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0 Normen, Richtlinien und Begriffe
0.1  Abnahmebeurteilung

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

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

0.3 AN

Anasthesie
0.4 Ausgleichszeit

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

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

0.6 Bowie- und Dick Test

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

0.7 Chemischer Indikator

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

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

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

0.10 DIMDI

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

0.11 DIN EN 285: 2009-08

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

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

0.13 DIN EN ISO 17664: 2004-07

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

0.14 DIN EN IS0 17665: 2006-11

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

0.15 Funktionsbeurteilung

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

0.16 Leistungsbeurteilung

PQ (engl.: performance qualification)

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

0.17 Luftnachweisgerat

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

0.18 Medizinprodukt (MP)

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

0.19 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

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

0.20 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

EDV: Y:\Kunden\Oberschlei3heim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2013\EinsLaz 1\Steri 2\11448-ZV-VAL-
ST2-40750347-1013-B.doc

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



HYBETAZ

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

Datum: 09.12.2013

. - . Seite: 7von 171
Normen, Richtlinien und Begriffe EDV:  11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

N1
D.UuuL

0.21 Produktfamilie

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

0.22 Prozesspriifsystem

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

0.23 Prifung auf Sterilitat

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

0.24 RDG
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
0.25 Referenzbeladung

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

0.26 Referenzmessstelle

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

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

(www.rki.de)
0.28 Sterilisiereinheit (STE)

Ein angenommener Quader mit den Maf3en 300 mm x 300 mm x 600 mm, der zum Benennen der Grofle
des Nutzraumes der Sterilisierkammer verwendet wird.

0.29 Temperaturabweichung
Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.30 Temperaturschwankung

Maximale Temperaturschwankung an einem Messpunkt
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0.31 Sterilisationstemperaturband

Temperaturbereich, ausgedrickt als Sterilisiertemperatur und maximal erlaubte Temperatur, die
innerhalb der Beladung wahrend der Haltezeit auftreten darf.

0.32 VAW
Verfahrensanweisung
0.33 Vornorm der ISO/TS 17665-2: 2009-07

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

0.34 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
0.35 Systemvalidierung

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

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

0.36 Prozessvalidierung

Entspricht der Erstvalidierung entsprechend der Risikoeinschatzung aus der Systemvalidierung.

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

Die Validierung des Sterilisators fand vom 07. bis 10.10.2013 auf Basis der Systemvalidierung Sterilisator
Sterilisationsmodul MSE (,,.SYSVAL-Steri”) statt.

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

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

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

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

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

Die Validierung nach DIN EN ISO 17665-1 war erfolgreich. Die ndchste erneute Leistungsbeurteilung
muss nach Ortswechsel, Wiederaufbau oder nach Fristablauf im Oktober 2014 erfolgen.

2 Aufgabenstellung

Im Rahmen des 2. Medizinprodukte-Anderungsgesetzes (2. MPG-AndG) wurde auch der § 4 Abs. 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) ,Instandhaltung” aktualisiert und die Frage der
Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten stringenter gefasst. Die im Jahr 2012
veroffentliche gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten erhielt durch die
Aufnahme in die MPBetreibV eine grofiere Verbindlichkeit.

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

Die Hauptforderungen der gemeinsamen Empfehlung sind:

1. Risikobewertung + Einstufung eines jeden aufzubereitenden Medizinproduktes

2. Festlegung + Dokumentation des Aufbereitungsverfahrens fir jedes Medizinprodukt

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

4. Installation eines Qualitatsmanagementsystems fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten
Die Fa. HP Medizintechnik GmbH fiir BAAIN in Erfillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fur die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des

Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. Q/UR3V/CA107/6A707. Die Bundeswehr als Betreiber
unterliegt somit der MPBetreibV.

Die eingesetzten Sterilisationsprozesse sind auf Grund der oben aufgefihrten Rechtsgrundlage zu
validieren. Im Zuge der Validierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Sterilisationsprozesse in
der Lage sind die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu sterilisieren.
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Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchfiihrung der notwendigen Messungen beauftragt und ist fir die
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 17025:2005 akkreditiert.

3 Akzeptanzkriterien und Festlegung der Priifungen (Validierungsplan)

Die HYBETA GmbH fihrt die Validierung der Sterilisationsprozesse nach der DIN EN ISO 17665-1
.Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte” durch.

