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0 Normen, Richtlinien und Begriffe
0.1 AKI
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (www.a-k-i.org)

0.2 AN
Anasthesie
0.3 BfArM

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (www.bfarm.de)
0.4 BQ

Betriebsqualifikation

0.5 DGKH

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (www.dgkh.de)

0.6 DGSV

Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung (www.dgsv-ev.de)

0.7 DIMDI

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

0.8 DIN EN ISO 15883-1: 2009-09

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prifungen
0.9 DIN EN ISO 15883-2: 2009-09

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerate mit thermischer Desinfektion fir chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate,
Gefale, Utensilien, Glasgerate usw.

0.10 DIN EN ISO 15883-4: 2009-09

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 4: Anforderungen und Prifverfahren fur Reinigungs- und
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fir thermolabile Endoskope

0.11 IQ

Installationsqualifikation

0.12 LQ
Leistungsqualifikation
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0.13 Medizinprodukt (MP)

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

0.14 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV]

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

0.15 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

0.16 RDG

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

0.17 KRINKO/ BfArM-Empfehlung

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

0.18 Temperaturabweichung
Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.19 Validierungsleitlinie Stand Oktober 2008

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs-
und Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Produkte und zu Grundsatzen der Gerateauswahl

0.20 VAW
Verfahrensanweisung
0.21 vCJK

Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
siehe Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2002-45:376-394

0.22 ZSVA

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
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1 Zusammenfassung
Die Validierung des RDG fand am 08. und 09.10.2013 statt.

Die Anforderungen der DIN EN ISO 15883:2009 Teil 1 und 2 an die Ausriistung (Ausstattung) des Geréates
werden nach Herstellerangaben von dem Gerat erfillt.

Die Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation wurde nach der Validierungsleitlinie von DGKH,
DGSV und AKI durchgefihrt.

Die Anforderungen der Leitlinie an die Reinigungs- und Desinfektionsleistung wurden in allen gepriiften
Prozessen erfillt. Die Leistungsqualifikation war somit erfolgreich.

Die unter Punkt 3 (Verpflichtungen des Betreibers), unter Punkt 7 (Routineiliberpriifungen), Punkt 8
(Nutzungseinschrankungen) und Punkt 9 (Bemerkungen/Beobachtungen), im Anhang A1 und im
Anhang B1 aufgefiihrten Hinweise und Bemerkungen sind zu beachten und gegebenenfalls aufgefiihrte
Mangel abzustellen.

Die Uberpriifung auf toxikologische Unbedenklichkeit des Schlussspiilwassers wurde anhand einer
Leitwertbestimmung durchgefiihrt. Die hierfir durch den Hersteller festgelegten Grenzwerte wurden
eingehalten.

Die Validierung der Prozesse gilt somit als bestanden.

Die nachste erneute Leistungsqualifikation muss im Oktober 2014 erfolgen.
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2  Aufgabenstellung

Die Fa. HP-Medizintechnik Oberschleilheim bereitet Medizinprodukte auf, die steril zur Anwendung
kommen und unterliegt somit der MPBetreibV. Fir die Aufbereitung von MP stehen im unreinen Bereich
Sterilisationsmodul EinsLaz drei RDG zur Verfigung.

Die eingesetzten maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesse sind auf Grund der MPBetreibV zu
validieren. Im Zuge der Prozessvalidierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Prozesse in der
Lage sind, die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu reinigen und zu
desinfizieren.

Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchfiihrung der notwendigen Messungen beauftragt.

3  Verpflichtungen des Betreibers

Die Validierung der Prozesse wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemafiem
Geratezustand durchgefihrt. Veranderungen am Gerat, den Betriebsmitteln oder den aufzubereitenden
Medizinprodukten konnen eine erneute Leistungsqualifikation 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 Prozessqualitat und konnen
somit eine erneute Leistungsqualifikation erfordern:

Verdnderungen bei der Wasserversorgung (insbesondere des VE-Wassers)

Verdnderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder anderer Hersteller)

Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile (z. B. Steuerungsbauteile usw.)
Verdnderungen der Beladungen (z. B. neue Medizinprodukte)

Veranderungen der Beladungstrager

AN

Programmanderungen

Um den ordnungsgemaflen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller
angegebenen Wartungsarbeiten und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden Mafinahmen
sind zu dokumentieren.

3.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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 fir eine vollstandige
Uberpriifung alle aufzubereitenden Medizinprodukte einer visuellen Kontrolle unterzogen werden
missten, ist die vollstindige Uberpriifung aller aufzubereitenden Medizinprodukte nicht durchfiihrbar.
Wir weisen daher ausdriicklich darauf hin, dass die Verantwortung fir die Einhaltung dieser gesetzlichen
Vorgaben dem Betreiber obliegt (sieche MPG und MPBtreibV].
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4 Methoden/ Prifmittel

Die HYBETA ist fir die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 17025:2005
akkreditiert.

4.1 Uberpriifung des Flottenvolumens

Die Bestimmung des Flottenvolumens des Reinigungs- und Desinfektionsgerates erfolgt in Abhangigkeit
der baulichen Gegebenheiten vor Ort.

Methode 1:

Es wird eine geeichte Wasseruhr an die Wasserzuleitung angeschlossen mit der der Reinigungsschritt
erfolgt. Die eingeflossene Wassermenge wird durch die Zahlerstande der Wasseruhr vor und nach dem
entsprechenden Prozessschritt ermittelt und dokumentiert.

Methode 2:

Fir verschiedene Geratetypen stehen Tabellen zur Verfiigung, in denen die zugelaufene Wassermenge
entsprechend der Hohe des Wasserstandes dokumentiert ist. Zur Ermittlung des Flottenvolumens wird
der Prozess nach dem Wasserzulauf in dem zu prifenden Programmschritt unterbrochen um nach dem
Offnen der Spiilkammertiir mittels eines ZentimetermaBes den Wasserstand an einem in den
entsprechenden Tabellen festgelegten Punkt zu messen. Der ermittelte Wasserstand in Zentimeter (cm)
wird mit Hilfe der Tabelle in eine Wassermenge in Liter (U (Flottenvolumen) umgerechnet.

Wenn aufgrund der baulichen Gegebenheiten die Messung nicht maglich ist, werden die Angaben des
Herstellers zugrunde gelegt.
4.2 Uberpriifung der Dosierung der Prozesschemikalien

Fir die Bestimmung der Dosiermengen werden in Abhangigkeit von der Gerateausstattung zwei
unterschiedliche Methoden angewandt. Die Bestimmung erfolgt entweder gravimetrisch oder durch
Auslitern.

Bei der gravimetrischen Methode wird das Gewicht des Gebindes der jeweiligen Prozesschemikalie vor
und nach dem Dosierschritt gemessen und dokumentiert. Die hierzu verwendete Waage verfiigt Uber eine
Teilung von 1 g. Die Genauigkeit der Waage wird mit +/- 5 g angegeben.

Tabelle 1 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FTB35K1 3020906

Das Auslitern erfolgt mittels Messbecher. Hierzu wird eine vorgegebene Menge der jeweiligen
Prozesschemikalie in den Messbecher umgefiillt. Die Menge wird durch Ablesen des Fiillstands des
Messbechers vor und nach der Dosierung ermittelt und anschlieBend dokumentiert.
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4.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien

Die Konzentration der Prozesschemikalien wird aus dem Flottenvolumen () und der zudosierten Menge
der Prozesschemikalien (ml) berechnet. Der Prozesschemikalienanteil wird in Prozent (%), oder in
Milliliter Prozesschemikalien je Liter Flottenvolumen (ml/l) angegeben.

4.3 Uberpriifung der pH-Werte

Die Uberpriifung der pH-Werte wird mittels eines pH-Wert-Messgerites durchgefiihrt.

Tabelle 2 Daten des eingesetzten pH-Wert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 pH 53057 1714503 0806 60510

Sie werden wahrend des gesamten Reinigungsprozesses per Datenlogger aufgezeichnet. Alternativ wird
wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen und der pH-Wert bei einer im
Ergebnisteil dokumentierten Temperatur mit dem o. g. Messgerat gemessen und dokumentiert.

4.4  Uberpriifung der Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte

Um eine magliche Flottenverschleppung von Prozesschemikalien zu tberprifen, wird die Leitfahigkeit
des ankommenden VE-Wassers mit der Leitfahigkeit der Schlussspiilflotte verglichen.

Die Leitfahigkeit wird mittels eines Leitfahigkeitsmessgerates gemessen. Hierbei wird eine Wasserprobe
aus dem VE-Wasser-Zulauf des RDG und aus der Flotte jeder Schlussspiilung entnommen, auf ca. 25 °C
abgekdihlt, die Leitfahigkeit gemessen und dokumentiert.

Tabelle 3 Daten des eingesetzten Leitwert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 Cond 55132 1724756 0823 60510

4.5 Uberpriifung der Reinigungsleistung
Fir die Uberpriifung der Reinigungsleistung werden zwei Verfahren angewendet.

Zum einen werden Prifinstrumente mit definierter Anschmutzung (Anlage 9.2 der Validierungsleitlinie)
verwendet. Zum anderen werden real, durch den tatsachlichen Gebrauch verschmutzte Instrumente in die
Uberpriifung einbezogen.

Um einen Bezug zu gegebenenfalls durchzufiihrenden Routinekontrollen herzustellen, werden zusatzlich
noch Reinigungsindikatoren eingesetzt.

Der Prozess wird nach der Reinigung abgebrochen. Die Testinstrumente werden entnommen und es wird
eine Restproteinbestimmung nach der quantitativen Biuret/BCA-Methode gemaB DIN EN 15883
Anhang C durchgefihrt.
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4.6  Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

Als Testanschmutzung wird heparinisiertes Schafsblut verwendet, das mit Protaminsulfat
koagulationsfahig gemacht wird. Als Prifinstrumente dienen Arterienklemmen nach Crile (Abbildung 1).

Abbildung 1 Arterienklemme nach Crile

Von dem entsprechend der Validierungsleitlinie vorbehandelten Blut werden 100 pl in das Gelenk
pipettiert. Fir Die Prifinstrumente werden anschlieend mindestens eine Stunde bei Raumtemperatur
getrocknet.

Bei der Uberpriifung der Reinigungsleistung werden je Prozess mindestens fiinf Priifinstrumente auf dem
Beladungstrager verteilt.

Die Beurteilung des Reinigungsergebnisses erfolgt visuell sowie mittels quantitativer
Restproteinbestimmung nach Biuret/BCA-Methode.

4.6.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie

Nach der Validierungsleitlinie werden die Arterienklemmen eine Stunde bei 45 °C getrocknet. Um den
Antrocknungsbedingungen beim Betreiber gerecht zu werden, wird auf die Antrocknungsmethode
(1 h bei 45 °C) verzichtet. Die Antrocknungsdauer der Priifinstrumente erstreckt sich dann tiber die Dauer
der insgesamt durchzufiihrenden Priifchargen (mindestens 1 bis ca. 6 Std.). Um diese Methode zu
ermaglichen, wird die Anschmutzung der Arterienklemmen vor Ort durchgefiihrt.

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass Instrumente tber Nacht entsorgt und erst am Folgetag
aufbereitet werden. Durch die verlangerte Antrocknungsdauer ist die Anforderung an den
Reinigungsprozess hdher als bei der blichen Entsorgungsdauer (bis zu 6 Stunden). Kommt es bei dem
Auftraggeber (Betreiber) zu solchen erhéhten Antrocknungszeiten, wird dies bei der Antrocknungsdauer
der definiert angeschmutzten Arterienklemmen beriicksichtigt und es wird die langste vorkommende
Antrocknungsdauer eingehalten.
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4.6.2 Begriindung fiir die Abweichung

Unter Punkt 5.2.3.1 der Validierungsleitlinie wird ausdriicklich auf Verwendung maoglichst reprasentativer,
praxisnaher und vergleichbarer Anschmutzungen hingewiesen.

Die bisher bei Prozessvalidierungen gewonnenen Ergebnisse und Erkenntnisse im Umgang mit der
Anschmutzung, Antrocknung, Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen und der damit
verbundenen erheblichen Korrosion gaben Anlass, die Methode praxisnaher zu gestalten und den realen
Bedingungen beim Betreiber anzupassen.

Bedingt durch die Anschmutzung der Arterienklemmen im Labor und der damit verbundenen Logistik,
verblieb die Anschmutzung friher bis zu 14 Tage auf den Arterienklemmen. Die in der Validierungs-
leitlinie vorgesehenen Mafinahmen zur Konservierung (Verpackung in entlifteten Folien sowie kiihle
Lagerung und Transport) reichen nicht aus, Korrosion an den Arterienklemmen zu verhindern (Laut der
Broschiire des Arbeitskreises Instrumenten-Aufbereitung (AKI) . Aufbereitung richtig gemacht”
(8. Ausgabe 2004) ist bereits ab einer Anschmutzungsdauer von 6 Stunden mit Korrosion zu rechnen).
Die Korrosion, die wahrend der Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen entsteht, ist laut
Validierungsleitlinie kein Bewertungskriterium, kann aber die Ergebnisse der Uberpriifung der
Reinigungsleistung negativ beeinflussen.

Zuséatzlich ist die nach der Validierungsleitlinie einzuhaltende Temperatur (20-25°C) wéhrend des
Transports der Arterienklemmen nur mit unverhaltnismafigem Aufwand zu gewahrleisten.

4.7 Real verschmutzte Instrumente

Die Referenzbeladungen werden aus den real durch die Anwendung verschmutzten Instrumenten
zusammengestellt. Die Referenzbeladungen und der Verschmutzungsgrad werden gemaf3 den Kriterien
der Leitlinie Punkt 5.2.3 ausgewahlt und im Ergebnissteil des Berichtes dokumentiert. Weiterhin wird die
gesamte Beladung visuell vor und nach der Reinigung tUberprift und stark verschmutzte MP mit schwer
zugdnglichen Bereichen (z.B. Gelenke] werden zusatzlich vor und nach dem Reinigungsprozess
fotografiert und in den Anhangen des Berichtes dokumentiert. Gegebenenfalls erfolgt eine
Restproteinbestimmung mit einem Testkit (Hersteller: Merck KGaA 64721 Darmstadt) nach der semi-
quantitativen Biuret-Methode gemaf DIN EN 15883 Anhang C.

4.7.1 Reinigungsindikatoren

Es werden Prifkorper des Typs SIMICON RI mit definierter Anschmutzung verwendet. Die Ergebnisse
dieser Prifung wurden bei der Systemvalidierung und den Erstvalidierungen mit den Anforderungen der
Leitlinie abgeglichen. Diese Vorgehensweise ermoglicht den direkten Vergleich der Reinigungsergebnisse
der Crile-Klemmen aus der Systemvalidierung.

Die zur Anwendung kommenden Reinigungsindikatoren werden nachfolgend beschrieben.

4.8 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

Als Testanschmutzung werden in jeder Ebene des Beladewagens (4 x 2 Stiick) Prifkérper des Typs
SIMICON Rl verwendet (Abbildung 2).
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Abbildung 2 Priifkérper SIMICON RI

Der Prifkdrper wird in einer entsprechenden Halterung in der Mitte der Feder (Abbildung 3] fixiert

Abbildung 3 Halterung fiir Priifkérper SIMICON RI (offen)

Die Halterung wird dann geschlossen (Abbildung 4] zu jeweils 2 Stiick in jeder Ebene diagonal verteilt
positioniert.

Abbildung 4 Halterung fiir Priifkérper SIMICON RI (geschlossen)
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4.9  Uberpriifung der Desinfektionsleistung

4.9.1 Thermoelektrische Uberpriifung

Die Temperaturmessungen erfolgten mit kalibrierten Datenloggern 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 + 0,3 °C.

Das Messintervall ist variabel einstellbar und betrug bei den durchgefiihrten Messungen 1 Sekunde.

Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware Winlog med
Validation.

Tabelle 4 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI 10 10412283
2 EBI 10 10374367
3 EBI 10 10412277
4 EBI 10 10412278
5 EBI 10 10412284
6 EBI 10 10412280
7 EBI 10 10412281
8 EBI 10 10412282

Das Kalibrierungsintervall der eingesetzten Logger ist weder in der DIN EN 15883-1 noch in der Leitlinie
festgeschrieben. Es wird ein verifizierter Status der Kalibrierung entsprechend der technischen
Anforderungen gefordert. Hier folgen wir der Herstellerempfehlung mit einem jahrlichen Kalibrierungs-
intervall.

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang E beigefiigt.

4.9.2 Messpunkte

Die Messpunkte wurden in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883-1 ausgewahlt. Die Messpunkte lagen
zwischen der Beladung, frei in der Kammer, an den Kammerwanden und im Kammersumpf.

4.10 Nachweis der Reproduzierbarkeit

Im Rahmen der Validierung wird eine Uberpriifung auf Reproduzierbarkeit durchgefiihrt. Es werden die
Parameter Dosiermenge Reiniger, Dosiermenge Neutralisator, das Flottenvolumen und die maximale
Temperatur an zwei Punkten in der Kammer in mindestens drei Chargen erfasst und dokumentiert.
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4.11 Uberpriifung der Trocknungsleistung

Fir alle relevanten Referenzbeladungen wird die Trocknungsleistung visuell Gberprift. Die Bewertung
wird nach Punkt 5.2.3.4 der Validierungsleitlinie durchgefiihrt.

4.11.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie

Bei der Prifung der Trocknungsleistung nach Validierungsleitlinie wird das Spillgut aus dem RDG
genommen und auf eine ebene Flache auf farbiges Krepppapier gelegt. Die Feuchtigkeit wird auf dem
Krepppapier sichtbar. Bei Hohlkérperinstrumenten wird trockene Luft durch das Lumen auf einen Spiegel
geblasen, um Restfeuchte zu erkennen.

4.11.2 Begriindung fir die Abweichung von der Validierungsleitlinie

Die programmierten Trocknungszeiten der RDG liegen zwischen 10 und 20 Minuten bei Instrumenten-
programmen und 20 bis 40 Minuten bei Anasthesieprogrammen. Diese Trocknungszeiten werden sowohl
von den Herstellern der RDG, als auch von den verantwortlichen Personen der Betreiber bewusst so
gewahlt, um die Chargenzeiten moglichst kurz zu halten. Um einen Trocknungsgrad zu erreichen, der den
Prifungen nach Validierungsleitlinie standhalt, missten die programmierten Trocknungszeiten
mindestens verdoppelt werden. Die unzureichende Trocknung einzelner Instrumente wird bewusst in
Kauf genommen.

