezeichnung P 1. Probe Héchstwert
System 3 EN 285
Sterilisator re.
Varioklav
ECO 300
SN 67976
Anhang B 2
Materialart Kondensat | Kondensat
Blei mg/L 0,009 <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mgiL 0,006
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
!EN 1ISO 11885 E22
Zink mgiL 0,050
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,1
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L <01
EN ISO 11885 E22
Magnesium ma/l <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auller mg/L 0,06 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 6.2 57
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit pSlem 11 <3
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L 0,09 <0,1
DIN EN ISO 11885 E 22

N:\Labor\Befunde\2015172306WW15 xlsx

Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 301045
buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-acb.de

24.03.2015

20.03.2015
24.03.2015

Seite 1 von 2



HYBETATE,
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Anhang E
Datum:  06.05.2015

Wasseranalysen Seite: 236 von 255
EDV:  11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATdoC

Albrecht-Thaer-Strafie 14, 48147 Miinster
Tel 0251 28 52-0, Fax 0251 2 3010 45

m UMWE LTLABOR ACB GmbH buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-acb.de

Kondensatuntersuchung nach EN 285
Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, CST, System 1, HP Medizintzechnik GmbH, Markt 24.03.2015
Indersdorf

HP Medizintechnik GmbH , OberschleiBheim

Auftragseingang: 20.03.2015
Probenahme: durch Auftraggeber Priifbeginn:  20.03.2015
Probenahmedatum: 16.03.2015 Prufende:  24.03.2015
Priifbericht

-Wasser -
l:Labornummer 72306WW15 [ empfohlener
Bezeichnung P 1. Probe Hdéchstwert

System 3 EN 285

Sterilisator re.

Varioklav

ECO 300

SN 67976

Anhang B 2

Materialart Kondensat Kondensaf
Chlorid mg/L 0,04 <0,1
DIN EN ISOC 10304-2 (D 19)
Orthophosphat mgiL <0,01 <01
EN ISO 6878 (D 11) -4
Abdampfriickstand mag/L <1 <10
DIN 38409 H1

*Untersuchung im Unteraufirag; ** Fremdvergabe; *** nicht akkreditierte Priufmethode/Prifverfahren

/]
DipIA-Ing./%’A‘a e

Geschéﬂ’é

e

/s
y
Die Massergebnisse-béziehen sich ausschlielilich auf die uns vorliegenden Prufmaterialien. Die Versfentlichung unserer Prufberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sawie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Féllen bedirfen der schriflichen Genehmigung der

Umweiltlabor ACB GmbH.

Geschaftsfuhrung: Dr. med. Diederich Winterhoff, Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Dieckmann
eingetragen: AG Munster, HRB 2984, Ustr-ldNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5902/0188
Bankverbindungen: Volksbank Baumberge, IBAN: DE 32 4006 9408 0026 8509 00 / BIC: GENODEM1BAU

Sparkasse Munsterland Ost, IBAN: DE 65 4005 0150 0009 0044 66 / BIC: WELADED1MST

N:\Labeor\Befunde\2015\72306WW15 xisx Seite 2 von 2



Validierungsbericht

Anhang E

Wasseranalysen

m UMWELTLABOR ACB GmbH

HYBETAGE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015

Seite: 237 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Albrechi-Thaer-Stralte 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 3010 45
buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-acb.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, System 1, HP-Mdizintechnik, Markt Indersdorf 13.02.2015
HP Medizintechnik GmbH , OberschileiBheim
Auftragseingang: 11.03.2015
Probenahme: durch Auftraggeber Prufoeginn:  11.02.2015
Probenahmedatum:  09.02.2015 Prufende:  13.02.2015
Priifbericht

Probenart: VE Wasser
Angaben zum Gefak: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 70503WW15 | empfohlener
Bezeichnung P 5. Probe CRM| Héchstwert

unreine Seite EN 285

Spiiltisch
Pendelbrause
Anhang B 1

Materialart Wasser |Speisewasser|
Blei mg/L <0,005 <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN IS0 5961 (E 19)
IChrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mgiL <0,005
EN ISO 11885 E22
Nickel mag/L <0,01
EN ISO 11885 E22
Zink mgil <0,02
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L 0,10
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auller mg/L <0,02 <01
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L 0,003 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 6,1 57,5
DIN 38404-C 5
Leitfanigkeit uS/em 0,9 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L <0,01 <1
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid mg/L 023 <2
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)
N:\Labor\Befunde\2015\70503WW15.xisx Seite 1 von 2