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

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

Fir die thermoelektrische Prifung der Teilbeladung ist die Prifung mit dem Normwaschepaket
vorgesehen (siehe DIN EN TS 17665-2, A. 4. 1).

Dampf-Sterilisatoren mit einem Kammervolumen von 1 STE (ein angenommener Quader mit den Maflen
300 mm x 300 mm x 600 mm, der zum Benennen der Grof3e des Nutzraumes der Sterilisierkammer
verwendet wird) oder gréfer, sollten der DIN EN 285 entsprechen (Konformitatserklarung).

Dampf-Klein-Sterilisatoren mit einem Kammervolumen unter 1 STE oder einem Fassungsvermdgen
unter 60 |, sollten der DIN EN 13060 entsprechen (Konformitatserklarung).
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4 Verpflichtungen des Betreibers

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

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

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

5. Veranderungen der Sterilbarrieresysteme (Verpackungen) der Medizinprodukte

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

4.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von MP

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

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

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

5.2 Thermoelektrische Uberpriifung

Die Messungen erfolgten mit kalibrierten Datenloggern Typ EBI-125 der Firma Ebro. Die Logger haben
einen Temperatur-Sensor der Klasse Pt 1000 mit einem Messbereich von -40 °C bis +140 °C. Die
Auflésung betragt 0,1 °C bei einer Genauigkeit von 0,1 °C (EBI 10) bzw. + 0,3 °C (EBI 125).

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

Tabelle 1 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI-125 10339437
2 EBI-125 10403272
3 EBI-125 10326635
4 EBI-125 10326636
5 EBI-125 10329451
6 EBI-125 10339434
7 EBI-125 10340876
8 EBI-125 10390792
9 EBI-125 10405815
10 EBI-125 10339436
11 EBI-125 10339435

Die Kalibrierung der eingesetzten Logger entspricht der DIN EN ISO 17665 Teil 1 Punkt 9.1.4. Es wird ein
verifizierter Status der Kalibrierung entsprechend der technischen Anforderungen gefordert. Hier folgt
die HYBETA GmbH der der Herstellerempfehlung mit einem jahrlichen Kalibrierungsintervall.
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Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang A beigefugt.

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

5.3 Dampf- und Wasserqualitdt (DIN EN I1SO 17665 Punkt 5.1.2]

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

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

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

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

Die mit der validierten Software "Winlog med Validation” der Fa. Ebro errechnete Sattdampftemperatur
wird dann wie ein Messpunkt der thermoelektrischen Uberpriifung betrachtet und muss die in der
DIN EN 1SO 17665 festgelegten Anforderungen an Temperaturband, Temperaturabweichung und
Temperaturschwankung einhalten.

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

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

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

Tabelle 2 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FCB24K1 WD080090455

Die Gewichtszunahme eines Containers, gemessen in Gramm (g) entspricht der Flissigkeitsaufnahme
(Kondensat) in Milliliter (ml). Die zuldssige Gewichtszunahme l3sst sich aus der DIN EN 285, Punkt 8.4
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Trockenheit des Gutes herleiten. Die zulassige Gewichtszunahme einer Textilbeladung betragt 1 %,
wahrend die zuldssige Gewichtszunahme einer Metallbeladung bei 0,2 % liegt (DIN EN ISO 17665 Punkt
A8).

Zusatzlich wird jeder Container durch Sichtkontrolle auf etwaige Kondensatriickstdande untersucht. Es
kann trotz Einhaltung der zulassigen Gewichtszunahme zu Kondensatansammlungen innerhalb der
Beladung kommen. In diesen Fallen gilt die Prifung als nicht bestanden.