Da beim Packen der Siebe jedes einzelne Instrument zur Reinigungskontrolle in die Hand genommen
wird, stellt die ggf. erforderliche manuelle Nachtrocknung einzelner Instrumente (mit Druckluft oder
fusselfreien Tichern) einen vergleichsweise geringen Arbeitsaufwand dar. Diese Vorgehensweise stellt
zudem sicher, dass alle Instrumente vor der anschlieBenden Sterilisation ordnungsgemaf getrocknet
sind.
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5  Akzeptanzkriterien

Die Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen setzt sich aus der Geratequalifizierung
(Installationsqualifikation (IQ) und Betriebsqualifikation (BQ)) und der Leistungsqualifikation zusammen.

5.1 Geréatequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation]

Die Geratequalifizierung wird in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883 und die Validierungsleitlinie von
DGKH, DGSV und AKI durchgefiihrt.

Neue RDG sollten der DIN EN ISO 15883 entsprechen. Bei diesen Gerdten kann davon ausgegangen
werden, dass die Prozesse validierbar sind und die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als
auch an die Desinfektionsleistung erfiillt werden.

Bereits in Betrieb befindliche Gerate, die nicht den grundlegenden Anforderungen der DIN EN ISO 15883
entsprechen, sollten die nachfolgend aufgefiihrten Punkte erfullen:

e automatische/elektronische Programmsteuerung

e automatische Fehlermeldung bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung)

e Kalibrierbarkeit der Messkette

e Temperaturanzeige

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

e automatische Dosierung

e Chargendokumentationssystem (unabh&ngig von der Steuerung)
Bei Geraten, die die oben aufgefihrten Punkte teilweise nicht erfiillen, missen eine Risikoanalyse

durchgefiihrt und ggf. erganzende Mafinahmen und entsprechende Routinekontrollen festgelegt werden
(Punkt 7).

5.1.1 Wasserqualitat [DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.23 und Punkt 6.4)

Das RDG wird mit unterschiedlichen Wasserarten betrieben. Die zur Verfiigung stehenden Wasserarten
(Permeat und VE-Wasser) werden den Anforderungen der Prozesse entsprechend fiir jeden einzelnen
Prozessschritt verwendet. Mindestens die Endspilung (Desinfektion) erfolgt mit vollentsalztem Wasser
(VE).

Alle verwendeten Wasserarten missen mikrobiologisch einwandfrei sein und den Anforderungen der
Trinkwasserverordnung entsprechen (siehe DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.23.2).

Die Verwendung von VE-Wasser in der Endspilung sorgt fir eine riickstandsfreie Reinigung der MP.
Daher ist die Qualitat des VE-Wassers fiir den Prozess von entscheidender Bedeutung und muss deshalb
Uberprift und dokumentiert werden. Grenzwerte fiir die chemische Reinheit werden in der DIN EN ISO
15883-1 nicht vorgegeben [(siehe Punkt 6.4.2 Beschaffenheit des Nachspiilwassers). Die Leitlinie gibt
Grenzwerte vor, die sich an den Vorgaben fiir das Speisewasser fir die Dampfsterilisation orientieren
(siehe DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1, Grenzwerte fiir Verunreinigung des Speisewassers).
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Die wichtigsten Werte sind:

Leitfahigkeit (< 15 uS/cm)
pH-Wert (5-7)

Gesamtharte (< 0,02 mmol Ca0/l)
Salzgehalt (< 10 mg/U)

Phosphat (< 0,5 mg/l)

Silikat (< 1 mg/l

Chlorid (< 2 mg/l)

No gk wbdh -

Abweichend von der DIN EN 285 wird in der Validierungsleitlinie fir die Leitfahigkeit ein Grenzwert von
<15 pS/cm angegeben.

5.1.1.1 Priifung auf bakterielle Endotoxine (DIN EN ISO 15883-1, Punkt 6.4.2.3)

Das Vorhandensein von Endotoxinen auf MP kann bereits bei geringen Konzentrationen zu
Wundheilungsstorungen fihren. Aus diesem Grund ist eine Untersuchung des Schlussspilwassers
erforderlich (siehe auch KRINKO/ BfArM-Empfehlung, Punkt 2.2.2 Reinigung, Desinfektion, Spiilung und
Trocknung, Anforderungen an das Wasser zur Schlussspilung). Der in DIN EN ISO 15883-1 unter Punkt
6.4.2.3 angegebene Wert fiir die Empfindlichkeit (0,25 EU/ml] ist als Grenzwert zu betrachten.

5.1.2 Dosiermengen der Prozesschemikalien

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb
der vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz entspricht.

5.1.3 Flottenvolumen

Das Flottenvolumen wird als einwandfrei bezeichnet, wenn das gemessene Flottenvolumen innerhalb der
vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz liegt.

5.1.4 pH-Wert-Messung

Der pH-Wert im alkalischen Bereich steht in direkter Abhangigkeit zur Temperatur, d.h. bei
zunehmender Temperatur sinkt der pH-Wert. Die pH-Werte werden per pH-Wertmessgerat
aufgezeichnet. Sollte dies wahrend des Reinigungsschrittes aus technischen Griinden nicht moglich sein,
wird wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen und der pH-Wert bezogen auf eine
Temperatur von ca. 20 °C gemessen und dokumentiert.

Der pH-Wert gilt als in Ordnung, wenn der gemessene pH-Wert den im Datenblatt dokumentierten
Werten des Herstellers der Prozesschemikalie entspricht.
5.1.5 Leitfahigkeitsmessung in der Schlussspiilflotte

Fir die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird in der Validierungsleitlinie von DGKH, DGSV und
AKI ein Wert von < 15 uS/cm empfohlen.

Die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird mit der Leitfahigkeit der Schlussspilflotte
verglichen. Der maximal zulassige Anstieg der Leitfahigkeit in Bezug auf eine toxikologische
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Bedenklichkeit wird vom Hersteller der Prozesschemikalien vorgegeben (siehe Tabelle 5). Falls dieser
uberschritten wurde, wird eine Probe der Schlussspilflotte entnommen und dem Hersteller der
Prozesschemikalien zum Nachweis von toxikologisch unbedenklichen Restmengen der eingesetzten
Prozesschemikalien im Schlussspilschritt zur Verfligung gestellt.

Tabelle 5 Akzeptanzkriterien fiir den maximalen Anstieg der Leitfahigkeit

Hersteller . Produkt maximale.zr zu.l'aiss.iger Anstieg der
Prozesschemie Leitfahigkeit (uS/cm)

Dr. Weigert Neodisher FA 87

Dr. Weigert Neodisher Z 120

Dr. Weigert Neodisher Mediclean 19

5.2 Leistungsqualifikation
Die Leistungsqualifikation erfolgt nach der Validierungsleitlinie der DGKH, DGSV und des AKI. Die

durchgefiuhrten Prifungen gelten als bestanden, wenn die in der Validierungsleitlinie festgelegten
Anforderungen erfillt werden.

5.2.1 Reinigung

In der Validierungsleitlinie wurden folgende Akzeptanzkriterien fiir die Sauberkeit der Priifinstrumente
festgelegt:

Tabelle 6 Akzeptanzkriterien fir die Reinigungsleistung nach der Validierungsleitlinie

Grenzwert Alle Prifinstrumente missen optisch sauber sein. Der Proteinrest darf nicht
> 200 ug Protein pro Prifinstrument (Prifkorper) sein.

Warnwert > 100 pg bis <200 pg Protein pro Priifinstrument (Priifkorper)

Richtwert <100 pg Protein pro Priifinstrument (Priifkérper)

5.2.2 Desinfektion

Die thermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten ist nach DIN EN ISO
15883-1: 2006 mittels einer Temperaturprifung nachzuweisen. Die Desinfektionstemperatur muss
sowohl in der Kammer als auch auf der Beladung erreicht werden. Die thermische Desinfektion ist
erreicht, wenn die festgelegte Mindesttemperatur Uber eine festgelegte Mindestzeit an allen
Messpunkten eingehalten wurde.

Diese Temperatur-Zeit-Beziehung wird durch den A;-Wert beschrieben. Die Desinfektionsleistung kann
somit fur unterschiedliche hygienische Anspriiche durch die Bestimmung des A -Wertes beurteilt werden.
Der A,-Wert wird in Sekunden (s) angegeben.
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Ein A-Wert von 600 s reicht aus, um vegetative Formen von Bakterien, Pilze und thermolabile Viren
abzutéten (z. B. 80°C iber 10 min oder 90°C iber 1 min). Um eine sichere Wirksamkeit gegen
thermoresistente Viren (z. B. Hepatitis B-Viren) zu erzielen, ist nach DIN EN ISO 15883-2 ein A,-Wert von
3.000 s erforderlich (z. B. 90 °C tber 5 min).

5.2.3 Trocknung

Heraus- oder herablaufende Restfliissigkeit ist zu beanstanden. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren.

5.2.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit

Im Rahmen der Validierung wird eine Uberpriifung der Reproduzierbarkeit durchgefiihrt. Die Parameter
Dosiermengen Reiniger, Neutralisator und das Flottenvolumen werden ausschlief3lich dokumentiert.

GemaR der Validierungsleitlinie Punkt 5.2.3.3 muss das Temperaturprofil innerhalb der Wirkzeit der
temperaturgefihrten Prozessstufen bei zwei gemessenen Zyklen innerhalb von + 2,5 K Gibereinstimmen.
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6 Ergebnisse

6.1 Installationsqualifikation (I1Q)

Im Rahmen der Validierung ist eine Installationsqualifikation durchgefiihrt worden. Alle
prozessrelevanten Daten befinden sich im Anhang A.

6.1.1  Programme

Es kommen finf Programme zur Anwendung (Tabelle 7).

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe befinden sich als Kopie des Programmausdrucks
im Anhang A.

Tabelle 7 vorhandene Programme

Lfd.-Nr. Programmname Programm-Nr. angewendet ja/ nein
1 DESIN BSG 93/10 P1 nein
2 DES BSG 93/10 AN P2 nein
3 DESVARTD P3 ja
4 DES VAR TD AN P4 ja
5 DES VAR TD NR PS5 ja
6 SCHUH TD 80/8 Pé ja
7 CONTAINER NR P7 ja

6.2 Betriebsqualifikation (BQ)

Die BQ war erfolgreich.

6.2.1 Beladungstrager
Fir das RDG stehen die nachfolgend aufgefiihrten Beladungstrager (Tabelle 8) zur Verfiigung.
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Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung
1 Instrumenten-Wagen Aufbereitung von -
Instrumenten
1 Container-Wagen Aufbereitung von Containern -
1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -
Auf it Ml
1 MIC-Wagen ufbereitung von MIC )
Instrumenten
Aufbereitung von
1 AN-Wagen Anasthesiematerial )

Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind im Anhang B 1.9 detailliert beschrieben.

6.2.2 Prozesschemikalien

Die Prozesschemikalien,

insbesondere der zur Anwendung kommende Reiniger,

entscheidenden Einfluss auf das Reinigungsergebnis.

Tabelle 9 Prozesschemikalien

haben einen

. Funktion Anwendung im
Dosierung Produktname Hersteller (Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA |  Dr. Weigert flssiger alkalischer P3
Reiniger
2 Neodisher Z Dr. Weigert flissiger Neutralisator P3
Neodisher . — .
3 Mediclean Dr. Weigert flissiger neutraler Reiniger P 4-7

Die Produktdatenblatter der Prozesschemikalien befinden sich im Anhang D.

6.2.3 Wasserqualitat

Die VE-Wasserqualitat war einwandfrei. Der Analysebericht ist im Anhang B3 beigefigt.
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Im Rahmen der Validierung wurden insgesamt vier Programmdurchlaufe durchgefiihrt. Die Zyklen und
jeweiligen Priifungen sind mit der verantwortlichen Person des Betreibers abgestimmt und in Tabelle 10

beschrieben.

Tabelle 10 Zyklen/ Priifungen

Zyklus Programm Beladungstrager Prifungen
1 DESVARTD Instrumenten- Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Charge 46 Wagen Reproduzierbarkeit
9 DESVARTD Instrumenten- Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Charge 56 Wagen Reproduzierbarkeit
DESVARTD Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
3 Charge 60 MIC-Wagen Reproduzierbarkeit
Schuh- . . . . .
DES VAR NR Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
4 Grundgestell- . .
Charge 38 Reproduzierbarkeit
Wagen
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6.3.1 Ergebnisse der Priifung Zyklus 1/ Charge 46

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm DES VAR
TD durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt (Referenzbeladung).
6.3.1.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 11 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Trepanation durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Thorax Gef.-Chir durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.1.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Tabelle 12 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U
(lt. Herstellerangabe)
Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.

6.3.1.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 13).
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Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger 143 95 0,4 % 96 in Ordnun
Neodisher FA A g
Neutralisator o .
Neodisher 7 37 31 0,15 % 28 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 14 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] (U Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 95 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 31 19 0,16 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.3.1.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 15 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT‘r’nC;])eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,77 25,0 erflllt

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert tber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert lber einen Zeitraum von 5 Minuten

gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfiillt.
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6.3.1.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,0 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 15,7 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 uS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).

6.3.1.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 16 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C1.3.
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Tabelle 16 Ergebnisse Reinigungsleistung
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sichtbare
. Restan- .
PruflTst.r.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

realln\;t::lsjcrzrimg?etzte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 4637 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4580 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4629 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr.2588 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr.2161 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4240 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2565 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4576 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4557 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4558 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -

SIMICON RI" 1. Ebene vorne links nein bestanden

SIMICON RI" 1. Ebene hinten rechts nein bestanden

SIMICON RI" 2. Ebene vorne rechts nein bestanden

SIMICON RI" 2. Ebene hinten links nein bestanden

SIMICON RI" 3. Ebene vorne links nein bestanden

SIMICON RI" 3. Ebene hinten rechts nein bestanden

SIMICON RI" 4. Ebene vorne rechts nein bestanden

SIMICON RI" 4. Ebene hinten links nein bestanden

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 17
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Tabelle 17 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI SIMICON ¢
Bewertungstabelle el

Ergebnis Bewertung MaBnahmen

Referenzkontrolle:
Prufanschmutzung
vollsténdig sichtbar

Fehlerhafte Reinigung:

Prufanschmutzung Charge nicht freigeben!
vollstéandig sichtbar
Beladung, Temperatur,

Prufanschmutzung Dosierung ggf. Zeit prifen.
weitgehend sichtbar

Test wiederholen!

Prufanschmutzung

teilweise sichtbar Bei wiederholt sichtbarer
Prifanschmutzung:

Prufanschmutzung Servicetechniker benachrichtigen

geringfligig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Prufanschmutzung Charge freigeben
vollsténdig entfernt Keine MaBnahmen erforderlich
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6.3.1.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spllkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A -Werte sind in Tabelle 18
dargestellt.

Tabelle 18 Ergebnisse Desinfektionsleistung

max. Temp. | A-Wert [s] | A-Wert [s]

Messpunkt [°C] lst Mindestwert Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,4 6.023 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,5 6.102 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,6 6.188 3.000 bestanden _
links
Kammerwand links 89,6 6.161 3.000 bestanden -
Beladung oben, hinten, 89,5 6.055 3.000 bestanden ;
rechts
Kammerwand rechts 89,5 6.057 3.000 bestanden -
Kammermitte 89,5 6.085 3.000 bestanden -
Spuldruck Adaption 1'090 mbar _
Logger nicht adaptiert

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C1.

6.3.1.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.1.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1/ Charge 46

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.2 Ergebnisse der Priifung Zyklus 2/ Charge 56

Dieser Priifzyklus wurde mit dem Beladungstrager fir Instrumenten-Wagen und dem Programm DES
VAR TD durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung].

6.3.2.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Siebe):

Tabelle 19 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Osteosythese-Kleinfragmente durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Osteosynthese-Grofifragmente durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.2.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Tabelle 20 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Messung in Soll [U] Ist [U]
Programmschritt (lt. Herstellerangabe)
Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.

6.3.2.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)
durchgefiihrt (Tabelle 21).
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Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger 144 96 0,4 % 96 in Ordnun
Neodisher FA A g
Neutralisator o .
Neodisher 7 36 30 0,15 % 28 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 22 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 96 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 30 0,16 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.3.2.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 23 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wrﬁrt Ee: . MesstT‘r’nC;])eratur (Anforderung des
esstemperatu Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,65 25,0 erflllt

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert tber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert lber einen Zeitraum von 5 Minuten

gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfiillt.
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6.3.2.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,0 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 17,2 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 uS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).

6.3.2.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 24 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.3.
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sichtbare
. Restan- .
PruflTst.r.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein
realln\;t::lsjcrzrimg?etzte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr.499 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4189 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4584 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr.1208 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4438 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4427 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4611 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr.4436 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr.3676 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr.2379 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
SIMICON RI" 1. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICON RI" 1. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICON RI" 2. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI" 2. Ebene hinten links nein bestanden
SIMICON RI" 3. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICON RI" 3. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICON RI" 4. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI" 4. Ebene hinten links nein bestanden

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 25
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Tabelle 25 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI SIMICON ¢
Bewertungstabelle el

Ergebnis Bewertung MaBnahmen

Referenzkontrolle:
Prufanschmutzung
vollsténdig sichtbar

Fehlerhafte Reinigung:

Prufanschmutzung Charge nicht freigeben!
vollstéandig sichtbar
Beladung, Temperatur,

Prufanschmutzung Dosierung ggf. Zeit prifen.
weitgehend sichtbar

Test wiederholen!

Prufanschmutzung

teilweise sichtbar Bei wiederholt sichtbarer
Prifanschmutzung:

Prufanschmutzung Servicetechniker benachrichtigen

geringfligig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Prufanschmutzung Charge freigeben
vollsténdig entfernt Keine MaBnahmen erforderlich

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2013\EinsLaz 1\RDG 3\11448-VAL-RDG3.10.13-
B.doc

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



HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht HYBETAZ

Ergebnisse Zyklus 2/ Charge 56

Datum: 09.12.2013
Seite: 36 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

6.3.2.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A,-Werte sind in Tabelle 26
dargestellt.