Validierungsbericht

Anhang E
Wasseranalysen

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 238 von 255
EDV: 11448-EinslLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Albrecht-Thaer-StraRe 14, 48147 Miinster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 30 10 45

m UMWE LTLABOR ACB GmbH buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-acb.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, System 1, HP-Mdizintechnik, Markt Indersdorf 13.02.2015
HP Medizintechnik GmbH , Oberschleiheim

Auftragseingang:

11.03.2015

Probenahme: durch Auftraggeber Prufbeginn:  11.02.2015
Probenahmedatum: 09.02.2015 Prufende: 13.02.2015
Priifbericht

- Wasser -
Labornummer 70503WW15 | empfohlener
Bezeichnung P 5. Probe CRM| Hdéchstwert

unreine Seite EN 285

Spiiltisch
Pendelbrause
Anhang B 1

Materialart Wasser Speisewasser|
Orthophosphat mg/L <0,01 <0,5
EN ISO 6878 (D 11) -4
\IAbdampfriickstand mg/L <1 <10)
DIN 38409 H1

*Untersuchung im Unterauftrag; ** Fremdvergabe; *** nicht akkreditierte Prifmethode/Prifverfahren

/In diahje Die nn

Geschéaftsfuhrerin

Die Messergebnisse beziehen sich ausschlieRlich auf die uns vorliegenden Prafmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Prifoerichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fallen bedurfen der schriftlichen Genehmigung der

Umweltlabor ACE GmbH.

Geschaftsfuhrung:
eingetragen:
Bankverbindungen:

Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Dieckmann

AG Minster, HRB 2984, Ustr-ldNr: DE 1261140586, Steuernummer 337/5802/0188
Volksbank Baumberge, IBAN: DE 32 4006 9408 0026 8509 00 / BIC: GENODEM1BAU

({ DAkKs

[rtainy

Sparkasse Minsterland Ost, IBAN: DE 65 4005 0150 0009 0044 66 / BIC: WELADED1MST

N:\Labor\Befunde\2015\70503WW 15
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Validierungsbericht

Anhang E

Wasseranalysen

m UMWELTLABOR ACB GmbH

HYBETASZ,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015

Seite: 239 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Albrecht-Thaer-Strabe 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 3010 45
buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-acb.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, System 1, HP-Mdizintechnik, Markt Indersdorf 13.02.2015
HP Medizintechnik GmbH , Oberschleiheim
Auftragseingang: 11.03.2015
Probenahme: durch Auftraggeber Prufbeginn:  11.02.2015
Probenahmedatum:  09.02.2015 Prufende: 13.02.2015
Priifbericht
Probenart: Permeat Wasser
Angaben zum Gefall: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 70502WW15 | empfohlener|
Bezeichnung P 4. Probe CST| Héchstwert
Vorratstank EN 285
Permeat-
wasser
Anhang B 1
[Materialart Wasser | Speisewasser|
Blei mag/L <0,005 <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mgfL <0,005
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
IZink mg/L <0,02
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISC 11885 E22
Calcium mg/L 012
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <01
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle au3er mg/L <0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamthérte mmal/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 6,3 57,5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit uSicm 1.8 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L 0,28 <1
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid ma/l 0,44 <2
DIN EN ISC 10304-2 (D 19)
N:iLabor\Befunde\2015\70502WW15.xisx Seite 1 von 2



HYBETATE,

va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang E
Datum:  06.05.2015

Wasseranalysen Seite: 240 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
ATdoC

Albrecht-Thaer-Stralie 14, 48147 Miinster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 3010 45

m UMWE LTLABO R AC B GmbH buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-acb.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, System 1, HP-Mdizintechnik, Markt Indersdorf 13.02.2015
HP Medizintechnik GmbH , OberschleiRheim

Auftragseingang: 11.03.2015
Probenahme:; durch Auftraggeber Prufbeginn:  11.02.2015
Probenahmedatum:  09.02.2015 Prufende: 13.02.2015
Priifbericht
- Wasser -
Labornummer 70502WW15 | empfohlener’
[Bezeichnung P 4. Probe CST| Héchstwert
Vorratstank EN 285
Permeat-
wasser
Anhang B 1