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

Die Innenumhiillung nimmt Feuchtigkeit aus der Umgebung (relative Luftfeuchtigkeit) auf. Durch eine
gute Trocknungsleistung kann sich diese Grundfeuchtigkeit verringern und somit zu einer
Gewichtsabnahme der Beladung fiihren.
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5.6 Dampfdurchdringungspriifung [DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.2] mit PCD-Test

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

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

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

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

Wenn der Betreiber die Dampfdurchdringung in jeder Charge Uberwacht, werden die Ergebnisse unter
Punkt 9 dokumentiert.
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6.1  Zuordnung der Produktfamilien zu den Verfahren (DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.1)

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

Tabelle 3 Zuordnung der Produktfamilien

Sterilisierbar | ©
im Programm %
|5
5
Produktfamilie *§E
Material, Bauart, Form, Lumen
Metall ohne Hohlkorper X
Metall mit Hohlkdrpern X
Kunststoff ohne Hohlkorper X
Kunststoff mit Hohlkorpern X
Schlauche X
MIC-Instrumente X
Textilien
Wasche
Verbandsstoffe X
TEP-Instrumente X
Verpackungssysteme
Papier-Folienbeutel X
Vlies-Folienbeutel X
Papier
Vlies X
Container mit Mehrwedfilter X

Container mit Einwedfilter

Container mit Ventilsystem

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

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

Tabelle 4 Sterilbarrieresysteme

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

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

Die Beladungen und die Positionierung der Messfiihler sind im Anhang C beschrieben.
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Lfd.-Nr. | Programm-Nr. |Programmname angewendet ja/ nein
1 P1 Instrumente 134° C /7 min ja
2 P2 Textilien 1 134°C /7 min nein
3 P3 Textilien 2 121°C / 20 min nein
4 P4 Bowie & Dick 134°C /3,5 min ja
5 P5 Vakuum & Leer ja

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

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

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

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme sollten entweder geldscht, oder zum Schutz gegen
versehentliche Benutzung deaktiviert werden.

Alle im Rahmen der Validierung durchgefihrten Zyklen und Prifungen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Charge Beladung Programm Art der Priifung Bemerkung
84 leer Vakuum & Leer Dichtigkeit Routine
84 leer Vakuum & Leer - tagl. I?out|ne

(Aufwérmen)
Bowie & Dick 134°C/ Luftentfernungs- und . .
86 B &D- Test 3,5 min Dampfdurchdringungstest tagl. Routine
88 Teilbeladung 1. Instrumente 134° C/ | Thermoelektrisch, Trockenheit i
Zyklus 7 min Reproduzierbarkeit
89 Teilbeladung 2. Instrumente 134° C/ | Thermoelektrisch, Trockenheit i
Zyklus 7 min Reproduzierbarkeit
90 Teilbeladung 3. | Instrumente 134° C/ | Thermoelektrisch, Trockenheit i
Zyklus 7 min Reproduzierbarkeit
92 Referenzbeladung Instrum7err1T:<ian134 C/ Thermoelektrisch, Trockenheit -

Es kann aus technischen oder organisatorischen Griinden vorkommen, dass nicht alle Priifchargen direkt
aufeinanderfolgen. Um die Abfolge der Chargen im Verlauf der Leistungsbeurteilung nachvollziehen zu
konnen, sind die nicht gepriften Chargen in Tabelle 7 dokumentiert.

Tabelle 7 Sterilisationszyklen zwischen den Messungen zur erneuten Leistungsbeurteilung

Charge Programm Begriindung
85 Bowie & Dick 134°C /3,5 min Kundencharge gefahren
91 Instrumente 134° C /7 min Charge abgebrochen
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7 Abnahmebeurteilung (1Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2]

7.1 Ausristung (DIN EN IS0 17665 Punkt 9.2.1]

Tabelle 8 Checkliste zur Uberpriifung der Ausriis

tung

Datum:

07. bis 10.10.2013

Auftraggeber:

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

85764 Oberschleilheim,

Betreiber:

Bundeswehr, unterschiedliche Nutzertruppenteile

Fir die Aufbereitung verantwortliche Person des
Betreibers:

Herr Thomas Mirwald

Pruflabor / Prifer:

HYBETA GmbH
Martin Ploger
Nevinghoff 20
48147 Minster

Gerat: Dampfsterilisator
Hersteller: Fa. Thermo Electron GmbH in Langenselbold
Geratetyp: VARIOKLAV 65 TC

SNR/FNR/IMS/STNR

40750347 / 20408 / 0.4864.19309 / 0.4864.-33903

Fassungsvermdogen (STE oder ): 1STE
Baujahr: 2007

Sterilisator 1 StE/ im Gerateverbund EinsLaz 72/180
Standort:

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH

Art der Prifung:

thermoelektrische und gravimetrische Messungen
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Datum der letzten Wartung:

Oktober 2013

Programme:

P 1 Instrumente 134° C /7 min
P 2 Textilien 1 134°C / 7 min

P 3 Textilien 2 121°C / 20 min

P 4 Bowie & Dick 134°C /3,5 min
P 5 Vakuum & Leer

Bemerkungen:

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme
mussen inaktiviert werden.