Tabelle 26 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max. Temp. [°C] A"_Vttrt [s] I\/IAior;:VeesI:c;/[slt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,5 6.174 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,5 6.224 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,5 6.162 3.000 bestanden -
links
Kammerwand links 89,5 6.127 3.000 bestanden -
Beladung oben, hinten, 89,4 6.041 3.000 bestanden -
rechts
Kammerwand rechts 89,4 6.042 3.000 bestanden -
Kammermitte 89,4 6.071 3.000 bestanden -
Spuldruck Adaption 97_2 mbar _
Logger nicht adaptiert

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C2.

6.3.2.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.2.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2/ Charge 56

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.3 Ergebnisse der Priifung Zyklus 3/ Charge 60

Dieser Priifzyklus wurde mit dem Beladungstrager fiir MIC-Wagen und dem Programm DES VAR TD
durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt (Referenzbeladung).

6.3.3.1 Referenzbeladung
Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 27 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Bronchoskop durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Trepanation durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.3.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Tabelle 28 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Messung in Soll [l] Ist [U]
Programmschritt (lt. Herstellerangabe)
Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.

6.3.3.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 29).
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Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger 144 96 0,4 % 96 in Ordnun
Neodisher FA A g
Neutralisator .
. 36 30 9 28
Neodisher 7 0,15 % in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 30 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 96 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 30 0,16 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.3.3.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 31 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wrﬁrt Ee: . MesstT‘r’nC;])eratur (Anforderung des
esstemperatu Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,67 25,0 erflllt

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert tber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert lber einen Zeitraum von 5 Minuten

gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfiillt.
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6.3.3.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,0 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 16,2 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 uS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).

6.3.3.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 32 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C3.3.

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2013\EinsLaz 1\RDG 3\11448-VAL-RDG3.10.13-
B.doc

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



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Ergebnisse Zyklus 3/ Charge 60
Datum: 09.12.2013

Seite: 40 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Tabelle 32 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
. Restan- .
PruflTst.r.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein
realln\;t::lsjcrzrimg?etzte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 1987 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1456 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3997 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4595 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2942 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2432 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3692 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3733 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3902 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4673 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
SIMICON RI" 1. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICON RI" 1. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICON RI" 2. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI" 2. Ebene hinten links nein bestanden
SIMICON RI" 3. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICON RI" 3. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICON RI" 4. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI" 4. Ebene hinten links nein bestanden

Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 33
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Tabelle 33 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI SIMICON ¢
Bewertungstabelle el

Ergebnis Bewertung MaBnahmen

Referenzkontrolle:
Prufanschmutzung
vollsténdig sichtbar

Fehlerhafte Reinigung:

Prufanschmutzung Charge nicht freigeben!
vollstéandig sichtbar
Beladung, Temperatur,

Prufanschmutzung Dosierung ggf. Zeit prifen.
weitgehend sichtbar

Test wiederholen!

Prufanschmutzung

teilweise sichtbar Bei wiederholt sichtbarer
Prifanschmutzung:

Prufanschmutzung Servicetechniker benachrichtigen

geringfligig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Prufanschmutzung Charge freigeben
vollsténdig entfernt Keine MaBnahmen erforderlich
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6.3.3.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spllkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A -Werte sind in Tabelle 34
dargestellt.

Tabelle 34 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'cl':?mp. Afvt? [s!] hﬁor;\é\(laes-,;:/v[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,5 6.101 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,5 6.097 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,6 6.133 3.000 bestanden _
links
Kammerwand links 89,6 6.106 3.000 bestanden -
Beladung oben, hinten, 89,5 6.050 3.000 bestanden _
rechts
Kammerwand rechts 89,5 6.051 3.000 bestanden -
Kammermitte 89,5 6.052 3.000 bestanden -
Splldruck Adaption 1.278 mbar .
Logger nach dem 2. Bogen adaptiert

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C3.

6.3.3.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.3.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3/ Charge 60

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.4 Ergebnisse der Priifung Zyklus 4/ Charge 38

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Schuh-Grundgestell-Wagen und dem Programm DES
VAR NR durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung].

6.3.4.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 35 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Motoren-Systeme durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 Motoren-Systeme durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.4.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Tabelle 36 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)
Permeat-Wasser Vorreinigung 19 23
VE-Wasser Reinigung 23 23
Permeat-Wasser Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.

6.3.4.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 37).
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Tabelle 37 Dosiermenge Prozesschemikalien
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Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger
Neodisher 192 175 0,8 % 184 in Ordnung
Mediclean
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 38 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 175 23 0,76 0,2-1,0 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.3.4.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 39 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) Mepsi;\év;rte?:; . MesstT‘r,rE:riveratur (Anforderung des
P . Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher Mediclean 9,87 25,0 erfullt

Bei zusatzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen ist der Hersteller zu befragen.

6.3.4.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,0 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 11,7 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).

6.3.4.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 40 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C4.3.
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Tabelle 40 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
. Restan- .
PruflTst.r.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

realln\;t:;lsjcrzrimg?etzte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 4395 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4437 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4381 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4425 1. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1768 1. Ebene, Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3925 2. Ebene, vorne, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2404 2. Ebene, hinten, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3293 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4373 2. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2532 2. Ebene, Mitte nein <100 bestanden -

SIMICON RI" 1. Ebene vorne links nein bestanden

SIMICON RI" 1. Ebene hinten rechts nein bestanden

SIMICON RI" 1. Ebene, vorne, rechts nein bestanden

SIMICON RI" 1. Ebene, hinten, links nein bestanden

SIMICON RI" 2. Ebene, vorne, links nein bestanden

SIMICON RI" 2. Ebene, hinten, rechts nein bestanden

SIMICON RI" 2. Ebene, vorne, rechts nein bestanden

SIMICON RI" 2. Ebene, hinten, links nein bestanden

Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 41
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Tabelle 41 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI SIMICON ¢
Bewertungstabelle el

Ergebnis Bewertung MaBnahmen

Referenzkontrolle:
Prufanschmutzung
vollsténdig sichtbar

Fehlerhafte Reinigung:

Prufanschmutzung Charge nicht freigeben!
vollstéandig sichtbar
Beladung, Temperatur,

Prufanschmutzung Dosierung ggf. Zeit prifen.
weitgehend sichtbar

Test wiederholen!

Prufanschmutzung

teilweise sichtbar Bei wiederholt sichtbarer
Prifanschmutzung:

Prufanschmutzung Servicetechniker benachrichtigen

geringfligig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Prufanschmutzung Charge freigeben
vollsténdig entfernt Keine MaBnahmen erforderlich
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6.3.4.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 42
dargestellt.

Tabelle 42 Ergebnisse Desinfektionsleistung

max. Temp. | A;-Wert[s] | A-Wert [s]

Messpunkt [oC] lst Mindestwert Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,8 6.351 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,8 6.347 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,8 6.324 3.000 bestanden _
links
Kammerwand links 89,8 6.321 3.000 bestanden -
Beladung oben, hinten, 89,9 6.392 3.000 bestanden -
rechts
Kammerwand rechts 89,9 6.390 3.000 bestanden -
Kammermitte 89,8 6.325 3.000 bestanden -
Spiildruck Adaption 994 mbar
Logger nicht adaptiert

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang Caé.

6.3.4.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.4.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 4/ Charge 38

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2013\EinsLaz 1\RDG 3\11448-VAL-RDG3.10.13-
B.doc

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



Validierungsbericht

Ergebnisse Reproduzierbarkeit

6.4

Nachweis der Reproduzierbarkeit

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013

Seite:
EDV:

48 von 199
11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Im Rahmen der Validierung wird eine Uberpriifung auf Reproduzierbarkeit des Prozesses durchgefiihrt.
Die mafigeblichen Parameter der Reinigung und Desinfektion stehen bei dieser Priifung im Vordergrund.

Fir die Reinigungsleistung hat die Genauigkeit der Zugabe des Reinigers im Verhaltnis zum zulaufenden
Wasser einen entscheidenden Einfluss auf das Ergebnis (siehe DIN EN ISO 15883-1, Punkt 6.9 Prifungen
der Dosierung von Prozesschemikalien). Die wahrend der Validierung erfassten Prozessparameter
werden in Tabelle 43 dargestellt.

Bei der themischen Desinfektion sind die Parameter Temperatur und Einwirkzeit von wesentlicher
Bedeutung. Die zu erreichenden Zielwerte ergeben sich aus den A, Wert Anforderungen (siehe DIN EN I1SO
15883-1 Anhang B A, Konzept). Die Parameter in Tabelle 44 werden gem&B Leitlinie Punkt 5.2.3.3

bewertet.

Tabelle 43 Parameter Reproduzierbarkeit Prozesschemikalien

zu gemessene gemessene Flottenvolumen
vergleichende Dosiermenge Dosiermenge Reinigungs-
Chargen Reiniger [ml] Neutralisator [ml] schritt[L]
Charge 46 95 31 24
Charge 56 96 30 24
Charge 60 96 30 24
Charge 38 175 - 23

Tabelle 44 Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsleistung

max. Bewertung nach
2u Temp. [°C] | max. Temp. A -Wert Leitlinie Punkt 5.2.3.3
. Beladung [°C] ’
vergleichende Kammerwand
unten, Kammerwand .
Chargen vorne. links links max. Abw. & 2,5 °C A,-Wert
links innerhalb aller >3000
Chargen
Charge 46 89,6 89,6 6.161 in Ordnung in Ordnung
Charge 56 89,5 89,5 6.127 in Ordnung in Ordnung
Charge 60 89,6 89,6 6.106 in Ordnung in Ordnung
Charge 38 89,8 89,8 6.321 in Ordnung in Ordnung
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7 Routinekontrollen

Das Gerat entspricht laut Hersteller den Anforderungen der DIN EN ISO 15883. Gerate, die den
Anforderungen der DIN EN ISO 15883 entsprechen, sind mit Uberwachungs- und
Dokumentationssystemen ausgestattet, die alle prozessrelevanten Parameter wie Wassermengen,
Dosiermengen, Spiildruck, Temperatur, Zeit usw. tiberwachen und dokumentieren.

Nach der gemeinsamen Leitlinie des DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineliberwachung
von maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozessen kommt der routinemaBigen Uberwachung der
Prozesse eine besondere Bedeutung zu. Ziel ist, die nachhaltige Sicherung des erforderlichen
Qualitatsstandards bei der maschinellen Aufbereitung von Medizinprodukten. Erreicht werden soll dies
durch eine parametrische Freigabe, wodurch sich viele Routinekontrollen eriibrigen.

Im Rahmen der UberprUfung werden die Prozesse erfasst, dokumentiert und bewertet. Eine
Dokumentation erfolgt im Rahmen des Qualitdtsmanagements.

Die in der nachfolgenden Tabelle aufgefihrten Routineprifungen sollten jedoch weiterhin in den
beschriebenen Intervallen durchgefiihrt werden. Dariiber hinaus missen die Angaben des Herstellers
beachtet werden.

Zusatzlich empfehlen wir eine mindestens wéchentliche Uberpriifung der Reinigungsleistung mit einem
der bei der Leistungsbeurteilung eingesetzten Reinigungsindikator (siehe 4.7.2 Reinigungsindikatoren).
Hiermit wird zusatzlich die Reinigungsmechanik des Gerats Uberpriift.

Fir normkonforme Gerite gibt es keine normative Vorgabe fiir die routinemafBige Uberpriifung mit
standardisierten Reinigungsindikatoren. Die Uberpriifungsintervalle kénnen daher bei normkonformen
Geraten durch den Betreiber festgelegt werden und daher von dieser Empfehlung abweichen.

Alle Maflnahmen missen in einer entsprechenden Verfahrensanweisung erfasst und die Art der
Dokumentation festgelegt werden.
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Tabelle 45 Routinekontrollen
hff' Bauteil Tatigkeit durch Intervall
1. Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. | Spulfligel (Lager) prifen (Beweglichkeit) Bediener betriebstaglich
3. | Splldisen prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
4. Prozesschemikalien | Fillstand prifen/ Auffillen | Bediener betriebstaglich
. Sichtkontrolle . . .
5. | Spllkammer (Verfirbungen etc.] Bediener betriebstaglich
. prifen
6. gﬁgglfi&t}ré or (Passgenauigkeit, Bediener betriebstaglich
ungstrag Dichtigkeit]
Temperaturdokumentation
Temperaturerfassung | mit einem von Steuerung
7. |zur Beurteilung der | und Registrierung Validierer alle 12 Monate
Desinfektionsleistung | unabhangigen System z. B.
Logger
Splldruckdokumentation
Spuldruckerfassung umr:;eézeirrswt\r/ioenrfrt]euerung
8. | zur Beurteilung der -91s 9 Validierer alle 12 Monate
- . unabhangigen System z. B.
Reinigungsleistung
Logger bzw.
Reinigungsindikator
Dosiermengenerfassung Validierer,
9. | Dosiereinrichtung zur Ermittlung der Bediener, alle 6 Monate "

Dosiermenge

Haustechnik

10. | RDG-Kammer

Wasserniveauliberwachung

Validierer

alle 12 Monate

" Sollte von dieser Dokumentation abgewichen werden sind die Routinekontrollen gemaR der

Leitlinie/RDG durchzufiihren.
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8  Nutzungseinschrankungen

Das Schuhprogramm ist nicht geeignet fir die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoklassen
kritisch A und B.

Die Nutzung beschrankt sich auf die gepriiften Beladungen und auf Beladungen, welche geringere
Anforderungen an den Prozess stellen.
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9  Bemerkungen/Beobachtungen

9.1 Beladungshinweise

Vor Durchfiihrung der Uberpriifung und Bestiickung der Beladungstriger mit den Priifmitteln wurde eine
visuelle Uberpriifung der Beladungsmuster durchgefiihrt. Die Beladung wurde dabei von den zustdndigen
Mitarbeitern entsprechend der aktuellen Vorgaben durchgefihrt.

9.2 Desinfektionsleistung

Die ermittelte Desinfektionsleistung war bei allen Prifchargen einwandfrei. Der A-Wert lag bei den
gepriften Konfigurationen Uber der Mindestanforderung.

9.3 Reinigungsleistung

Die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung waren einwandfrei. Durch die heterogenen
Beladungsmuster kann es aber dennoch vorkommen, dass einzelne Instrumente, bedingt durch
Spiilschatten oder Verrutschen der Beladung, nicht einwandfrei gereinigt und desinfiziert werden. Aus
diesem Grund ist die visuelle Kontrolle der Instrumente nach der maschinellen Reinigung und
Desinfektion unerlasslich.

9.4 Dokumentationseinrichtung und Routinekontrollen

Alle fiir die Freigabe einer Charge erforderlichen Uberpriifungen sind in der Verfahrensanweisung fiir die
Bedienung des RDG beschrieben. Die Angaben des RDG-Herstellers sind dabei zu beriicksichtigen.

9.5 Prozesschemikalien

Bei einem Wechsel des Prozesschemikalienherstellers muss eine erneute Leistungsbeurteilung
durchgefihrt und der Bericht entsprechend angepasst werden.

9.6 Wasserqualitat

Das VE-Wasser fir das RDG wird im System hergestellt und durch regelmaflige Leitwertmessungen
uberprift.
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10 Anderungsindex

Version | Erlauterungen giltig ab

A Erste Version fur den Kunden 18.11.2013

B Uberschrift Deckblatt, 5.1.1 Wasserqualitdt korrigiert, Permeatanalyse|09.12.2013
eingefligt, Inhaltsverzeichnis Anhang B3
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Datum der Priifung

08.und 09.10.2013

Art des Gerates RDG
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 53099486

Bezeichnung des Betreibers

RDG links, mittig , rechts

Bestandsgerat ja
Baujahr 2004
Neugerat nein
Seriengerat ja

Standort unreiner Bereich Sterilisationsmodul EinsLaz
Versorgung der

Prozesschemikalien dezentral

Anforderungen der EN ISO 15883 erfillt
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A1.2 Installationsumfang

Gerate-Lieferant: Miele
Bestellumfang: Lieferumfang
Artikelbezeichnung: Artikelnummer: Menge: Erhaltene Menge: Beschadigt:
Reinigungs- und .
Desinfektionsgerat 3 3 nein
A1.3 Installationsdokumentation
Art/ Titel: vorhanden: Bemerkungen:
Betriebsanweisung | " )
(ausfiihrlich) J
Betriebsanweisung Il (kurz) ja -
Ersatzteillisten
Rohrplane
Wartungshandbuch ja Wartungsprifungen und Zyklen
Elektroplane
Aktuelle Programmbeschreibungen
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A1.4 Zustandigkeiten der Installation

Bauseitige Installation: Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirmal)
Elektroinstallation HP Medizintechnik GmbH
Wasserinstallation HP Medizintechnik GmbH
Abwasserinstallation HP Medizintechnik GmbH
Aufbau RDG HP Medizintechnik GmbH
Prozesschemikalien HP Medizintechnik GmbH

A1.5 Aufbau Zusatzgerate

Geréat/ Aufbau: Bemerkung
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A2.1 P 1 DESIN BSG 93/10

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname DESIN BSG 83/10

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 01 DESIN BSG 93/10

Datum: 02.10.2013
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DESIN BSG 83/10
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

=3

PL

cZ

S

X1

X2

X3

Spilblécke:

Vorspllen I:

Vorspllen II:

Reinigen:

Desin-Thermisch: X
Desin-Chemisch:

Spilen I

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspilen: X
Desin-Thermisch:

Trocknen: X

Spiilblocke Daten:
Vorsptlen I:
Vorspllen IlI:
Reinigen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD
+/- Wasser: 3
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0.4
DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 88
Wirkzeit: 12:00
Abkiihlen: 0

Datum:02.10.2013 Seite: 1
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Datum: 09.12.2013
Seite: 60 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Liste der Programmdaten

Temperatur 2:

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Chemisch:

Sptlen I:

Neutralisieren:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 3
DOS Konzentration: 0.15
DOS Temperatur: 10
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 10
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DCS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Il

Spillen IV:

Nachspiilen:

Ventil: AD

+/- Wasser; 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DCS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 70
Wirkzeit: 1:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Trocknen:

Zeit 1: 20
Temperatur 1: 109

Zeit 2: -

Datum:02.10.2013 Seite: 2
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A2.2 P 2DESBSG 93/10 AN

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname DES BSG 93/10AN

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 02 DES BSG 93/10AN

Datum: 02.10.2013
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DES BSG 93/10AN
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

=3

PL

cZ

S

X1

X2

X3

Spilblécke:

Vorspllen I:

Vorspllen II:

Reinigen:

Desin-Thermisch: X
Desin-Chemisch:

Spilen I

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspilen: X
Desin-Thermisch:

Trocknen: X

Spiilblocke Daten:
Vorsptlen I:
Vorspllen IlI:
Reinigen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD
+/- Wasser: 10
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0.4
DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 88
Wirkzeit: 13:00
Abkiihlen: 0

Datum:02.10.2013 Seite: 1
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Datum: 09.12.2013
Seite: 62 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Chemisch:

Sptlen I:

Neutralisieren:

Ventil: KALT
+/- Wasser: 8
Dosierung: DOS 3
DOS Konzentration: 0.15
DOS Temperatur: 10
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 10
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
Dosierung: DCS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Il

Spillen IV:

Nachspiilen:

Ventil: AD

+/- Wasser; 7
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DCS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 70
Wirkzeit: 1:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 100

Zeit 2: 20
Temperatur 2: 90

Datum:02.10.2013 Seite: 2
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A2.3 P3DESVARTD

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname DES VAR TD

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 03 DES VAR TD

Datum: 02.10.2013
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DES VAR TD
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

=3

PL

cZ

S

X1

X2

X3

Spilblécke:

Vorspllen I: X
Vorspllen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spilen I

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspilen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X

Spiilblocke Daten:

Vorsptlen I:

Ventil: KALT

+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Vorsplilen II:

Datum:02.10.2013 Seite: 1
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Datum: 09.12.2013
Seite: 64 von 199
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Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 4
Daosierung: DCS 1
DOS Konzentration: 0.4

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOsS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 55
Wirkzeit: 5:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Sptlen I

Neutralisieren:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 3
DOS Konzentration: 0.15
DOS Temperatur: 10
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 10
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spulen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DCS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Il

Spilen IV:

Nachsplilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DCS 1

Datum:02.10.2013 Seite: 2
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Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Danach DOS Konzentration: 0

Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88
Wirkzeit: 12:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 20
Temperatur 1: 109

Zeit 2: -
Temperatur 2: -
Abkiihlen: 0

Datum:02.10.2013 Seite: 3
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A2.4 P 4 DESVARTD AN

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname DES VAR TD AN

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 04 DES VAR TD AN

Datum: 07.10.2013
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DES VAR TD AN
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

=3

PL

cZ

S

X1

X2

X3

Spilblécke:

Vorspllen I: X
Vorspllen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spilen I

Neutralisieren:

Spilen II: X
Spulen Il X
Spilen IV:

Nachspilen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X

Spiilblocke Daten:

Vorsptlen I:

Ventil: KALT

+/- Wasser: 6
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Vorsplilen II:

Datum:07.10.2013 Seite: 1
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Seite: 67 von 199
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Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 10
Daosierung: DOs 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOsS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 45
Temperatur: 55
Wirkzeit: 5:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Sptlen I

Neutralisieren:

Spilen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
Dosierung: DCS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Il

Ventil: KALT
+/- Wasser: 3
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 7
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentraticn: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88

Datum:07.10.2013 Seite: 2
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Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Wirkzeit: 10:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 100

Zeit 2: 20
Temperatur 2: 90
Abkihlen: 0

Datum:07.10.2013 Seite: 3
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Seite: 69 von 199
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Liste der Programmdaten

Programm und Blockdaten:
Programmname:

Datum:
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname:
Programmnamentabelle:
D

GB

I

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

cZ

s

X1

X2

X3

Spllblécke:
Vorspiilen I:
Vorspillen Il:
Reinigen:
Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spiilen I:
Neutralisieren:
Spiilen II:

Spulen Ill:
Spillen IV:
Nachsplilen:
Desin-Thermisch:
Trocknen:

Spiilblocke Daten:

Vorspiilen I:

Ventil:

+/- Wasser:

Dosierung:

DOS Konzentration:

DOS Temperatur:
Danach Dosierung:
Danach DOS Konzentration:
Danach DOS Temperatur:
Temperatur:

Wirkzeit:

Abkihlen:

Ablauf:

Pause:

Pause ohne/mit TA:

Vorspiilen Il

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname VAR TD NR

Nr. 05 VAR TD NR

02.10.2013

VAR TD NR

>

10

1:00

0
Standard
0

OHNE TA

Datum: 02.10.2013  Seite: 1
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Seite: 70 von 199
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Liste der Programmdaten

Temperatur 2:

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 3
Daosierung: DOs 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 45
Temperatur: 55
Wirkzeit: 5:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Sptlen I

Neutralisieren:

Spilen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Il

Spillen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DCS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: o]
Temperatur: 88
Wirkzeit: 12:00
Abkiihlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 20
Temperatur 1: 110

Zeit 2: -

Datum:02.10.2013 Seite: 2
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Datum: 09.12.2013
Seite:  71von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Liste der Programmdaten

Programm und Blockdaten:
Programmname:

Datum:
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname:
Programmnamentabelle:
D

GB

I

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

cZ

s

X1

X2

X3

Spllblécke:
Vorspiilen I:
Vorspillen Il:
Reinigen:
Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spiilen I:
Neutralisieren:
Spiilen II:

Spulen Ill:
Spillen IV:
Nachsplilen:
Desin-Thermisch:
Trocknen:

Spiilblocke Daten:

Vorspiilen I:

Ventil:

+/- Wasser:

Dosierung:

DOS Konzentration:

DOS Temperatur:
Danach Dosierung:
Danach DOS Konzentration:
Danach DOS Temperatur:
Temperatur:

Wirkzeit:

Abkihlen:

Ablauf:

Pause:

Pause ohne/mit TA:

Vorspiilen Il

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname SCHUH TD 75/2

Nr. 06 SCHUH TD 75/2

07.10.2013

SCHUH TD 75/2

>

10

1:00

0
Standard
0

OHNE TA

Datum:07.10.2013  Seite: 1
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Seite: 72 von 199
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Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 2
Daosierung: DOs 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 55
Wirkzeit: 3:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spllen I:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Neutralisieren:

Spilen II:

Spilen Il

Spillen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DCS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: o]
Temperatur: 80
Wirkzeit: 8:00
Abkiihlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 5
Temperatur 1: a0

Zeit 2: 10
Temperatur 2: 75

Datum:07.10.2013 Seite: 2
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A2.7 P 7 Container NR

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 53099486
Programmname CONTAINER NR
Programm und Blockdaten:

Programmname: Nr. 07 CONTAINER NR
Datum: 07.10.2013
Standardprogramm:

Materialnummer:

Programmname: CONTAINER NR
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

cz

S

X1

X2

X3

Spiilblocke:

Vorspiilen |:

Vorspillen II: X
Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spiilen I:

Neutralisieren:

Spiilen |I: X
Spilen 111

Spiilen IV:

Nachspllen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X
Spiilblécke Daten:

Vorspiilen |:

Vorspllen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -2
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0
DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkuhlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Datum:07.10.2013  Seite: 1
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Liste der Programmdaten

Temperatur 2:

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 53099486
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 2
Dosierung: DOS 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 45
Wirkzeit: 3:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Neutralisieren:

Spiilen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -2
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 0:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen 111

Spilen IV:

Nachsplen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DCS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88
Wirkzeit: 10:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 109

Zeit 2: -

Datum:07.10.2013 Seite: 2
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B1.1 Informationen zum Gerat
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Seite: 77 von 199
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Datum der Prifung

08.und 09.10.2013

Art des Gerates RDG
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 53099486

Bezeichnung des Betreibers

RDG links, mittig , rechts

Standort

unreiner Bereich Sterilisationsmodul EinsLaz

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

Anforderungen der EN ISO 15883 | erfiillt

B1.2 Sichtkontrolle

Bewertung Bemerkungen:
Gehause in Ordnung -
Spulraum in Ordnung -
Tirbereich/Dichtigkeit in Ordnung -
gl)chh:llgiﬁ:gssystem in Ordnung i
Korbe/Einsatze in Ordnung -

Dosiergerate

in Ordnung
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B1.3 Funktionsprifung

Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -
Spilarme in Ordnung -
Spiildisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Dampf - nicht vorhanden
Kondensatabfuhrung - nicht vorhanden
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft - nicht vorhanden
Abluft in Ordnung -
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Turverriegelung in Ordnung -
kein Programmstart bei offener Tur .
méglich in Ordnung -
Tidr an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf in Ordnung )
Kalibrierung der in Ordnung )

Temperaturmessfihler
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Funktionskontrolle

Stérungsmeldungen: Bewertung Bemerkungen

bei Unterdosierung der

Prozesschemikalien in Ordnung -

bei Prozesschemikalienende in Ordnung -

bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -

der Temperatursensoren in Ordnung -

Kurzschluss oder Kabelbruch an

. in Ordnung -
einem Sensor

B1.4 Flottenvolumen Charge 46

Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [l Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)

Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19

VE-Wasser Reinigung 24 24

Permeat-Wasser Neutralisation 19 19

Permeat-Wasser Nachspllen 19 19

VE-Wasser Desinfektion 20 20

B1.5 Thermoelektrische Messung (Desinfektionsparameter)

Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten

Gepriftes Temperatur [°C] Einwirkzeit [min]
Programm/ Bewertung
Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist

DESVARTD 88 89,5 88 12 12 in Ordnung
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B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung

Verwendete Prozesschemikalien

Dosierung Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA Dr. Weigert flissiger alkalischer P3
Reiniger
2 Neodisher Z Dr. Weigert lussiger P3
Neutralisator
3 Neoc_jlsher Dr. Weigert flussnge_r peutraler P 4.7
Mediclean Reiniger
Gemessene Dosiermengen
programmierte gemessene
Produktname: Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[ml] [mU
DESVARTD
Charge 46
Dosiermenge 1: 96 95 in Ordnung
Dosiermenge 2: 28 31 in Ordnung
Dosiermenge 3: XXX XXX XXX
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vorhanden Routinepriifung
Temperatur- und Zeit- bzw. A -Wert Dokumentation | ja/ nein
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
o ja alle 12 Monate
Sensoren (steuerungsunabh&ngige Erfassung]
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
. nein alle 6 Monate
Sensoren (steuerungsabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten ohne getrennte nein alle 3 Monate
Sensoren
Ohne Temperaturdokumentation oder nur mit . . -
. nein betriebstaglich
Sollwertanzeige
Temperaturdokumentation der Sollwerte erst nach nein alle 3 Monate
Einhalten der Parameter Temperatur und Zeit
Temperaturdokumentation von nur einem oder zwei .
. - . nein alle 3 Monate
Istwerten fir die gesamte Einwirkzeit
Spiildruckiiberwachung: z. B.: Druckmessung oder | vorhanden Routinepriifung
Spiilarmdrehzahl ja/ nein
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
. nein alle 12 Monate
(steuerungsunabhéngige Erfassung)
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
. nein alle 6 Monate
(steuerungsabhéngige Erfassung)
Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.
ohne Spildruckdokumentation (ohne Istwertiiberwachung) nein wochentlich mit
Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
ohne Spildruckdokumentation und ohne o alle 12 Monate
Istwertiiberwachung bei normkonformem Gerit (optional) J
Spuldruckiberwachung ohne Dokumentation nein alle 6 Monate
(nur Stormeldung mit Prozessabbruch)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Spuldruckiiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM—VQrgabe 2B.
Pumpen mit Dokumentation nein wochentlich mit
P Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Splldruckiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM—VQrgabe 2B
nein wochentlich mit

Pumpen ohne Dokumentation

Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9

Bemerkungen)
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Dosiermengeniiberwachung: z. B. Mengen- oder vorhanden Routineprifung
Leitwertiiberwachung ja/ nein
Dosiermengendokumentation von Istwerten .
o ja alle 6 Monate

(steuerungsunabhingige Erfassung)
Dosiermengendokumentation von Istwerten .

. nein alle 3 Monate
(steuerungsabh&ngige Erfassung]
ohne Dosiermengendokumentation nein alle 14 Tage

(ohne Istwertiiberwachung]

Dosiermengeniiberwachung (Istwertiiberwachung) ohne
Dokumentation nein alle 3 Monate
(nur Stérmeldung mit Prozessabbruch)

Dosieriiberwachung

(dosiert ja/nein, z. B. Gber Reedkontakt) nein alle 4 Wochen
Wasserniveauiiberwachung: z. B. manuelle vorhanden Routinepriifung
Wasserstandsmessung jal nein

mit volumenkontrolliertem Wassereinlauf ja alle 12 Monate
mit niveaukontrolliertem Wassereinlauf nein alle 6 Monate
mit zeitlich gesteuertem Wassereinlauf nein alle 14 Tage

B1.8 Zusatzgerate

Angeschlossene/ installierte Zusatzgerate:

Bezeichnung Bemerkungen
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Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Anzahl

Bezeichnung Beladungstrager

Verwendungszweck

Bemerkung

Instrumenten-Wagen

Aufbereitung von
Instrumenten

Container-Wagen

Aufbereitung von
Containern

Schuh-Wagen

Aufbereitung von Schuhen

MIC-Wagen

Aufbereitung von MIC
Instrumenten

AN-Wagen

Aufbereitung von
Anasthesiematerial

Der Instrumenten-Wagen besteht aus einem Grundgestell mit vier Reinigungsebenen. Auf jeder Ebene ist
Platz fur zwei Instrumentensiebe. Auf dem Grundgestell ist ein sich weiter verzweigendes Rohrsystem
montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche beim Einschieben des Wagens in
die Spllkammer das Rohrsystem an das Spllsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem miindet in die
auf jeder Reinigungsebene befindlichen zusatzlichen Spilfligel.

B1 Abbildung 1 Instrumenten-Wagen
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Der Container-Wagen besteht aus einem Grundgestell fir die Aufnahme von Containern und den dazu
gehorigen Deckeln. Dieser Beladungstrager verfligt nicht Gber eigene mechanische Komponenten wie z.
B. Spiilfligel.

B1 Abbildung 2 Container-Wagen

Der Schuh-Wagen besteht aus einem Grundgestell fir die Aufnahme von OP-Schuhen. Dieser
Beladungstrager verfiigt nicht Gber eigene mechanische Komponenten wie z. B. Spiilfligel.

B1 Abbildung 3 Schuh-Wagen
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Der MIC-Wagen besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem Grundgestell ist ein sich
weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche
beim Einschieben des Wagens in die Spilkammer das Rohrsystem an das Spiilsystem des RDG ankoppelt.
Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fiir die verschiedenen MIC-Instrumente ausgestattet.
An der am weitesten von der Andockvorrichtung entfernten Stelle (langster Rohrleitungsweg] wurde ein
TOSI-Lumcheck mit einem Schlauch am MIC-Wagen angeschlossen. Um die schwierigsten
Reinigungsbedingungen zu simulieren, wurden die tibrigen Anschlussstutzen des Wagens nicht belegt.

Die Reinigung aller auflen liegenden Teile der Beladung erfolgt iGber zwei fest in der Spilkammer
eingebaute Spilfligel. Diese befinden sich am Spiilkammerboden und an der Spilkammerdecke.

B1 Abbildung 4 MIC-Wagen
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Der Anasthesie-Wagen (AN-Wagen) besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem
Grundgestell ist ein sich weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer
Andockvorrichtung, die beim Einschieben des Wagens in die Spilkammer das Rohrsystem des Wagens an
das Spulsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fir die
verschiedenen AN-Instrumente ausgestattet. An der am weitesten von der Andockvorrichtung entfernten
Stelle (langster Rohrleitungsweg) wurden zwei TOSI-Lumcheck mit einem Schlauch am AN-Wagen
angeschlossen.