Materialart Wasser | Speisewasser]
Orthophosphat mg/L <0,01 <0,5]
EN ISO 6878 (D 11) -4
IAbdampfriickstand mg/L <1 <10
DIN 38409 H1

* Untersuchung im Unterauftrag; ** Fremdvergabe; ™™ nicht akkreditierte Prifmethode/Priifverfahren

.
{
14N

ngd. Melenie Diegkmann
chaftsfihreri

Die Messergebnisse beziehen sich ausschlielich auf die uns vorliegenden Profmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Prufberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fallen bedorfen der schriftlichen Genehmigung der
Umweltlabor ACB GmbH.,

Geschaftsfihrung: Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Dieckmann
eingetragen: AG Munster, HRB 2984, Ustr-IdNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5802/0188
Bankverbindungen: Volksbank Baumberge, IBAN: DE 32 4006 9408 0026 8509 00 / BIC: GENODEM1BAU

Sparkasse Minsterland Ost, IBAN: DE 65 4005 0150 0009 0044 66 / BIC: WELADED1MST

N:\Labor\Befunde\2015\70502VWW15 xisx Seite 2 von 2



HYBETAGE,

va l i d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang E
Datum: 06.05.2015
Wasseranalysen Seite: 241 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acduc

Albrecht-Thaer-StraRe 14, 48147 Miinster

Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 3010 45
m U MW E LT LAB o R AC B GmbH buere@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-ach.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, System 1, HP-Mdizintechnik, Markt Indersdorf 13.02.2015
HP Medizintechnik GmbH , OberschleiBheim

Auftragseingang: 11.03.2015
Probenahme: durch Auftraggeber Prufbeginn:  11.02.2015
Probenahmedatum:  09.02.2015 Prufende: 13.02.2015
Priifbericht
Probenart: Trinkwasser
Angaben zum Gefal: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 70501WW15 | empfohlener
Bezeichnung P 2. Probe CRM| Hochstwert
Trinkwasser- EN 285
anschluss
Anhang B 1
Materialart Wasser |Speisewasser|
Blei mg/L <0,005 <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mglL <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISC 11885 E22
Kupfer mg/L 0,015
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
Zink mg/L <0,02
EN 1SO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L 485
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L 22,7
EN ISO 11885 £22
|Schwermetalle auler mg/L 0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L 2,14 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 76 57,5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit HSfem 421 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L 19,1 <1
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid mg/L 2,92 <2
DIN EN I1SO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2016\70501WW15.xlsx Seite 1 von 2



Validierungsbericht

Anhang E
Wasseranalysen

({9 UMWELTLABOR ACB crbH

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 06.05.2015
Seite: 242 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Albrecht-Thaer-Strafie 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 301045

buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-ach.de

Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, System 1, HP-Mdizintechnik, Markt Indersdorf 13.02.2015
HP Medizintechnik GmbH , OberschleiRheim

Auftragseingang: 11.03.2015
Probenahme: durch Auftraggeber
Probenahmedatum:  09.02,2015
Priifbericht
- Wasser -
Labarnummer 70501WW15 | empfohlener
Bezeichnung P 2. Probe CRM| Hdchstwert
Trinkwasser- EN 285
anschluss

Anhang B 1
Materialart Wasser Speisewasser|
Orthophosphat mg/L 0,05 <0,5|
EN 1SO 6878 (D 11) -4
\Abdampfrickstand mg/L 244 <10|
DIN 38409 H1

@Inﬁ&&ie ieckmann
eschaftsfuhrerin

Die Messergebnisse beziehen sich ausschlieltlich auf die uns vorliegenden Prufmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Prifoerichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Venwendung in sonstigen Fillen bedurfen der schrifflichen Genenmigung der

Umweltlabor ACB GmbH.

Prufoeginn:  11.02.2015
Prufende: 13.02.2015

*Untersuchung im Unlerauftrag; ** Fremdvergabe; *** nicht akkreditierte Prafmethode/Prisfverfahren

Geschafsfihrung:
eingetragen:
Bankverbindungen:

Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Dieckmann

AG Munster, HRB 2984, Ustr-ldNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5902/0188
Volksbank Baumberge, IBAN: DE 32 4006 9408 0026 8509 00 / BIC: GENODEM1BAU