Die Programme . Instrumente 134°C 7 Min“ und
.Textilien 134°C 7 min” sind absolut identisch.

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

Tabelle 9 Checkliste zur Uberpriifung und Anerkennung

Gebrauchsanweisung vorhanden? ja
Druckbehalterzertifikate vorhanden? ja
Instandhaltungsanleitung und -plan vorhanden? |ja
Installationsanweisung vorhanden? ja
Medizinproduktebuch vorhanden? ja
Liste der verwendeten Parameter vorhanden? ja [siehe Anlage)
Qualifikation des Validierers vorhanden? ja (siehe Anlage)
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Tabelle 10 Checkliste zur Installation
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Speisewasserversorgung laut Herstellerangabe |in Ordnung
Speisewasseranalyse liegt vor

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

Programmanderungen seit der Aufstellung

siehe Medizinproduktebuch

Sonstige Abweichungen

keine
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7.4 Funktion [DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.3)

Tabelle 11 Checkliste zur Funktionspriifung der Sicherheitssysteme

Uberwachung Dampfversorgung zu hoch in Ordnung

Uberwachung Dampfversorgung zu gering in Ordnung

Uberwachung Manteldruck zu hoch in Ordnung

Uberwachung Tiirdichtungsdruck zu gering in Ordnung

Uberwachung Tiirendschalter BS in Ordnung

Uberwachung Tiirendschalter ES in Ordnung

Uberwachung Sterilisiertemperatur unterschritten in Ordnung

Uberwachung Kammerfiihler PT100 Registrieren defekt in Ordnung

Uberwachung Kammerfiihler PT100 Regeln defekt in Ordnung

Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Registrieren defekt in Ordnung

Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Regeln defekt in Ordnung

Uberwachung Druckaufnehmer Mantel defekt in Ordnung

Uberwachung Sicherheitsleiste BS betatigt in Ordnung

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

Um die Genauigkeit der prozesssteuernden, anzeigenden und registrierenden Messeinrichtungen
bewerten zu konnen, wurden zu bestimmten Prozess-Zeitpunkten die angezeigten und registrierten
Parameter festgehalten und mit den mit Datenloggern ermittelten Werten verglichen. Es werden jeweils
die Maximalwerte des 2. Zyklus der Teilbeladung (Charge Nr. 89) angegeben. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 12 zusammengefasst.

Tabelle 12 Messwerte zur Verifizierung der Kalibrierung

Prozess- Angezeigter Wert Registrierter Wert Ermittelter Wert

Zeitpunkt (Gerit) (Ausdruck) (Logger)
ok mban) e "~ "
sruck Imbar e ! -
prpbvel 0 “ i
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Funktion Sicherheitssysteme in Ordnung
Funktion Fehlererkennungssysteme in Ordnung
Einhaltung der festgelegten Grenzwerte in Ordnung
Beschaffenheit der Druckluft in Ordnung
Beschaffenheit des Speisewassers in Ordnung
Prifung der theoretischen Sterilisiertemperatur |in Ordnung
Beschaffenheit des Dampfes in Ordnung
Beschaffenheit der Stromversorgung in Ordnung
Arbeitszyklen nach Spezifikation in Ordnung
Storungen beim Ablauf der Arbeitszyklen keine

Einhaltung der spezifizierten Grenzwerte in Ordnung

Leckage der Druckluft

keine Leckage vorhanden

Leckage des Speisewassers

keine Leckage vorhanden

Leckage des Dampfes

keine Leckage vorhanden

Funktionsprifung Luftnachweisgerat

nicht vorhanden
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9 Leistungsbeurteilung (PQ) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4)

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

Zu Beginn der Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der Prifungen
42,1 % bei einer Temperatur von 22,7 °C.