B1 Abbildung 5 AN-Wagen




Validierungsbericht

Anhang B1
Checkliste zur Betriebsqualifikation

B1.10 Bemerkungen

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013

Seite:
EDV:

87 von 199
11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Nr

Abweichungen, Beanstandungen:

Einfluss auf

Leistungs-

*
ergebnis (*1) 0, La 2l

Abweichung,

Beanstandung behoben
(Datum, Unterschrift)

5

6

*1:1=kein; 2=gering; 3 =mittel ; 4 = stark

*2 :1Q = Installationsqualifikation; LQ = Leistungsqualifikation
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Seite: 89 von 199
EDV:

Validierung der
Aufbereitung von
Medizinprodukten

FB-VAL-002

HYBETA

T H'VGIENE; BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Version D
vom 26.02.2013

Proteinbestimmung im Labor
Priifmittel fir RDG 3

Seite 1 von 1

Kunde: /—//3- /’@tc/% /zi//l’vé

Name Validierer:

ACEF AT

Name Priifer Labor:

Ergebnis per Mail an:

A

Unterschrift Labor:

An
L it

Priifung durchgefiihrt am: (9%, ~ _éf A2

Klemmen haltbar bis:

RDG: 3

RDG: B

2

RDG:

RDG: g

Charge: 4
Klermmen-Nr. [] TKV

Klermen-Nr. |:| TKV

|

Charge:

) 2

Charge

Klemmen-Nr. [_] TKV

7
Charge: —3
| Klemmen-Nr. DTy

| Klemmen-Nr. [] TKV

E’( <100pg
9526 B
2506

»200 g

B <1D0pg
|:| 100 - 200 g

> 200 g

> 200 yg

<100 pg
100 - 200 pg
> 200 pg
<100 pg
100 - 200 pg

> 200 ug

56S

Klemmen Nr. |:|TKV

CotoH

D 100- 200 g
[ »a0u
[ <004
[ 100-2000
[ 2000
B <1004
[] roo-20009
] »200u0

7548
E_ <1004g
Sg‘% D 100 - 200 pg
E: <100pg
(€<

D » 200 g

| Klemmen-Nr. [ TKV

? /72 5o

D 100 - 200 g

| /0 " " [ -o0p
E’ <1004g
100 -200 ug
; 4{3 é > 200g

E’ 100pg
D 100 - 200 yg
D 200 g
E’ <100 pg
|:| 100 - 200 g

> 200 pg

K
217

r E\’uuupg <100pg X B <100 g B <mwop
( jjg» D 100 - 200 yg %! ; 100 - 200 g 9 83 D 100 - 200 g /58 D 100 - 200 g
/ D > 200 pg »200 pg |:| » 200 4g 200 g
( <100 g < 100 pg <1004g Q 100 g
4 D 100 - 200 pg C‘-g_% D 100 - 200 pg 4 j [ ro0-2004e D 100 - 200 g
_3 )Z >mn ug 200 g /g + 200 4g /; 5'6‘ [ »200u
93 <1004g <100 g E’ 10049 B oo
D 100 - 200 g 4{23 100 - 200 g 9 X % 100 - 200 g 3 [ 100-200
9/ > 200 pg > 200 pg 5 200 g 85 D »200 pg
: = <wnpg7 = B s %44&0‘&
% 100 - 200 g D 100 - 200 g ﬁ g 100 - 200 pg El 100 - 200 ug
2 S > 200 pg 2 f 9 > 200 ug O »200pg 45—95 O] »z0u
. E 100 g <100 pg / <100 pg Em 100 ug
g D 100 - 200 g ? 100 - 200 pg § }y D 100 - 200 pyg D 100 - 200 pg
//2 8 [] -z0000 /g{ [] »200u > 200 g 25 92 [] -200u
RDG: RDG: ROG:
Charge: Charge: Charge: Charge:

Klemmen-Nr, [] TKY
=

2632 8 m"

> 200 pg

a’ <100 g

X928 %

> 200 pg

Bk <o

| 5733 Y e
3_)02 |:| 100 - 200 g

> 200 pg

<100 g

ave: i el

D 100 - 200 pg
As-LAB [ ]

! EDV: 219FB-VAL-002_D_Probenbestimmung_Labor_RDG.docx

11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc
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Validierung der
Aufbereitung von
Medizinprodukten

FB-VAL-002

HYBE TAWS—-

S H'/GIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Version D
vom 26.02.2013

Priifmittel fiir RDG

Proteinbestimmung im Labor

Seite 1 von 1

kunde: /P - ool e ot A

Name Validierer: /574 PN i

Name Priifer Labor:

At

Ergebnis per Mail an:

A

Unterschrift Labor:

A A%

Priifung durchgefiihrt am:

09.A40. 43

Klemmen haltbar bis:

294

M(C D %

2’J [ 20009
/”’(3 E 100 pg

[ »z0ou
<100 pg
100 - 200 yg

4 |:| » 200 ug
PIES B
2,,/

[:| > 200
/’4/( ( A <w0u

Bt

ROG: 2 ROG: A RDG: S ROG:
Charge: J Charge: _3 Charge: )) Charge:
-
Klemnmen-Nr, [ TKY Klemmen-Nr. [] TKv Klemmen-Nr. [] TKY Klemmen-Nr. [] TKV
* E:'<1unuq /( E’ <100 3ig /‘f = E <100 4g [ <wou
AL (/f ] 10-200 i (/ 100 - 200 pg ﬁ |:| 100 - 200 pg D 100- 200 g

D > 200 g

g a’ 100 g <100 pg
/'f/f/{ 100 - 200 pg 100 - 200 g
2/\J >200 pg > 200pg
A f{ﬂ <100 pg <100 g

> 200 g

|
[l
O
L]
& 0
100 - 200 pg 100 - 200 g 100 - 200 pg 100 - 200 pg
2,,_\/ |:| 200 g 22 { O sz0u 2 /‘_\/ |:| > 200 g O »mou
: D <100 g - = E 00 4ag— E}_..wuw = = Q <100 jig—
D 100 - 200 g D 100 - 200 g D 100 - 200 pg |:| 100 - 200 g
O »=0ue [0 »e0ps [ »moue ] »z000e
D <100 [0 «wows [ <woug [ <woopa
D 100 - 200 pg D 100 - 200 g D 100 - 200 pg |:| 100-200 g
D > 200 pg D 200 g El »200 ug D » 200 ug
RDG: RDG: RDG: RDG:
Charge: Charge: Charge: Charge:
Klemmen-Nr. |:| TRV Klemmen-Nr. [:] TKV Klemmen-Nr. ] TKV Klemmen-Nr. [:| TKV

[0 «woue [ <wouq [ <wou [ <tnpe
D 100 - 200 pg |:| 100 - 200 pg [ 100-20048 |:] 100 - 200 g
] »z0u [ s20u [ -2 O »wou
[ <woue [ <mwope [ <10us [ <mou
|:| 100200 g D 100 - 200 g D 100 - 200 g D 100 - 200 pg
O -mou [ »2000a [ -woue O »mou
[ <wou [ «mwoue [ <wou [ «w0u
[ 1o0-200 ] 100-2000 [ 100200 [ o0-2004
D > 200 4ig ]:l > 200 pg D > 200 g D > 200 yg
D <100 pg |:| <100 ug ] <ooug D <100ug
] 100-2000 [ 100-20005 [ r1o0-200u9 ] 100-2000g
D > 200 ug D > 200 g [ »w0u D >200 g
O < O <woue [ <moue |:| <100pg
[] 10-200ug [ 100-2000 [] 100 -z00 g [ 100-2000a
D > 200 pg D >200 pg [] »200u D 2200 g
As-vo [] AS-LAB []

I EDV: 219FB-VAL-002_D_Probenbestimmung_Labor_RDG.docx
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() UMWELTLABOR ACB Gmb

Albrecht-Thaer-StraBe 14 | 48147 Miinster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 025-'\ 2 30 10 45 | buero@umweltlabor-ach.de | www.umweltlabor-ach.de
Speisewasseruntersuchung nach EN 285
/ 15.10.2013
HP Medizintechnik , OberschleiBheim
Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger Prafbeginn:  11.10.2013
Probenahmedatum: 09.10.2013 Prifende: 15.10.2013

Priifbericht
Probenart: Speisewasser
Angaben zum Gefal: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 71464WW13 | empfohlener
Bezeichnung P Zapfstelle VE | Héchstwert
Wasser EN 285
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 ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN [SO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
Zink mg/L <0,02
EN ISO 11885 E22
Eisen mgiL <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L <01
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auer mg/L <0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamthérte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 7.0 57,5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit uS/em 1,00 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L <0,01 <1
DIN EN 1SO 11885 E 22
Chilorid mg/L 0.28 <2
DIN EN ISC 10304-2 (D 19)
N:iLaborBefunde 201317 1464\WW 13 xlsx Seite 1 von 2
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m UMWELTLABOR ACB GmbH

Albrecht-Thaer-Strafie 14 | 48147 Minster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 0251 2 30 10 45 | buero@umweltlabor-ach.de | www.umweltlabor-ach.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
1

15.10.2013
HP Medizintechnik , OberschieiBheim
Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger Prufbeginn:  11.10.2013
Probenahmedatum: 09.10.2013 Prufende: 15.10.2013
Priifbericht
- Wasser -
Labornummer 71464WW13 | empfohlener
Bezeichnung P Zapfstelle VE | Héchstwert
Wasser EN 285

Anhang B 1
Materialart Wasser | Speisewasser]
Phosphat 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

ipl.-Ing; " Mel |gff
Geschéaftsfuhrerin

Die Messergebnisse beziehen sich ausschlieRlich auf die uns verliegenden Prifmaterialien. Die Veréffentlichung unserer Prifberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fallen bedirfen der schriftlichen Genehmigung der
Umweltlabor ACB GmbH.

Geschaftsfihrung: Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Eckloff
eingetragen: AG Munster, HRB 2984, Ustr-ldNr. DE 126114056, Steuernummer 337/5902/0188
Bankverbindungen: Volksbank Baumberge, Konto-Nr.: 26 850 900 (BLZ 400 694 08)

Sparkasse Minsterland Ost, Konto-Nr.: 9 004 466 (BLZ 400 501 50)

N:\Labor\Befunde\2013\71464WW13.xlsx Seite 2 von 2
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m UMWELTLABOR ACB GmbH

Albrecht-Thaer-Stralte 14 | 48147 Minster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 0251 2 30 10 45 | buero@umweltlabor-ach.de | www.umweltiabor-ach.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

!

15.10.2013
HP Medizintechnik , OberschleiBheim
Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger Prufbeginn:  11.10.2013
Probenahmedatum: 10.10.2013 Prufende: 15.10.2013
Priifbericht
Probenart: Speisewasser

Angaben zum GefaR;

PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 71462WW13 | empfohlener

Bezeichnung P Permeattank | Héchstwert

EN 285

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 1SO 6961 (E 19)

Chrom ges. mg/L <0,005

EN ISO 11885 E22

Kupfer mg/L <0,005

EN 1SO 11885 E22

Nickel mg/l. <0,01

EN ISO 11885 E22

Zink mg/L <0,02

EN ISO 11885 E22

Eisen mag/L <0,02 <0,2

EN ISO 11885 E22

Calcium mg/L 0,70

EN ISO 11885 E22

Magnesium mg/L 017

EN ISO 11885 E22

Schwermetalle auller mg/L <0,02 <0,1

Eisen, Cadmium, Blei

Gesamtharte mmol/L 0,02 <0,02

DIN 38409 - 6

pH-Wert 59 57,5

DIN 38404-C 5

Leitfahigkeit pS/em 31,3 <5

DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mag/L 0,50 <1

DIN EN ISO 11885 E 22

Chlorid mg/L 414 <2

DIN EN 1SO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2013,7 1462W\W13.xlsx Seite 1 von 2




Validierungsbericht HYBETASEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang B3

Analysenbericht VE-Wasser und Permeat Datum: 09.12.2013

Seite:  95von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

m UMWELTLABOR ACB GmbH

Albrecht-Thaer-StraBe 14 | 48147 Minster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 0251 2 30 10 45 | buero@umweltlabor-ach.de | www.umweltlabor-ach.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

! 15.10.2013
HP Medizintechnik , OberschleiBheim

Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Ploger Prifbeginn:  11.10.2013
Probenahmedatum: 10.10.2013 Priufende: 15.10.2013
Priifbericht
- Wasser -
Labornummer 71462WW13 | empfohlener
Bezeichnung B Permeattank | Hochstwert
EN 285

Anhang B 1
Materialart Wasser Speisewasser
Phosphat mg/L <0,01 <05
EN ISO 6878 (D 11) -4
IAbdampfriickstand mg/L 12 <10,
DIN 38409 H1

* Untersuchung im Unterauftrag; ** Fremdvergabe; *** nicht akkreditierte Prifmethode/Priifverfahren

Die Messergebnisse beziehen sich ausschlielich auf die uns verliegenden Prifmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Prufberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fallen bedurfen der schriftlichen Genehmigung der
Umweiltlabor ACB GmbH.

Geschaftsfihrung: Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Eckloff
eingetragen: AG Minster. HRB 2984, Ustr-ldNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5902/0188 {( CALEG
Bankverbindungen: Volksbank Baumberge, Konto-Nr.: 26 850 900 (BLZ 400 694 08) o

Sparkasse Mansterland Ost, Konto-Nr.: 9 004 466 (BLZ 400 501 50)

N:\Labor\Befunde\2013\71462WWW1 3.xIsx Seite 2 von 2
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'Validierungsbericht

Anhang C1
Zyklus 1/ Charge 46

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 99 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 46
C1.3 Abbildung 2 nachher

C1.3 Abbildung 1 vorher

C1.3 Abbildung 3 vorher
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Anhang C1
Datum: 09.12.2013

Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 100 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 7 vorher C1.3 Abbildung 8 nachher

C1.3 Abbildung 11 vorher C1.3 Abbildung 12 nachher
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Anhang C1
Datum: 09.12.2013

Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 101 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 13 vorher C1.3 Abbildung 14 nachher

C1.3 Abbildung 15 vorher C1.3 Abbildung 16 nachher
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Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 102 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 19 vorher C1.3 Abbildung 20 nachher

C1.3 Abbildung 21 SIMICON RI vorher C1.3 Abbildung 22 SIMICON RI nachher
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Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 103 von 199
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C1.3 Abbildung 23 SIMICON RI vorher C1.3 Abbildung 24 SIMICON RI nachher

C1.3 Abbildung 25 SIMICON RI vorher C1.3 Abbildung 26 SIMICON RI nachher

C1.3 Abbildung 27 SIMICON RI vorher C1.3 Abbildung 28 SIMICON RI nachher
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Anhang C1
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Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 104 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 29 SIMICON RI vorher C1.3 Abbildung 30 SIMICON RI nachher

C1.3 Abbildung 31 SIMICON RI vorher C1.3 Abbildung 32 SIMICON RI nachher

C1.3 Abbildung 33 SIMICON RI vorher 1.3 Abbildung 34 SIMICON RI nachher
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Zyklus 1/ Charge 46

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite:  105von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 35 SIMICON RI vorher

1.3 Abbildung 36 SIMICON RI nachher

C1.3 Abbildung 37 Beladewagen

1.3 Abbildung 39 nachher
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Anhang C1
Datum: 09.12.2013

Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 106 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 40 vorher 1.3 Abbildung 41 nachher

C1.3 Abbildung 42 vorher 1.3 Abbildung 43 nachher

C1.3 Abbildung 44 vorher 1.3 Abbildung 45 nachher
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Datum: 09.12.2013

Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 107 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C1.3 Abbildung 46 vorher 1.3 Abbildung 47 nachher
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C1.4 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 46
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Anhang C1
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HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013

Seite: 109 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc
Validierung Winlog.med™*~
08.10.2013 14:02:56
Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1
Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben
Gerit SOP
RDG 5,
Programm Norm
Instrumente ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 1
Verantwortlich
Markus Grindel
Bemerkung
Validierung RDG 1 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 08.10.2013 14.03:46
# 10412277 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 10412283 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10412278 Leggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10374367 Loggertyp: EBI 10-P Veersion: 3.07.0
Kanal Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Anhang C1
Datum: 09.12.2013
Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 110 von 199

EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung
08.10.2013 14:02:56
Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1

Winlog.med™

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerit SOP

RDG -

Programm Norm
Instrumente 1ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 1

Verantwortlich Ausgewertet

Markus Grindel

Bemerkung

Validierung RDG 1 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

08.10.2013 15:31:23

Desinfektion
Von 08.10.2013 14:47:15 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 08.10.2013 15.07:16 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:01 Kleinster A-Wert 6.023 4s
Prozessdauer 01:27:08 Logger fur A-Wert Bestimmung  # 10374367
A-Werte
Seriennummer Kanal A-Wert

10374367 2 6.085,77

10412277 1 6.023,40

10412277 2 6.102,92

10412278 1 6.055,98

10412278 2 6.057,92

10412283 1 6.188,41

10412283 2 6.161,94
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Datum: 09.12.2013

Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 111 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med**
08.10.2013 14:.02:56

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Verwendete Logger

# 10374367 Kalibrierdatum 13.12.2012 12:25:49

[l «anal: 1 [mbar]

Druck

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min|  Std.Abw.| Letalitt
Desinfektion | 956] 1.000] 965| 44| 36| 9| 2| 0

[ Kanal: 2 [DegC)

Mitte

Phase | Min| Max]  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelwv.Min|  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 65,04 89,54 84,34 24,50( 5,21] 19,29] 6,89 6.085,77
# 10412277 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:15:10

[ Kanat: 1 [DegC]

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 64,99 89,47| 84,29| 24,48 5,18] 19,30] 6,90 6.02340

[l Kanat: 2 [DegC)

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mitielwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 65,08 89,53 84,34| 24.49] 5,19] 19,30] 6,90 6.102,92
# 10412278 Kalibrierdatum 12.06.2013 13:03:00

[ kanal: 1 [DegC)

oben, hinten, rechts
Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | e5,13| 89,51| 84,34 24,38 5,17| 19,21| 6,86 6.05598

[l Kanat: 2 [DegC)

Kammerwand
Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion [ 6611 89,50] 84,34 24.39] 5.17| 19,22] 6,86] 6.057,92
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Datum: 09.12.2013

Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 112 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med**
08.10.2013 14:.02:56

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1

Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH

# 10412283 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:14:49
[ kanal: 1 [DegC)

unten, vorne, links
Phase | Min] Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 6521 89,61 34 44| 24.40] 5,17 19,23| 6,85 6.188,41

[l anal: 2 [DegC)

Kammerwand
Phase | Min] Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min|  Std.Abw, | Letalitat
Desinfektion | 6521 89,61 84,42 24,40] 5,18 19,21| 684] 6.161,94
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Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 113 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med**
08.10.2013 14:.02:56

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
A-Wert >= 3.000,0s 6.023,4s Bestanden

Gesamtergebnis

Prozessiibersicht
Desintizieren El
mbar
Degct 1008
20 1004
‘ 1002
85.00
1000
8000 68
96
75.00
994
7000 il
280
65.00 S
888
6000
584
55.00 982
380
50.00
g78
4500 976
a74
4000 a7z
570
3500
285
3000 o8
. 964
2500 962
960
2000
958
956

15.00
08.10.2013 08.10.2013 08102013 08102013 08.10.2013 06.10.2013 08.10 2013 06.10.2013 068102013
14:03:45 141345 14:2345 143345 14:4345 145345 15:03:45 15:13:45 15:23:45
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Zyklus 1/ Charge 46 Seite: 114 von 199
EDV:  11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med**
08.10.2013 14:.02:56

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Desinfektion (Detail)
Deslnfizieren 2]
Fmbar
DegCt 1006
12008 1004
118.00
116.00 o
11400 190,
11200 998
110.00 o
108.00
934
106.00
10400 3z
102.00 990
100.00 -
98.00 oo
9600
2400 o
9200 982
9000 o080
86.00 e e T -
E
o 976
800 974
20,00 o2
78.00 970
76.00
7400 i
7200 866
7000 964
88.00 — -
66.00
64.00 / i
5200 038,
956

60.00
08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08102013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013
14:45:44 14.48:44 14:50:44 14.52.44 14:54:44 14:56:44 14:58:44 15.00:44 15:02:44 15:04:44 15.06:44
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EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Audit Trail Winlog-medw.aam

08.10.2013 14:02:56
Bez. 081013/ RDG 3/ CH-1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

08.10.2013 15:31:23 mg Validierung ausgewertet.
081013/ RDG 3/ CH-1

08.10.2013 15:31:08 mg Logger gelesen.
10374367

08.10.2013 15:30:53 mg Logger gelesen.
10412278

08.10.2013 15:30:43 | mg Logger gelesen.
10412283

08.10.2013 15:30:33 mg Logger gelesen.
10412277

08.10.2013 14:03:19 mg Neue Validierung erstellt
081013/ RDG 3/ CH-1
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idierungs