{{ pakks

a

Sparkasse Mansterland Ost, IBAN: DE 65 4005 0150 0009 0044 66 / BIC: WELADED1MST

N:\Labor\Befunde\2015\7050 1WW15.xIsx
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d HYBETATEE,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN
Anhang F
.- . Datum:  06.05.2015
Personalqualifikation Seite: 244 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc
o

svis DGSV

— , : Devtsche Gesedschaft ir
Schweizerische Verainigung Eiw ; V.
— des leftenden Steniisationspersonaly - ..“" y

Jertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft for Sterilgutversorgung e V. (DGSY) (E-DIN 58946-6)
zum Erwerb der Tatigkeitshezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SVLS

teilgenommen und die Prdfung in
Fachkunde 1
in allen Teilen vor dem Priafumgsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Tubingen f Winterthur Vorstand DGSY / SVLS

26.40. 2001 s 5@/ {Z%
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Datum: 06.05.2015
Seite: 245 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
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Anhang F
. . Datum: 06.05.2015
Personalqualifikation Seite: 246 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Acdoc

Twhemmeinite Desel bt HirSenipriseesoning
555H EESEUEI TR TN Tt TR T

Jertifikiat

Hiermit wird bescheinigt, dass
Klaus-Dieter Sachon

an einer fachspezifischen Forthildung

fiir Mitarbetterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
dar Deutschen Geselischaft fir Sterilgutversorung e. V. (DGSV) (DIN 58946-6)

zum Erwerb der Tatigkeitshbezeichnung

Leiterin / Leiter ZSVA
DGSV /SGSV

teilgenommen und die Prafung in
Fachkunde 3
in allen Teilen var dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Tabingen / Winterthur

AESCU EMIE GMEH

01112005 nia BT

Tisl 0 Tl 60 FEES- Pan 35008

Datum Stempel und Unterschrift
der akkreditierten Bildungsstatte

Vorstand DGSV / SGSY

Unterschrift
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Anhang F

Datum: 06.05.2015

Personalqualifikation Seite: 247 von 255

EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-

A1
A.UUC

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Klaus-Dieter Sachon
an der Veranstaltung

,,Instrumentenreparaturmanagement—
Qualitat ist unerlasslich

am 04.02.2009 am SteriLog ZSVA Leitertreffen in Tuttlingen erfolgreich teilgenommen hat.
Folgende Themen wurden behandelt:

Wann miissen chirurgische Instrumente einer Reparatur zugefithrt werden?
Wertvorstellungen bei Reparaturen

Was ist eine Qualitatsreparatur? Wie bewerte ich die Reparaturqualitat?
Workshop: Wie erkenne ich reparaturbedurftige Instrumente?
Werterhaltungskonzepte fiir chirurgische Instrumente

St b

Der/die Teilnehmer/in ist nun mit den Aspekten einer Qualitatsreparatur und den
Erkennungsmerkmalen eines reparaturbediirftigen Instrumentes vertraut und ist in der Lage
reparaturbedurftige Instrumente zu erkennen.
Herzlichen Gliickwunsch!

Tuttlingen, 04. Februar 2009

Aesculap AG

iV.

Gerald Burandt

AESCULAP B/BRAUN

NG EXPERTISE




d HYBETATEE,
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Anhang F
. . Datum:  06.05.2015
Personalqualifikation Seite: 248 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Adoc
i,

DGs¥ I
AESCULAP

AKADEMIE

Teilnahmebescheinigung

Name: Klaus-Dieter Sachon

geboren am: 11.12.1955 in: Braunschweig
hat vom: 28.06.2010 bis: 02.07.2010
am Modul E: Validierung

mit 50 Unterrichtseinheiten

gemiB dem Rahmenlehrplan der DGSV e.V. [ SGSV regelmaBig teilgenommen und

erfolgreich absolviert.

Das Modul wird gemaR der Priifungsordnung als Baustein fiir den Fachkunde-

lehrgang 11l der DGSV" e.V./[SGSV Leiterin/Leiter ZSVA anerkannt.