9.1 Vakuum & Leer (Charge Nr.84) [DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4.4)

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

Kriterium max. zul. Werte gemessener Wert Bewertung

Leckrate < 1,3 mbar/ min < 0,01 mbar/ min bestanden

Der Vakuumtest wurde bestanden.

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

9.2 Vakuum & Leer (Aufwidrmen) (Charge Nr. 84) (DIN EN 1SO 17665 Punkt 9.4.3)

Es wird automatisch im Anschluss an den Vakuumtest ein Sterilisationszyklus mit leerer Sterilisier-
kammer durchgefiihrt. Dies dient dem Aufwarmen des Systems.
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9.3 Bowie & Dick 134°C / 3,5 min (Dampfdurchdringungstest DIN EN ISO 17665 Punkt
12.1.6)(Charge Nr. 86)

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

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

Abbildung 1 Chemischer Indikator nach Prozess

o7 d0.7043
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9.4  Uberpriifung der Reproduzierbarkeit und der Teilbeladung

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

Zu Beginn der erneuten Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der
Prifungen 42,1 % bei einer Temperatur von 22,7 °C.

9.4.1 Instrumente 134° C /7 min (Charge Nr. 88) Teilbeladung 1. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberprift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 14 aufgefihrt.

Tabelle 14 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <5K in Ordnung
(in den ersten 60s)

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,80 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 7s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 467 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung
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Abbildung 2 Chemischer Indikator nach Prozess

I TILE

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

9.4.1.1

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 15 dargestellt.

Tabelle 15 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 1. Zyklus

. Gewicht Gewicht zula§5|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
88 | Norm-Prifpaket 6.513 6.539 65,13 26 in Ordnung
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9.4.1.2 Ergebnisse Uberpriifung der Dampfdurchdringung Teilbeladung 1. Zyklus

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

Tabelle 16 Ergebnisse Steri-Record PCD Test zur Bestimmung der Dampfdurchdringung

S, VHRIOULRY _6STC  LoPs03¢F Ch: 58  0849.2047
PCD-Nr. | PCD-Schlauch HPR Farbumschlag des | i.0. |n.i.O.
Wand 0,5 mm (Lange x Durchmesser) | Chemoindikators
1 1,5 mx 2 mm 3 . . . b
2 1,5m x 3 mm 4,5 <
3 1,0 mx 5 mm 5 (7
4 3,0mx 2 mm 6 d
5 1,5m x4 mm 6 v
6 45mx2mm 9 v
7 3,0mx3 mm 9 v
8 20mx5mm 10 v
9 | 30mx4mm 12 i
10 3,0mx5mm 15 v
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Instrumente 134° C / 7 min (Charge Nr. 89) Teilbeladung 2. Zyklus

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

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

Tabelle 17 aufgefiihrt.

Tabelle 17 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <bHK in Ordnung

(in den ersten 60s])
Sterilisationstemperaturband < 3 <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,30 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s Os in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 470s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 3 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D5.
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Leistungsbeurteilung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
9.4.2.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 2. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 18 dargestellt.

Tabelle 18 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit(DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. . zuldssige .
. Gewicht Gewicht 5519 Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
89 | Norm-Priifpaket 6.695 6.678 66,95 -17 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberpriift.

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

Tabelle 19 aufgefiihrt.

Tabelle 19 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <5bK in Ordnung

(in den ersten 60s)
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,80 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s Os in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 480s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 4 Chemischer Indikator nach Prozess

i

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

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 20 dargestellt.

Tabelle 20 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. . zuldssige .
. Gewicht Gewicht 5519 Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
90 | Norm-Priifpaket 6.334 6.371 63,34 37 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C2 beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberpriift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem

Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 21 aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Priifung sind die gleichen wie bei der Prifung
bei Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung iber dem Prifpaket entfallt.

Tabelle 21 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,85 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 1s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 472s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 5 Chemischer Indikator nach Prozess

HERAR

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D7.
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Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
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Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Referenzbeladung

Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 22 dargestellt.