Zyklus 2/ Charge 56

Anhang C2
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Validierung
09.10.2013 11:24:03
Bez. 091013/ RDG 3/ CH-2

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP

RDG 5,

Programm Norm
Instrumente ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 2

Verantwortlich
Markus Grindel

Bemerkung
Validierung RDG 3 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 09.10.2013 11:24:45
# 10412277 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 10412283 Loggertyp: EBI 10-T Version:
Kanal | Typ Name
1] Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10412278 Loggertyp: EBI 10-T Version:
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10374367 Loggertyp: EBI 10-P Version
Kanal Typ Name
1| Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Validierung
09.10.2013 11:24:.03
Bez. 091013/ RDG 3/ CH-2

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

RDG -

Programm Norm
Instrumente 1ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 2

Verantwortlich Ausgewertet

Markus Grindel

Bemerkung

Validierung RDG 3 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

09.10.2013 12:59:45

Desinfektion
Von 09.10.2013 12:08:43 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 09.10.2013 12:27:00 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:17 Kleinster A-Wert 6.041,5s
Prozessdauer 01:34:25 Logger fur A-Wert Bestimmung  # 10374367
A-Werte
Seriennummer Kanal A-Wert

103743867 2 6.071,07

10412277 1 6.174,62

10412277 2 6.224,20

10412278 1 6.041,46

10412278 2 6.042,58

10412283 1 6.162,95

10412283 2 6.127,54
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Validierung
09.10.2013 11:24:.03
Bez. 091013/ RDG 3/ CH-2

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Verwendete Logger

# 10374367 Kalibrierdatum

13.12.2012 12:25:48

[l «anal: 1 [mbar]

Druck

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittetw.Max]  Mittelw.Min|  Std.Abw.| Letalitt
Desinfektion | 956] 972| 963 16| ] 7 2 ]
[ Kanal: 2 [DegC)

Mitte

Phase | Min| Max]  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelwv.Min|  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 65,03 89,45] 84,25( 24,43 5,21] 19,22] 6,91 6.071,07

# 10412277 Kalibrierdatum
[ Kanal: 1 [DegC]

22.07.2013 13:15:10

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min|  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion [ 6511 89,51 24,33 24.40] 5,18] 19,22| 691 6.174,62
[l anal: 2 [DegC)

Sumpf

Phase | Min] Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion [ es,12| 89,58 34,36 24,43 5,19 19,24| 691 6.224,20

# 10412278 Kalibrierdatum
[ Kanat: 1 [DegC]

oben, hinten, rechts

12.06.2013 13:03:00

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittehw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | e5,12] 89,44 84,26| 24,31 5,18] 19,14] 6,86] 6.04146
[l Kanat: 2 [DegC)

Kammerwand

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mitielw.Min]  Std.Abw.| Letalitat

Desinfektion | 65,15 89,43 84,26 24.28| 5.17| 19,11] 6,86] 6.042,58
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Validierung Winlog.med**
09.10.2013 11:24:03

Bez. 091013/ RDG 3/CH-2

Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH

# 10412283 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:14:49
[ kanal: 1 [DegC)

unten, vorne, links

Phase | Milll Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 65,15 89,57 24,33 24.42| 5,24| 19,18] 6,89] 6.162,95
[l anal: 2 [DegC)

Kammerwand

Phase | Min] Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittelw.Min|  Std.Abw, | Letalitat

Desinfektion [ e6.13| 89,52 84,31 24,39 5.22| 19,18 688 6.127,64
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Validierung Winlog.med**
09.10.2013 11:24:03

Bez. 091013/ RDG 3/CH-2

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
A-Wert >= 3.000,0s 6.041,5s Bestanden
Gesamtergebnis
Bestanden
Prozessiibersicht
Desinfizieren El
'mbar
Degc T o84
90.00 o83
e82
85.00
81
80
80.00
are
75,00 ars
a77
70.00 a76
a7
85.00 874
a73
60.00 ar
an
55.00
an
50.00 i
968
45.00 987
966
4000 985
984
35.00 963
262
3000
861
860
2500
959
S000]" 958
857
956

15.00
09102013 08102013 09.10.2013 08102013 03102013 08102013 09102013 08102013 09102013 08.10.2013
11:24:42 11:34:42 11:44:42 1:54:42 2:04:42 12:14:42 12:24:42 12:34:42 12:44:42 12:54:42
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Validierung Winlog.med**
09.10.2013 11:24:03

Bez. 091013/ RDG 3/CH-2
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Desinfektion (Detail)
Deslnfizieren 2]
Fmbar
DegC?T 984
120.00 -
118.00 it
116.00
881
11400
580
11200
79
110.00
108.00 e
106.00 o7t
104.00 978
102.00 975
100.00 974
98.00 s
96.00 -
71
970
959
568
867
566
965
964
%63
; 562
861
860
66.00 e
ravd %8
62.00 w7
55

60.00
09.10.2013 08102013 08.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 09.10.2013 09.10.2013
12:06:12 12:08:42 121042 121212 1214012 12:16:12 121812 1220112 12:2212 122412 12:26:12
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Audit Trail

09.10.2013 11:24:03

Bez. 091013/ RDG 3/ CH-2

Winlog_ med\ml.danm

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
09.10.2013 12:59:45 mg Validierung ausgewertet.

091013/ RDG 3/ CH-2

09.10.2013 12:59:17 mg Logger gelesen.
10412283

09.10.2013 12:58:49 mg Logger gelesen.
10374367

09.10.2013 12:58:34 mg Logger gelesen.
10412278

09.10.2013 12:58:23 mg Logger gelesen.
10412277

09.10.2013 11:24:18 mg Neue Validierung erstellt

081013/ RDG 3/ CH-2
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C3.3 Abbildung 38 SIMICON RI nachher
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Zyklus 3/ Charge 60 Datum: 09.12.2013

Seite: 149 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med™
09.10.2013 13:36:06

Bez. 091013/ RDG 3/ CH-3
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

RDG z

Programm Norm
Instrumente ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 3

Verantwortlich
Markus Grindel

Bemerkung
Validierung RDG 3 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 09.10.2013 13:36:51
# 10412280 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 10412281 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10412282 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10412284 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Datum: 09.12.2013
Seite: 150 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung
09.10.2013 13:36.06
Bez. 091013/ RDG 3/ CH-3

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat sSOoP

RDG -

Programm Norm
Instrumente 1ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 3

Verantwortlich Ausgewertet

Markus Grundel

Bemerkung

Validierung RDG 3 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

08.10.2013 15:05:01

Desinfektion
Von 09.10.2013 14:15:16 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 09.10.2013 14:35:18 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:02 Kleinster A-Wert 6.050,1s
Prozessdauer 01:27:36 Logger fur A-Wert Bestimmung  # 10412284
A-Werte
Seriennummer Kanal A-Wert

10412280 1 6.101,68

10412280 2 6.097,88

10412281 1 6.133,60

10412281 2 6.106,22

10412282 1 6.050,06

10412282 2 6.051,67

10412284 2 6.052,24
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Zyklus 3/ Charge 60 Datum: 09.12.2013

Seite: 151 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med“*
09.10.2013 13:36.06
Bez. 091013/ RDG 3/ CH-3

Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH
Verwendete Logger

# 10412280 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:15:03
[l <anat: 1 [DegC]

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std Abw.| Letalitat
Desinfektion | 64,95] 89,58] 84,31| 24.,62] 5,26] 19,36] 6,94 6.101,68

[l Kanal: 2 [DeqgC)

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittew.Min|  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 64,95 89,58] 84,31| 24,63| 5,27] 19,36] 6,93 6.097,88
# 10412281 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:14:56

[ Kanat: 1 [DegC]

unten, vorne, links
Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 5,08 89,62| 84,36| 24,54 5,27] 19,28| 6,90 6.133,60

[l Kanat: 2 [DegC)

Kammerwand

Phase | Min| Max]  Mitielwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 65,04 89.60] 84,34| 24,56] 5,26] 19,29] 6,90 6.108,22
# 10412282 Kalibrierdatum 13.12.2012 12:25:32

[ kanal: 1 [DegC)

oben, hinten, rechts

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 64.86] 89,58/ 84,27| 24,72] 5,32| 19,41] 6,95  6.050,06

[l <anal: 2 [DegC)

Kammerwand
Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax| _ Mittelw Max|  Mittelw.Min|  Std Abw | Letalitat
Desinfektion [ 6489 89,58| 84,27 24,69| 5.31| 19,38 6,95 6.051,67
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Zyklus 3/ Charge 60 Datum: 09.12.2013

Seite: 152 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med“*
09.10.2013 13:36.06

Bez. 091013/ RDG 3/ CH-3
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

# 10412284 Kalibrierdatum 13.12.2012 12:25:42

[l i<anat: 1 [mbar]

Druck

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion [ 1.240] 1.278] 1.258( 38| 20] 18] 8] 0

[ Kanat: 2 [DegC)

Mitte

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 65,00 89,57 84,30| 24.57| 5,27| 19,29] 6,91 6.052,24
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Zyklus 3/ Charge 60 Datum: 09.12.2013
Seite: 153 von 199

EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med™
09.10.2013 13:36:06

Bez. 091013/ RDG 3/ CH-3

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
A-Wert == 3.000,0s 6.050,1s Bestanden
Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
Desinfizieren El
‘'mbar
Degct 1280
80.00 1270
1260
85.00 1250
1240
8000 1230
1220
1210
7500 1200
1180
70.00 1180
170
65.00 160
150
50,00 1140
1130
= 120
55.00
1m0
100
50.00 1
1090
1080
45.00 1070
1060
40,00 1050
1040
35.00 10
1020
3000 1010
IH 1000
9%0
25.00 80
om0
2000 280
850
840

15.00
09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013
1338 134649 135649 140843 14:16:48 142649 143849 144649 14:58:49
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Zyklus 3/ Charge 60 Datum: 09.12.2013

Seite: 154 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med“*
09.10.2013 13:36.06

Bez. 091013/ RDG 3/CH-3

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Desinfektion (Detail)
Deslnfizieren 2]
Fmbar
1280
1270
1260
1250
1240
1230
112.00
1220
110.00
1210
108.00 1200
106.00 i
104.00 1180
102.00 170
100.00 1160
98.00 1150
9600 1140
HiioG 130
92.00 1120
1110
90.00 i
s8.00 L_-—-__/ -‘-—‘—-__/._- kﬁ; 556
Red0 1080
84,00 1070
800 1060
80.00 1850
78.00 1040
76.00 030
—_— 1020
7200 e
1000
7000 s
68.00 i
66.00 oo
64.00 / g4
6200 50
940

60.00
09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.102013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013
141445 14:16:45 14:18:45 14:20:45 14:22:45 142445 14:26:45 142845 14.30:45 143245 14:34.45
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Datum: 09.12.2013
Seite:  155von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Audit Trail

09.10.2013 13:36:06

Bez. 091013/ RDG 3/ CH-3

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
09.10.2013 15:05:01 mg Validierung ausgewertet.

091013/ RDG 3/ CH-3

09.10.2013 15:04:41 mg Logger gelesen.
10412284

09.10.2013 15:04:26 mg Logger gelesen.
10412282

09.10.2013 15:04:16 | mg Logger gelesen.
10412281

09.10.2013 15:04:06 mg Logger gelesen.
10412280

09.10.2013 13:36:30 mg Neue Validierung erstellt

091013/ RDG 3/ CH-3
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Zyklus 4/ Charge 38
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Bilddokumentation/ Messergebnisse
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HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 159 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Bilddokumentation DES VAR NR Charge 38

C4.3 Abbildung 1 vorher

C4.3 Abbildung 2 nachher

C4.3 Abbildung 3 vorher

C4.3 Abbildung 4 nachher

C4.3 Abbildung 5 vorher

C4.3 Abbildung 6 nachher
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HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 160 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 7 vorher

C4.3 Abbildung 8 nachher

C4.3 Abbildung 9 vorher

C4.3 Abbildung 11 vorher

C4.3 Abbildung 12 nachher
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[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 161 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 13 vorher

C4.3 Abbildung 14 nachher

C4.3 Abbildung 15 vorher

C4.3 Abbildung 16 nachher

C4.3 Abbildung 17 vorher

C4.3 Abbildung 18 nachher
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HYBETAT,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 162 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 19 vorher

C4.3 Abbildung 20 nachher

C4.3 Abbildung 21 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 22 SIMICON RI nachher
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HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 163 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 23 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 24 SIMICON RI nachher

C4.3 Abbildung 25 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 26 SIMICON RI nachher

C4.3 Abbildung 27 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 28 SIMICON RI nachher
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[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 164 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 29 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 30 SIMICON RI nachher

C4.3 Abbildung 31 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 32 SIMICON RI nachher

C4.3 Abbildung 33 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 34 SIMICON RI nachher
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[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite:  165von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 35 SIMICON RI vorher

C4.3 Abbildung 36 SIMICON RI nachher

C4.3 Abbildung 37 Beladungstrédger

C4.3 Abbildung 39
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Zyklus 4/ Charge 38 Datum: 09.12.2013

Seite: 166 von 199

EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.3 Abbildung 40 C4.3 Abbildung 41




Va li d i e ru n g S b e ri C ht HYB EléR:T"’::G - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4

Zyklus 4/ Charge 38 Datum: 09.12.2013

Seite: 167 von 199

EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

C4.4 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR NR Charge 38



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang C4

Zyklus 4/ Charge 38 Datum: 09.12.2013

Seite: 168 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med™
08.10.2013 11:06:086

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-4
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

RDG z

Programm Norm
Instrumente ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 4

Verantwortlich
Markus Grindel

Bemerkung
Validierung RDG 3 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 08.10.2013 11:06:47
# 10412280 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 10412281 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10412282 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10412284 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Datum: 09.12.2013
Seite: 169 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung
08.10.2013 11:06:08
Bez. 081013/ RDG 3/ CH-4

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat sSOoP

RDG -

Programm Norm
Instrumente 1ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
mg 4

Verantwortlich Ausgewertet

Markus Grundel

Bemerkung

Validierung RDG 3 Miele G 7826 Herst.-Nr 53099486

08.10.2013 12:38:56

Desinfektion
Von 08.10.2013 11:39:49 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 08.10.2013 12:.00:11 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:22 Kleinster A-Wert 6.321,9s
Prozessdauer 01:31:25 Logger fur A-Wert Bestimmung  # 10412284
A-Werte
Seriennummer Kanal A-Wert

10412280 1 6.351,26

10412280 2 6.347,03

10412281 1 6.324,26

10412281 2 6.321,94

10412282 1 6.392,53

10412282 2 6.390,96

10412284 2 6.325,64
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Zyklus 4/ Charge 38 Datum: 09.12.2013

Seite: 170 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med“*
08.10.2013 11:06:08
Bez. 081013/ RDG 3/ CH-4

Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH
Verwendete Logger

# 10412280 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:15:03
[l <anat: 1 [DegC]

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std Abw.| Letalitat
Desinfektion | 64,97] 89,85] 84,40| 24,89] 5,45] 19,43] 6,96 6.351,26

[l Kanal: 2 [DeqgC)

Sumpf

Phase | Min| Max]  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittew.Min|  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 64,97] 89,86] 84,40] 24,89 5,46] 19,43] 6,95] 6.347,03
# 10412281 Kalibrierdatum 22.07.2013 13:14:56

[ Kanat: 1 [DegC]

unten, vorne, links
Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | s5,08] 89,89] 84.41| 24,83 5,47| 19,36 6,91] 6.324,26

[l Kanat: 2 [DegC)

Kammerwand

Phase | Min| Max]  Mitielwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | e5,00] 89,90] 84.42( 24.80[ 5.,48] 19,33] 6,90 6.321,94
# 10412282 Kalibrierdatum 13.12.2012 12:25:32

[ kanal: 1 [DegC)

oben, hinten, rechts
Phase | Min] Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 6511 89,92| 34,46 24,82| 5,47 19,36] 692 639253

[l <anal: 2 [DegC)

Kammerwand
Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax| _ Mittelw Max|  Mittelw.Min|  Std Abw | Letalitat
Desinfektion [ e5.13] 89,93 84,46 24,30 547 19,33 691 6.390,96
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Datum: 09.12.2013
Seite: 171 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung
08.10.2013 11:06:08
Bez. 081013/ RDG 3/CH-4

Winlog.med™

HYBETA GmbH

# 10412284 Kalibrierdatum
[l Kanat: 1 [mbar]

Winlog.med Validation 2.86

13.12.2012 12:25:42

Druck

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | 959| 994| 973] 35| 21| 14| 2| 0
[ Kanat: 2 [DegC)

Mitte

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat
Desinfektion | e5,04] 89,86 84.40| 24.82| 5,45] 19,36] 6,92 6.325,64



Va li d i e ru n g S b e ri C ht HYB Elé'R.AGT'::G'TECHNISCHE ANAI;Y;EN

Anhang C4

Zyklus 4/ Charge 38 Datum: 09.12.2013
Seite: 172 von 199

EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Validierung Winlog.med ™"
08.10.2013 11:06:06

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-4

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
A-Wert == 3.000,0s 6.321,9s Bestanden
Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
Desinfizieren El
‘'mbar
DegCT 1000
80.00
.f\ 988
85.00 | 996
| 994
80.00 ﬂ
“ 882
7500 | 50
285
70.00
285
65.00 o84
50,00 Bez
-~ 980
5500 B
4 ‘ a7
50.00 ~ / 876
I l
2 i
I t a74
4500 f ¥
| a7z
40.00 1 b ar0
Al
| L
3500 { i.
| £
30.00 o84
2500 062
W L
2000
858
15.00
08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013
11:06:45 11;16:45 1126845 11.36:45 11:48: 11:56:45 12:08:45 121645 12:26:45 12:36:45
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Validierung Winlog.med“*
08.10.2013 11:06:08

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-4

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Desinfektion (Detail)
Desinfizieren 2]

Fmbar
Degct 1000
120.00

938
118.00
116.00 96
11400 o84
112.00
110.00 =
108.00 000
106.00

988
10200
102.00 68
100.00 84
98.00
96.00 o
9400 %80
9200

78
2000
86.00 ey 978
R0 974
84.00
o 972
80,00 970
78.00

958
76.00
7400 986
7200

964
7000
88.00 w2
66.00 60
64.00 /

958
6200

956

60.00
08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013.
13018 4118 14318 11:45:18 1:47:18 114918 115118 115318 15518 11.57:18 15018
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Seite: 174 von 199
EDV: 11448-VAL-RDG3.10.13-B.doc

Audit Trail

08.10.2013 11:06:086

Bez. 081013/ RDG 3/ CH-4

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
08.10.2013 12:38:56 mg Validierung ausgewertet.