Tuttlingen, 02.07.2010
AESCULAP AKADEMIE GMBH

Am ABSCULAP- Pistz
8532 Tutdingen/Donau
» Fax 96-2048
/\

61/86-2001

llefltee

(12
Unterschrift der fachlichen Leitung

Stempel/und Unterschrift
der anerkannten Bildungsstitte
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Anhang F
.- . Datum:  06.05.2015
Personalqualifikation Seite: 249 von 255
EDV: 11448-EinsLaz1-VAL-STE4-0315-
Atdoc

Teilnahmebescheinigung

FrauHars: Klaus-Dieter Sachon
I;]Eh{: I8 ant: 11121955 I [EReT1 =y Bt

har vor: 303 2014 bla: OF.03.2014

amiedule: VALIDIERENM IN DER FPRAXIS DER
STERILGUTVERSORGLNG

it 40 LIE

gemal dem Bahmsaletuplan der DGSEY ragebnii s “cigonommen urd de
Kaanmizpaiting afolgrsich abackeart

s Modul wird gemal der Pridungsardiung als Bavaler O gen Facnkendalehmgang 1l
der MRS ™ 2V SGESY | atadn § eitar FEVA anarkann

Tablnges, 07.05.2014
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Mehr wissen. Weiter denken.

Autbereitung

Herr Klaus-Dieter Sachon
HP-Medizintechnik

hat an
flnf Validierungen von
SREY Aufbereitungsprozessen
Beratung (Reinigungs - Desinfektions-
und Dampfsterilisationsprozessen]
teilgenommen.

Miinster, 25.09.2012 7@

Ort, Datum Dr. Frank Wille

Geschéftsfithrer

TEILNAHMEZERTIFIKAT

Raumlufttechnik
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el
Deutsche
Wasserhkademis

Zertifikat

Klaus-Dieter Sachon

hat die Schulung zum Trinkwasserprobenehmer erfolgreich
absolviert und umfassende Fachkenntnisse zur

Entnahme von Trinkwasserproben

fir die Durchfihrung von Untersuchungen im Rahmen der
Trinkwasserverordnung 2001
{in der seit 01.11.2011 glltigen Fassung)
erworben.
Dies wird durch das vorliegende Zertifikat dekumentiert.

Tertifikatsnummern: DA KS 720061

Lucwigsburg, 14,12,2012 Schulungseiter
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HYBE TAmSmSE.

TAETE
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Herr Klaus-Dieter Sachon

Riad s P, Vit ai FUNE - Wil iefam2iof-aci J20 =wilc L4

Trinkwasserprobenahme im Rahmen des OM-Systems der HYBETA
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LERTIFIKAT

Hiermit svird bescheinigt, dass

an einem (40 Munden + Kenntnisprafung)

Sachkundelehrgang
zum
«Erwerb der Sachkenntnis gemal § 4(3) der
Medizinproduktbetreiberverordnung (MPBEetreibV) fir die
Instandhaltung von Medizinpredukten in der Endoskopie”

in Warbindung mit der Empfehlung der Kommission for Krankenhaushygions

und Infektionspravantion beim Robert Koch Institit

und des Bundesinstitutes fir Arzmeimittel und Medismprodukten (Bfarha)

zu den Anforderungen an die Hygione bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
geforderten Grundkenntnisie twilganommen
und die Prifung gemaB den Qualifizlerungs- und Pridungsrichtiinion der
Deutschen Geselischaft far Sterilgutverscrguing e, (DGSVE)
und der dchweizerischen Geselischall [ Slerilgulversorgung {SGEV)

wirr chern Profunigsausschuss orfolgreich abgelegt hat.

diertiliknl N DSM2827

Tukfnger M rir i air MMM kil ||u|,|.m||.||l_m.~."n,1..
. et
Spohet Dt el LR B R
WAVEF - B

27.09.2013 | pips b1 14 Py

i E:dhmu-mwu
: suk M ST
Catum Slumpel unoFCnlere heift Untarphes

ear Atk rasfiecten Rildungisiame
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliechene gemiR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Priiflaboratorium

HYBETA GmbH
Nevinghoff 20, 48147 Miinster
Im Breitspiel 17, 69126 Heidelberg

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 2005 besitzt, Priifungen in folgenden
Bereichen durchzufiihren:

Medizinprodukte als Herstellerpriiflaboratorium

Priifgebiete/Priifgegenstinde:

mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten, Sterilbarriere- und
Verpackungssystemen sowie Endoskopen (aufbereitet) und mikrobiologisch-hygienische
einschlieRlich physikalischer Priifungen von Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren; Umgebungsiiberwachung

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 18.03.2013 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-17310-01 und ist giiltig bis 18.12.2017. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 13 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-17310-01-02

—-

Frankfurt a.M., 18.03.2013 m*Auftrag Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Sighe Hinweise auf der Rilckseite