081013/ RDG 3/ CH-4

08.10.2013 12:38:18 | mg Logger gelesen.
10412281

08.10.2013 12:35:49 mg Logger gelesen.
10412284

08.10.2013 12:35:35 |mg Logger gelesen.
10412282

08.10.2013 12:35:25 mg Logger gelesen.
10412280

08.10.2013 11:06:29 mg Neue Validierung erstellt

081013/ RDG 3/ CH-4
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D1.1 Datenblatt Reiniger

neodisher® FA

Fliissiges, mildalkalisches Reinigungsmittel
zum Einsatz in Spezialspillmaschinen

_ 5 Rib 2

Hauptanwendungsbere‘lche: Maschinelle Reinigung von chirurgischen Instrumenten, Anésthesie-Utensilien, OP-
Schuhen und anderen medizin-technischen Utensilien sowie Babyflaschen in
Krankenhdusern und Arztpraxen. Maschinelle Reinigung von Laborglas in medizinischen
Laboratorien.

Eigenschaften: neadisher FA ist ein vielseitig einsetzbares Reinigungsmittel mit hoher Materialschonung
und gutem Reinigungsvermiigen gegeniiber Blut, Eiweifs, Nihrbédenresten und Gelatine.
neodisher FA ist frei von Oxidationsmitteln und Tensiden,

Chirurgische Instrumente, Anésthesie-Utensilien, Laborglas und Kunststoffe werden nicht
angegriffen. Eloxierte Aluminiumoberflichen sind auf Bestindigkeit zu priifen.

neodisher FA kann bei allen Wasserhérten eingesetzt werden,

Anwendung und Dosierung: 0 Spezialspilmaschinen: 2 - 4 ml/|
Hinweise:
Zur Aufbereitung von chirurgischen Instrumenten und Anédsthesie-Uten-
silien mit thermischer Desinfektion bei 93 °C 10 min Haltezeit:
Reinigung: 4 ml/| neodisher FA
Neutralisation: 1 - 2 ml/l neodisher Z oder neodisher N
Instrumentenpflege: 1 - 2 ml/| neodisher IP Konz dem letzten Spiilgang zugeben.
Wird fleckenfreies Instrumentarium verlangt, muss als letztes Nachspiilwasser VE-
Wasser eingesetzt werden. Diesem kann neodisher IP Konz zugesetzt werden.
Sind die Anésthesie-Materialien nicht ausreichend temperaturbesténdig, kann anstelle
der thermischen Desinfektion bei 93 °C eine chemisch- thermische Desinfektion unter
Einsatz des speziellen Desinfektionsmittels neodisher Septo DA durchgefiihrt werden.
Zur Aufbereitung von OP-Schuhen und thermolabilen Utensilien:
Reinigung: 2 - 4 ml/l neodisher FA 60 °C.
Desinfektion: 10 ml/| neodisher Septo DA bei 60 °C, 5 oder 10 min Haltezeit.
Neutralisation: 1 - 2 ml/l neodisher Z

ur Entfernung von Blut, Serum, Ni
hen nal

5den und Analysenriickstanden in

Zur Reinigung von Babyflaschen in Milchkiichen:

Reinigung: 4 ml/l neodisher FA
Neutralisation: 1 - 2 ml/l neodisher Z

Die neodisher FA- Anwendungsl&sung ist vollstédndig mit Wasser (vorzugsweise
vollentsalzt) abzuspiilen. Nicht mit anderen Produkten mischen. Vor Produktwechsel
Dosiersystem inklusive Ansaugschlduche mit Wasser durchspiilen.

Die Aufbereitung muss entsprechend der RKI- Richtlinie und der Medizinprodukte-
betreiberverordnung mit geeigneten Verfahren durchgefiihrt werden.

Nur fiir gewerbliche Anwendungen.

Technische Daten: Spezifisches Gewicht (20° ): 1,5 g/cm’
pH-Bereich (bestimmt in vollentsalztem Wasser, 20°C) 2 - 4 ml/l: 11,4 -11,9
Viskositdt (Konzentrat, 20 °C): < 10 mPas
Leitfahigkeit (bestimmt in vollentsalztem Wasser, 60 °C) 3 g/l: 3,9 mS/cm
Titrierfaktor: 0,65 (nach neodisher Titrieranleitung)

Inhaltsstoffe: Inhaltsstoffe filr Reinigungsmittel gemiR EG- Detergenzienverordnung 648/2004:
15 - 30 % Phosphate

Dﬁ WEEGERT Chemische Fatyik Dr. Weiget GmbH & Co. KG Telefon: (040) 789 60 -0 E-Mail: info @dmweiged.de

M Wiihlenhagen 85, D - 20539 Hamburg. Telefax: (040) 78960120 Intemel: www, drweigert de
Die Angaben dieses Merkblattes beruben anf unseren derzeitigen Kenninissen und Erfahrungen. Sie befreien den
Venwender nicht von eigenen Prifungen und Versuchen, Eine rechtlich verbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschallen kann hieraus nicht abgeleilet worden,
With the above information, which is apgropriate lo our current knowledge we describe

aur product regarding passible safely necessities, bul we do not involve any qualily description
or promise cerain properies.
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neodisher® FA

Fliissiges, mildalkalisches Reinigungsmittel
zum Einsatz in Spezialspiilmaschinen

.neo
disher
i N

et

CE- Kennzeichnung: neodisher FA erfiillt die Anforderungen fiir Medizinprodukte gemas
Richtlinie 93/42/EWG.,

Lagerhinweise: Frostempfindlich ab - 15 °C. Bei sachgeméBer Lagerung 4 Jahre lagerfihig.

Gefahrenhinweise und

3 : : . " .8 Zuberel — -
Slcherhmtsratschlhge: Einstufung und Kennzeichnung gemaf Zubereitungsrichtlinie 99/45/€G fur

das Konzentrat.
Gefahrensymbol C - tzend
enthalt: Dinatrium- und Kallummetasilikat

Gefahrenhinweis:
- Verursacht Verdtzungen.

Sicherheitsratschldge:

526 - Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit
Wasser absplilen und Arzt konsultieren.
527 - Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen,
528 - Bel Beriihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser.

536/37/39 - Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhand-
schuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

545 - Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen
(wenn moglich, dieses Merkblatt vorzeigen).

Gebinde nur restentleert und verschlossen entsorgen. Entsorgung ven Fiillgutresten:
siehe Sicherheitsdatenblatt.

Weitere Sicherheits- sowie Umweltinformationen finden Sie in den EG-
Sicherheitsdatenblittern, Diese sind unter www,drweigert.de in der Rubrik
wService" verfiigbar,

MB 4101/2-2
07/05

Chemische Fabrik Dr, Weigert GmbH & Co. KG Telefon: (040) 78960 -0 E:Mail: info @drweigert.de
E Dﬂ. WEEGER? Miihlenhagen 85, D - 20539 Hamburg Telefax: (040} 789 60 - 120 Intemel: waw. droweigerl.de
Die Angaben dieses Merkt beruhen auf unseren d igen Kenntai und Edahmungen. Sie befreien di

Verwender nicht von eigenen Prisfungen und Versuchen, Eine rechilich verbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann hieraus nichl abgeleitel werden,

With the above information, which is appropriate to our current knowledge we describe

our producl regarding possible safety necassities, but we do not involve any quality description
or promise certain properties,
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Hauptanwendungshereiche:

Eigenschaften:

Anwendung und Dosierung:

Technische Daten:
Inhaltsstoffe:

CE- Kennzeichnung:

Lagerhinweise:

Gefahrenhinweise und
Sicherheitsratschlidge:

MB 4043/2-1
02/04

B! DR.WEIGERT

neodisher® mediclean

Fliissiges Reinigungsmittel zum Einsatz in Spezialspiilmaschinen

neo
dlsher'
\J L |

Maschinelle Reinigung von chirurgischen Instrumenten, Dentalinstrumenten inkl, Hand-
und Winkelstlicke, Endoskopen, Andsthesieutensilien, Containern und anderen
Utensilien.

neodisher mediclean ist ein besonders wenig umweltbelastendes Reinigungsmittel mit
schwach basischen, reinigungsunterstiitzenden Komponenten in schaumarmer
Einstellung. Riickstéinde von angetrocknetem, denaturiertem und durch
Desinfektionsmittelwirkstoffen verhértetem Blut werden von neodisher mediclean bei
gleichzeitig hohem Grad an Materialschonung entfemnt.

Edelstahl, Instrumentenstahl, Optiken, iibliche Kunststoffe sowie Materialien von
Andsthesieutensilien sind gegentiber Anwendungslésungen von neodisher mediclean
bestdndig. Eine materialschonende Aufbereitung von naturfarben eloxiertem Aluminium ist
bei Einsatz von neodisher mediclean gegeben. Dabei muss die Thermodesinfektion am
Programmende mit vollentsalztem Wasser durchgeflihrt werden. Farbig eloxiertes
Aluminium ist auf Eignung vorzuprifen.

Bei Wasserhérten » 5 °d empfiehlt sich die Anschaffung einer Enthdrtungsanlage, um
Verkalkungen zu vermeiden und den Reinigungsmittelverbrauch zu reduzieren.

Zur maschinellen Instrumentenaufbereitung: 0,2 - 1,0 %ig (2 - 10 ml/l) bei 40 - 60 °C
2Zur maschinellen Endoskopreinigung: 0,5%ig (5 ml/1) bei 55°C

Zur manuellen Instrumentenaufbereitung:
im Tauch- und im Ultraschallbad: 0,5 - 2 %
Die Anwendungsldsung mindestens téglich erneuern.

Die neodisher mediclean- Anwendungslésung ist vollsténdig mit Wasser
(vorzugsweise vollentsalzt) abzuspiilen.

Nicht mit anderen Produkten mischen. Vor Produktwechsel Dosiersystem

inklusive Ansaugschlduche mit Wasser durchspilen.

Die Aufbereitung muss entsprechend der RKI-Richtlinie und der
Medizinproduktebetreiberverodnung mit geeigneten Verfahren durchgefiihrt werden.

Spezifisches Gewicht (20 °C): 1,1 g/cm’

pH-Bereich (bestimmt in vollentsalztem Wasser, 20 °C) 0,2 - 2,0 %: 8,5 - 9,5
Viskositét (Konzentrat, 20 °C): < 50 mPas

Titrierfaktor: 0,8 (nach der speziellen neodisher mediclean-Titrieranleitung)

Inhaltsstoffe fiir Wasch- und Reinigungsmittel gem&f EG-Empfehlung 89/542/EWG:
<5 % anionische Tenside

5-15 % NTA

aufierdem: Enzyme, Konservierungsmittel

neodisher mediclean erfiillt die Anforderungen fiir Medizinprodukte gemaf
Richtlinie 93/42/EWG.

Kiihl, aber frostfrei lagern. Bei sachgeméafer Lagerung 2 Jahr lagerfahig.

neodisher mediclean ist nicht kennzeichnungspflichtig gemdf Zubereitungs-
tichtlinie 99/45/EG.

Weitere Sicherheits- sowie Umweltinformationen finden Sie in den EG- Sicherheits-
datenblédttern. Diese sind unter www.drweigert.de in der Rubrik ,Service* verfiigbar.

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.KG  Telefon: (040) 789 60- 0 E-Mail: info @dmweigert.cle
Muhlenhagen 85, D - 20539 Hamburg Telefax: (040) 789 60-120 Intemet: www, drweiger.de
Die Angaben dieses Merkblattes beruhen auf unseren derzeitigen K und Erfat Sie befreien den

Verwender nicht von elgenen Prifungen und Versuchen. Eine rechtlich verbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann hieraus nicht abgeleilet werden,
With the above informatien, which is appropriate to our current knowledge we describe

our product regarding possible safety necessities, but we do not involve any quality description
or promise certain properties.
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D1.2 Datenblatt Neutralisator

neodisher® Z

Fliissiges, saures Neutralisations- und Reinigungsmittel
zum Einsatz in Spezialspiilmaschinen, phosphatfrei

Hauptanwendungsbereiche: ~Neutralisation alkalischer Reinigungsmittelriickstéinden im Neutralisations-
schritt und/oder saure Vorreinigung bei der maschinellen Aufbereitung von

e chirurgischen Instrumenten, Anésthesie-Utensilien, Containern, OP-
Schuhen und Babyflaschen sowie anderen medizintechnischen Utensilien
in Krankenhéusern,

 Laborglas in medizintechnischen Laboratorien, Industrielaboratorien,
Wasserlaboratorien.

Eigenschaften: neodisher Z ist frei von Phosphaten, Stickstoff und Tensiden und ist daher
bei empfindlichen Untersuchungen von Wasser in Laboratorien der
Phosphatindustrie und bei der maschinellen Aufbereitung von medizi-
nischen Utensilien in Krankenhausern als Neutralisator einzusetzen.
neodisher Z kann auch als saurer Reiniger zur Entfernung sdureldslicher
Riickstdnde zum Einsatz kommen,

Der P205- Gehalt liegt < 10 ppm P205 im Konzentrat.

neodisher Z ist sehr materialschonend und greift Anlisthesie- Utensilien,
chirurgische Instrumente und andere empfindliche Materialien nicht an.

Beim Einsatz von neodisher Z als Reiniger sind séurefeste Abflussleitungen
sowie ggf. Abwasserhebeanlagen erforderlich, Eternit und gusseiserne
Rohre sind ungeeignet und erfordern eine vorherige Neutralisation der
abflieBenden Losung.

Anwendung und Dosierung:  !nSpezialsplilmaschinen (ber geelgnete Dosiermaschinen);
Zur Neutralisation: 1-2mlfl
Zur sauren Vorreinigung/Reinigung: 2+ 5 ml/l bei 40 - 60 °C

neodisher Z wird zur Neutralisation alkalischer Riicksténde aus dem
Hauptreinigungsgang eingesetzt. Grundsitzlich ist neodisher Z als
Neutralisationsmittel dort einzusetzen, wo Riickstande von Phosphaten,
Phosphorséure, stickstoffhaltigen Verbindungen und Tensiden bei an-
schlieRenden Arbeitsgdngen stéren und eine besondere Materialschonung
erforderlich ist.

neodisher Z wird fiir eine saure Reinigungsphase in Taktbandanlagen zur
Aufbereitung von Utensilien und chirurgischen Instrumenten, sofern eine
saure Reinigungsphase vorgesehen ist, sowie in Reinigungs- und Desin-
fektionsautomaten eingesetzt.

Hinwels:

Bei Einsatz von neodisher Z als Reiniger ist auf Sdurebesténdigkeit des
Splilgutes, der Maschine und der Abflussleitungen zu achten.

Die neodisher Z- Anwendungslésung ist vollstandig mit Wasser
(vorzugsweise vollentsalzt) abzuspiilen. Nicht mit anderen Produkten mischen.

Technische Daten: Spezifisches Gewicht (20 °C): 1,2 g/cm’
pH-Bereich (bestimmt in vollentsalztem Wasser, 20°C) 1 -5 ml/l: 3,0- 2,6
Viskositat (Konzentrat, 20 °C): < 10 mPas
Titrierfaktor: 0,35 (nach neodisher Titrieranleitung)

Inhaltsstoffe: Inhaltsstoffe fiir Wasch- und Reinigungsmittel gemif EG-Empfehlung

89/542/EWG:
Organische Séuren

Chemische Fabrik Dr. Welgert GmbH & Co.KG  Telefor: (040) 789 60- 0 E-Mail:info @dweigen.de
m @R‘ WEIGERF Miihlenhagen 85. 0 - 20539 Hamburg Telefax: {040) 789 6o - 120 Intemet: www, diweigert.de

Die: Angaben di beruh i s und Erfal Sie befreien den
Verwender nicht von eigenen Prifungen und Viersuchen, Eine rechtlich verbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann higraus nicht abgeleliel we.den,

With the above inf lan, which is fiale to aur current k ledge we describe

our product regarding possible salety neces: ifies, but we do not involve any quality description
of promise certain properties.
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neodisher® Z

Flilssiges, saures Neutralisations- und Reinigungsmittel -
zum Einsatz in Spezialspiilmaschinen, phosphatfrei dISher

neodisher Z erfiillt die Anfarderungen fiir Medizinprodukte geméf Richtlinie

CE- Kennzeichnung:
93/42/EWG.

Lagerhinweise: Frostempfindlich ab - 3 °C. Bei sachgeméBer Lagerung 4 Jahre lagerfahig.

Gefahrenhinweise und Einstufi dK ich fs Zubereit ichtlinie 99/45/EG fu
Sicherheitsratschlige: d:’sslz:)::egnl[l:‘a[, ennzeichnung gemds Zubereitungsrichtlinie r

Gefahrensymbol Xi - reizend

Gefahrenhinweis:

R 36 - Reizt die Augen.

Sicherheitsratschlige:

526 - Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit
Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

S 46 - Bei Verschlucken sofort @rztlichen Rat einholen und

Verpackung oder Merkblatt vorzeigen.

Weitere Sicherheits- sowie Umweltinformationen finden Sie in den EG-
Sicherheitsdatenbléttern. Diese sind unter www.drweigert.de in der Rubrik
WService* verfiighar.

MB 4202/2-1
01/03

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.KG  Telefon: (040) 789 600 E-Mail: info @diweigen de
E @Hﬂ WEFGERF Miihlenhagen 8s, D - 20539 Hamburg Telefax: (040) 789 60 - 120 Intemel: v, drwelgert.de
Die Angaben dieses beruhen aulu1s i Kenntnissen und Efahrungen. Sie belreien den

Verwender nichl von eigenen Priifungen und Versuchen. Eine rechtlich verbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann hieraus nichl abgeleilel weiden,

With the above information, which is appropriale to our current knowledge we describe
our product regarding possible safely necestities, but we do not involve any quality description
or promise cerlain properties.
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Kalibrierprotokoll Waage
HYB ET s Kalibrierprotokoll
HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Prifmittelnummer: HY-303/04
Abteilung: VAL
Prifmittelbezeichnung:  Waage
Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FTB35K1
Seriennummer: 3020906
Messbereich: 0-35kg
Priifung auf: Richtigkeit Wiederholbarkeit

Akzeptanzbereich:

4990g-5010g

4998 g -5002g

Eigenschaften der Waage einmal jahrlich Uberprift werden.

Die Waage wird nach Nullstellung mit einem Normal-Gewichtstiick

5 kg belastet. Die Anzeige der Waage wird abgelesen. Die Kalibrierung
umfasst die folgenden Priifungen:Wiederholbarkeit, Richtigkeit

Unter Beriicksichtigung der Anwendug des Prifmittels sind die
Akzeptanzkrterien wie folgt festgelegt:
Richtigkeit: +0,2 % vom Sollwert

Sollwert: 50004g Anforderung erfiillt:
Messung 1: 5000 g ja

Messung 2: 5000 g ja

Messung 3: 5000 g ja

Messung 4: 5000 g ja

Messung 5: 5000 g ja

Mittelwert: 5000,04g ja
Priifmethode: Prifung durchgeflhrt:

Im Rahmen der Qualitstssicherung miissen die messtechnischen Kiirzel: RO

0O 22X

06.02.2013
Wiederholholbarkeit: + 0,04 % vorn Mittelwert (Datum) (Unterschrift)
Prifdatum: 01.02.2013 Ergebnis:
Nachste Prifung bis:  01.02.2014 entspricht
Prifgeratehersteller: KERN & Sohn GmbH entspricht nicht
Type: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LZ 67 M
s . FRGERE HYBETA GmbH
{- .ﬁ}% ' - g Nevinghoff 20
J\| N 2= S2TER 48147 Miinster
o . [ e (== Tel. [0251) 2851 - 0
ufbereitung Bauen Beratung Raumluft Labar

EDV: MG_Kalibrierprotokoll_Waage_04_bis 01.02.2014.docx

Fax (0251) 2851 - 129
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E1.2 Kalibrierprotokoll Leitwertmessgerat
HYB ETA i Kalibrierprotokoll
HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Priifmittelnummer:

HY-302/04

Abteilung:

VAL

Prifmittelbezeichnung:

Leitfahigkeitsmessgerat

Hersteller:

Knick Elektronische Messgerate GmbH & Co.

Typ:

Portamess 913 Cond

Seriennummer:

55132/1724756/0823/60510

Messbereich:

0,01 pS/cm - 1000 mS/cm

Priifung auf:

Richtigkeit

Sollwert 1 bei Temp.:
Akzeptanzbereich 1:

Messung 1 bei Temp.:

11,5 pS/cm bei 20 °C
9,9 uS/em - 12,7 pS/em
11,0 pS/cm bei 20,6° C

Anforderung erfiillt:

IE

Sollwert 2 bei Temp.:
Akzeptanzbereich 2:
Messung 2 bei Temp.:

133 pS/cm bei 20 °C
130,3 pS/cm - 135,7 pS/cm
133,4 pS/cm bei 20,5° C

Anforderung erfillt:

ja

Richtigkeit Messung 1:
Richtigkeit Messung 2:

Priifmethode: siehe AM-VAL-005 und Angaben des Herstellers
Unter Beriicksichtigung der Anwendung des Priifmittels sind die
Akzeptanzkriterien wie folgt festgelegt:

+ 10 % vom Sollwert

+ 2 % vom Sollwert

Priifdatum:

27.06.2013

Néachste Priifung bis:

27.06.2014

Priifung durchgefiihrt:

Priflésungshersteller: Hamilton Bonaduz AG Kirzel: RO
Bezeichnung: Leitfahigkeitsstandard
Type: 15 us/fem £ 1%
Produkt-Nr. 238927 27,06.2013 f e el
Lot.-Nr. 1532525 [Datum] (Unterschrift)
Haltbarkeit 27.11.2015 Ergebnis:
Type: 147 pSfem £ 1% (25 °C) entspricht
Produkt-Nr. 238985 entspricht nicht
Lot.-Nr. 1538477 den Anforderungen
Haltbarkeit 06.07.2014

ol el - HYBETA GmbH

= mn <0 & 7| Nevinghoff 20

) L 5 ‘ 48147 Miinster

e :-m o o Tel.[0251) 2851 - 0

EDV: MG_Kalibrierprotakoll_Leitfahigkeitsmessgerat_bis 27.06.2014.docx

Fax (0251) 2851 - 129
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E1.3 Kalibrierprotokoll pH-Wertmessgerat

Das eingesetzte pH-Wertmessgerat wird vor dem Einsatz arbeitstaglich vor Ort kalibriert.
Dabei wird ermittelt, ob die Messabweichung innerhalb der Akzeptanzkriterien liegt.

Die wahrend der Leistungsbeurteilung durchgefiihrte Kalibrierung wurde am 08. und
09.10.2013 erfolgreich durchgefihrt.
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E1.4 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT -ebro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minster

Zertifikat Nr.. 56085

1. Kalibriergegenstand

Druck-Temperaturlogger EBI 10-TP231 SN: 10374367

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger

vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt nach ausreichender

Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro 1SO-Kalibrieranweisung ,EBI 10"

3. Messergebnisse der Temperaturkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum: Temperatur: 23,4°C+2K

rel. Luftfeuchtigkeit: 126 % £ 5%

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K2
0,00 °C 0,01 °C +01 K
60,00 °C 60,01 °C +01 K
134,00 °C 134,00 °C +01 K

4. Messergebnisse der Druckkalibrierung

Umgebungsbedingungen in der Klimakammer: Temperatur: 25,0°C + 1K bzw. 134,0°C+1K

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K1
100 mbar 100 mbar +10 mbar
3100 mbar 3098 mbar +10 mbar
(bei 25°C) (bei 25°C)
3100 mbar 3098 mbar +10 mbar
(bei 134°C) (bei 134°C)
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
CPC 6000 0-5 bar 0037-0110 3641-2-DAP 11 Méarz 2012
CPC 6000 0-25 bar 0037-0111 3641-1-DAP 11 Méarz 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 | 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 1 mbar; 0,08 K.
Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 1SO 10012 : 2003 beachtet.
Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 13. Dezember 2012

ebro” Electronic GmbH

Kalibriertechniker:

Peringerstrasse 10 » Tel.+49 (0) 841 - 9 54 78-0  Fax+49 (0) 841 - 9 54 78-80

D-85055 Ingoistadt » www.ebro.com = E-Mail: info@ebro.com

Séan Zerfalk
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E1.5 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 74044

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI 10-T441 SN: 10412277

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fahler in temperaturgeregelte Flissigkeitsbader eingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro 1SO-Kalibrieranweisung ,EBI-10".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28 °C + 2 K relative Luftfeuchte: 41 % +5 %

4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung

K1 K2
-20,00 °C -20,01 °C -20,01 °C 02 K
0,00 °C -0,01 °C -0,02 °C +01 K

60,00 °C 60,02 °C 60,01 °C +01 K
134,00 °C 133,99 °C 133,96 °C +0,1 K
250,00 °C 250,07 °C 250,06 °C 05 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prufaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die far die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaBig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfuhrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN I1SO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualitdtsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 22. Juli 2013 Kalibriertechniker:

nna-MariaDi

_ebm- ebro Electronic GmbH ¢ Peringerstr. 10 » 85055 Ingolstadt, Germany
Phone +49 841 95478-0 » Fax +4% 841 95478-80  Internet: www.ebro.com = Email: ebro@xyleminc.com

a xylem brand
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E1.6 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Miinster

Zertifikat Nr.: 71678

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI 10-T441 SN: 10412278

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fuhler in temperaturgeregelte Fliissigkeitsbader eingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro ISO-Kalibrieranweisung ,EBI-10".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 256 °C £ 2 K relative Luftfeuchte: 47 % +5 %

4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung

K1 K2
-20,00 °C -20,01 °C -20,01 °C £02 K
0,00 °C 0,03 °C 0,04 °C +01 K

60,00 °C 59,95 °C 5995 °C 0,1 K
134,00 °C 133,93 °C 133,93 °C +0,1 K
250,00 °C 249,89 °C 24991 °C +05 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfuhrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 1SO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 12. Juni 2013 Kalibriertechniker: < %
N =
ﬁna-Maria ietz

_Ebm- ebro Electronic GmbH * Peringerstr. 10 » 85055 Ingolstadt, Germany
Phone +49 841 95478-0 ¢ Fax +49 841 95478-80 * Internet: www.ebro.com ¢ Email: ebro@xyleminc.com

a xylem brand
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E1.7 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 74046

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10-T441 SN: 10412280

2, Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fuhler in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro 1SO-Kalibrieranweisung ,EBI-10".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28 °C + 2 K relative Luftfeuchte: 41 % + 5 %

4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung

K1 K2
-20,00 °C -19,99 °C -20,00 °C 02 K
0,00 °C 0,02 °C 0,03 °C 0,1 K

60,00 °C 60,02 °C 60,03 °C +0,1 K
134,00 °C 134,00 °C 133,98 °C 01 K
250,00 °C 250,03 °C 250,03 °C +05 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr, Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelméBig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfuhrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN ISO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 22. Juli 2013 Kalibriertechniker: ¢
Am

Lod ebro Electronic GmbH + Peringersir. 10 # 85055 Ingalstadt, Germany
-ebm Phone +49 841 95478-0  Fax +4% 841 95478-80 » Internet: www.ebro.com ® Email: ebro@xyleminc.com

a xylem brand
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E1.8 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 74045

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI 10-T441 SN: 10412281

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fihler in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro ISO-Kalibrieranweisung ,EBI-10".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28 °C + 2 K relative Luftfeuchte: 41 % + 5%

4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung

K1 K2
-20,00 °C -19,99 °C -19,99 °C 0,2 K
0,00 °C 0,00 °C 0,02 °C +0,1 K

60,00 °C 60,03 °C 60,02 °C +0,1 K
134,00 °C 133,97 °C 133,99 °C +01 K
250,00 °C 250,01 °C 250,01 °C 0.5 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfuhrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN ISO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19280 TMS

Adna-égrla{&' fetz

p— ebro Electronic GmbH = Peringerstr. 10 » 85055 Ingolstadt, Germany
-Ebm Phone +49 841 95478-0 « Fax +49 841 95478-80 = Internet: www.ebro.com * Email: ebro@xyleminc.com

axylem brand

Datum: 22. Juli 2013 Kalibriertechniker:
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E1.9 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT

CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minster

Zertifikat Nr.: 56097

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI 10-T441 SN: 10412282

2. Kalibrierverfahren — Messbhedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fihler in temperaturgeregelte Flussigkeitsb&der eingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro ISO-Kalibrieranweisung ,EBI-10°.

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 23 °C + 2 K relative Luftfeuchtigkeit: 13 % + 5 %

4, Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung

K1 K2
-20,00 °C -20,00 °C -20,00 °C +02 K
0,00 °C 0,00 °C 0,00 °C £03 K

60,00 °C 60,01 °C 60,01 °C +01 K
134,00 °C 134,04 °C 134,03 °C 0,1 K
250,00 °C 249,99 °C 240,98 °C +05 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rlickfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN ISO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Manag t Service 12 100 19290 TMS

Datum: 13. Dezember 2012 Kalibriertechniker: ﬁ
ek Eher

ebro® Electronic GmbH
Peringerstrasse 10 » Tel.+49 (0) 841 - 9 54 78-0 » Fax-+49 (0) 841 - 9 54 78-80

D-85055 Ingolstadt » www.ebro.com  E-Mail: info@ebro.com
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E1.10 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 74043

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI 10-T441 SN: 10412283

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fuhler in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro ISO-Kalibrieranweisung ,EBI-10°.

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28 °C + 2 K relative Luftfeuchte: 41 % £ 5 %

4, Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung

K1 K2
-20,00 °C -20,01 °C -20,01 °C 202 K
0,00 °C 0,02 °C 0,01 °C +01 K

60,00 °C 60,04 °C 60,05 °C 01 K
134,00 °C 133,94 °C 133,96 °C +0,1 K
250,00 °C 249,97 °C 24999 °C +05 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prufaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 1SO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualitdtsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

_ebm- ebro Electronic GmbH ¢ Peringerstr. 10 » 85055 Ingolstadt, Germany
Phone +49 841 95478-0 « Fax +49 841 95478-80 # Internet: www.ebro.com * Email: ebro@xyleminc.com

a xylem brand

Datum: 22. Juli 2013 Kalibriertechniker:
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E1.11 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT [ -ebro-
CERTIFICATE OF CALIBRATION L9 - Hsmmapiles ca
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 56096

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturlogger EBI 10-TP231 SN: 10412284

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger
vollstandig in temperaturgeregelte Flissigkeitsb&der eingetaucht. Die Auswertung erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro 1ISO-Kalibrieranweisung ,EBI 10%.
3. Messergebnisse der Temperaturkalibrierung

Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum: Temperatur. 23,4 °C + 2K rel. Luftfeuchtigkeit: 126 % +5 %

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K2
0,00 °C 0,00 °C +01 K
60,00 °C 60,01 °C +01 K
134,00 °C 134,00 °C +0,1 K
4. Messergebnisse der Druckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Klimakammer: Temperatur: 250°C+1K bzw. 1340°C+1K
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K1
100 mbar 100 mbar + 10 mbar
3100 mbar 3098 mbar + 10 mbar
(bei 25°C) (bei 25°C)
3100 mbar 3100 mbar +10 mbar
(bei 134°C) (bei 134°C)
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
CPC 6000 0-5 bar 0037-0110 3641-2-DAP 11 Marz 2012
CPC 6000 0-25 bar 0037-0111 3641-1-DAP 11 Mé&rz 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 | 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 | 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 |27 April 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prufaufbaus (k=2): 1 mbar; 0,08 K.

Die fir die Kalibrierung verwendeten Messgeréte werden regelmaRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rackfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN ISO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 13. Dezember 2012 Kalibriertechniker: y
Stefan Zerfals

ebro” Electronic GmbH
Peringerstrasse 10 e Tel.+49 (0) 841 - 9 54 78-0  Fax+49 (0) 841 - 9 54 78-80

D-85055 Ingolstadt « www.ebro.com = E-Mail: info@ebro.com
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Synergy Centrum fiir wirtschaftliche Qualitatskoordination GmbH

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an-dem Weiterbildungslehrgang

»Validierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten®

unter der wissenschaftliche Leitung
der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (DGKH)

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Bliécken ist von der Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als
Nachweis fiir die Qualifikation von Auditoren und Fachexperten fiir den
Bereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten® anerkannt, erfiillt die in
den Akkreditierungsregeln 220_ARO03 und 220_AR04 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab.

Lehrgangsinhalte (64 Unterricht den/ 4 Schulungsblécken):

Einfilhrung in die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch Gesetze,
Verordnungen, Normen und andere Standards

Einfiihrung in die Mikrobiologie und Hygiene

Grundlagen der Biokompatibilitit und des Risikomanagements
Standardisierung und Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
Verfahren

Standardisierung und Validierung der Sterilisation mit trockener und
feuchter Hitze

Standardisierung und Validierung der Sterilisation mit Ethylenoxid,
Formaldehyd, Strahlen und Elektronen sowie ,H;0, Plasma*

Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit aufbereiteter
Medizinprodukte

Validierung des Verpackungsprozesses

Kennzeichnung und Dokumentation

Pl Meawmd # N Nk
( D G \ Sy g
Prasident der DGKH 3 L ] RN

SynCen GmbH

Bischofshofen 16.11.2004
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LI\ Schweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung D v

LRSI Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére Deu s fit fiir
ge.V.

Jertifikiat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
fur Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemadss den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e. V. (DGSV) (DIN 58946-6)
zum Erwerb der Tatigkeitsbezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SGSV

teilgenommen und die Prifung in
Fachkunde 1
in allen Teilen vor dem Priifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr.: 3408/04

Tubingen / Winterthur Bildungsausschussvorsitzende

er DGSV /5GSV

<
Essen, :3 &2._ c%’@j
12.12.2008 3 &/1%
3 5
Datum Stery nd Untefsghri Unterschrift

e
der akk é’;rtie

iteniBitdungsstatte
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversergung D

SSSH Société de Stérilisation Hospitalaliére Deuts
SSSO Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera (3

Jertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
far Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e. V. (DGSV) (DIN 58946-6)
zum Erwerb der Tatigkeitsbezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
mit erweiterter Aufgabenstellung

DGSV / SGSV

teilgenommen und die Prifung in
Fachkunde 2
in allen Teilen vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr..02/10398

Tabingen / Winterthur
5\ er DGSV /SGSV

i Carr

26. Oktober 2012

sk

Bildungsausschussvorsitzende

‘Datum 7 Stem[.;:! und i Unterschrift
der akkreditierten Bildungsstatte
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
k SSSH Societé de Stérilisation Hospitalaliere Deuts
S

Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera
5550 i i

ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass

S= —geborenam 26074967 — — —

an einem (40 Stunden + Kenntnisprafung)

Sachkundelehrgang
zZum
~Erwerb der Sachkenntnis gemaf § 4(3) der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fir die
Instandhaltung von Medizinprodukten in der drztlichen Praxis”

in Verbindung mit der Richtlinie des Robert Kochinstitutes (RKI) und
des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
+Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
geforderten Grundkenntnisse teilgenommen und
die Priafung gemal Rahmenplan der DGSV vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr.: 04/13956

Tubingen /Winterthur Bildungsausschussvorsitzende
; der DGSV/5GSV

28. Januar 2011 ‘#{ &l&:&fé B _ c

Datum Stempel und Unterschrift Unterschrift
der akkreditierten Bildungsstatte
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliechene gemil § 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 bestétigt 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 Prifungen von Medizinprodukten, Sterilbarriere- und
Verpackungssystemen sowie Endoskopen (aufbereitet) und mikrobiologisch-hygienische
einschlieBlich 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 giltig 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 mAuftrag Uwg Zimmermann
Abteilungsleiter

Siehe Hinweise auf der Rickseite