Tabelle 22 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

c . Gewicht Gewicht zul’ci.ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- -
Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung
+5[g] +5[g] ( [q]
gl
92 GefaB/Thorax 10.556 10.560 21,11 4 in Ordnung
92 Osteosynthese Kleinfragment 10.302 10.308 20,6 6 in Ordnung
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10 Routineiiberwachung [DIN EN IS0 17665 Punkt 10)

In Tabelle 23 sind alle durchzufihrenden Routineliberwachungen aufgefiihrt. Das Ergebnis jeder
Mafnahme zur Uberwachung sollte dokumentiert, nachgepriift und aufbewahrt werden.

Tabelle 23 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Sichtprifung der Kammer betriebstaglich

2. | Sichtprifung der Tiurdichtung betriebstaglich

3. | Sichtprifung des Tirverschlusses betriebstaglich

4. | Kontrolle der Betriebsmittel betriebstaglich

5. Kontrolle der Dokumentationseinrichtung betriebstaglich

6. |Vakuumtest nach Herstellerangabe
7. | Aufwarmen betriebstaglich

8. Dampfdurchdringungstest (Bowie und Dick Test) betriebstaglich

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

11. | Erneute Beurteilung jahrlich

Alle MafBinahmen sind in entsprechenden Verfahrensanweisungen, Standardarbeitsanweisungen,
Formularen und Checklisten erfasst und die Art der Dokumentation ist festgelegt worden.

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitatsmanagementhandbuch.
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11 Produktfreigabe nach der Sterilisation (DIN EN ISO 17665 Punkt 11)

Die Ergebnisse von geplanten

periodischen Prifungen sollten

in der Freigabedokumentation

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

Tabelle 24 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Vergleich des Temperaturprofils mit der Validierung nach jeder Charge
2. Prifung auf Einhaltung des Temperaturbandes nach jeder Charge
3. | Prifung auf Einhaltung der Plateauzeit nach jeder Charge
4. Priifung auf Einhaltung der Sterilisationstemperatur nach jeder Charge
5. Prifung der chemischen Indikatoren auf Farbumschlag ggf. nach jeder Charge
6. | Prifung auf Unversehrtheit der Verpackung nach jeder Charge
7. Prifung auf Restfeuchte nach jeder Charge
8. Prifung der Behandlungsindikatoren auf Farbumschlag ggf. nach jeder Charge
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12 Aufrechterhaltung des Verfahrens (DIN EN I1SO 17665 Punkt 12]

12.1 Nachweis der standigen Wirksamkeit

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

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

12.2 Erneute Kalibrierung

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

12.3 Instandhaltung der Ausriistung

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

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

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

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

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

12.5 Bewertung von Veranderungen

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

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

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

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

Veranderungen der Verpackung oder der Verpackungsmethode

A L

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

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

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

Die Chargendokumentation erfolgt zurzeit mittels angeschlossenem PC und mittels eingebautem
Chargendrucker. Es besteht somit eine doppelte Dokumentation. Wir empfehlen daher den
Chargendrucker stillzulegen. Dariiber hinaus ist es nicht erforderlich, die Chargendaten jeder Charge
auszudrucken, eine Speicherung auf dem PC ist ausreichend, wenn die Chargenfreigabe riickverfolgbar
auf einem Tagesprotokoll erfolgt. Diese Vorgehensweise setzt ein Verfahren zur Datensicherung voraus.

14.2 Programme

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

14.3 Kondensatanalyse

Kondensatanalyse nach der Grenzwerttabelle B2 der DIN EN 285 war nicht einwandfrei. Der Anteil an
Chloriden war mit 0,2 mg/l doppelt so hoch wie empfohlen (<0,1 mg/l]. Der Wert fiir Siliziumoxid lag bei
1,47 mg/l. Der Grenzwert liegt bei <0,1 mg/L. Silikate fihren nicht zu Schadigungen der Instrumente,
kénnen jedoch Verfarbungen (schwarz, braun oder bunt] fihren. Bei den Medizinprodukten die wéhrend
der erneuten Beurteilung gesichtet wurden, wurden keine Verfarbungen festgestellt. Die Ursache sollte
gesucht und beseitigt werden.
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Buduc
Kalibrierprotokoll Waage

Priifmittelnummer: HY-303/0%
Abteilung: VAL
Priifmittelbezeichnung: ~ Waage

Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FCB24K1
Seriennummer: WD0800%0455
Messbereich: 0-24kg

Priifung auf:

Richtigkeit

Wiederholbarkeit

Akzeptanzbereich:

49909 -5010g

5002 g - 5002 g

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:Wiederhaolbarkeit, Richtigkeit

Unter Ber{cksichtigung der Anwendug des Prifmittels sind die
Akzeptanzkrterien wie folgt festgelegt:

Sollwert: 500049 Anforderung erfiillt:
Messung 1: 4999g ja

Messung 2: 5000 g ja

Messung 3: 5000 g ja

Messung 4: 4999 g ja

Messung 5: 5000 g ja

Mittelwert: 499969 ja
Prifmethode: Priifung durchgefiihrt:

Im Rahmen der Qualitatssicherung miissen die messtechnischen Kiirzel: RO

EDV: PL_Kalibrierprotokoll Waage 09 bis 01.02.2014.docx

Richtigkeit: +0,2 % vom Sollwert 06.02.2013 (:D zh}t\
Wiederholholbarkeit: 1 0,04 % vem Mittelwert Datum) [Unterschrift]
Priifdatum: 01.02.2013 Ergebnis:
Nachste Prifung bis:  01.02.2014 entspricht
Priifgeratehersteller: KERN & Sohn GmbH entspricht nicht
Type: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LZ 67 M
r . N HYBETA 6mbH
&= 1 S Nevinghoff 20
= NE &3 48147 Miinster
I St | = Tel.|0251) 2851 -0
Aufbereitung Bauen Beratung Raumluft Labor

Fax [0251) 2851 - 129
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KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 61934

1. Kalibriergegenstand

Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10339437

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro I1SO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A",

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 23 °C £+ 2 K relative Luftfeuchte: 18 % 5 %

4, Messergebnisse

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 80,0 °C +03 K
121,00 °C 121,1 °C 1211 °C +01 K
134,00 °C 1340 °C 1340 °C +01 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012
6. Riickfiihrbarkeit und M icherheit

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 1SO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Anna-Maria ?nelz

Datum: 21. Februar 2013 Kalibriertechniker:

ebro Electronic GmbH s Poringerstr. 10 ¢ 85055 Ingolstadt, Germany
Phone =49 841 95478-0 » Fax +4% 841 95478-80 = Internet: waw.ebro.com * Email; ebro@xyleminc.com

-ebro-

a xylem brand
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KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 61933

1. Kalibriergegenstand

Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10339434

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen
Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung

erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der M rte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 1SO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A",
3. Umgebungsbedingungen
Raumtemperatur: 23 °C 2 K relative Luftfeuchte: 18 % £+ 5 %
4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 60,0 °C +0,3 K
121,00 °C 121,0 °C 121,0 °C +0,1 K
134,00 °C 1340 °C 1340 °C +0,1 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012
6. Riickfiihrbarkeit und M icherheit

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

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

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

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

Datum: 21. Februar 2013 Kalibriertechniker: z

ebro Electronic GmbH * Peringerstr. 10 = 85055 Ingolstadt, Germany
Phone +49 841 95478-0 » Fax +49 841 ¥5478-80 # Internet: www.ebro.com ¢ Email: ebro@xyleminc.com

-ebro-

axylem brand



HYBETAT,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang A Datum:  09.12.2013
. . . Seite: 48 von 171
Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik EDV:  11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

o1
D.uul

Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: ebro Electronic GmbH, Perngerstrale 10, D-85055 Ingolstadt

Zertifikat Nr.: 56544

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturiogger EBI 125-A-PT-5-5N BN: 10340878

2. Kalibriervertahren — Messbedingungen

D Dnuckkalibrierung erfolgt in der Kemakammer mit Druckkabbrator: Zur Kalibierung der Temperatur ward der Logger
wollstandig in temperaturgeregelle Fllissigheitsbader singetaucht Die Auswertung erfolgt nach ausmeichender

EI'I" ilisigrung des te. Eine o Beschrelbung fincet sich in ebra ISO-Kaibreranweisung ,EBI-85A/1 25A-
3. Measergebni der T turkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum: Tem tur, 24.7°C 22K relallve Lutfeuchie: 208 % + 5 %
Referenzwernt Messwert ful, Abweichung
K2
80,00 °C 800 'C £03 K
121,00 *C 1208 "C 01 K
134,00 *C 1.1 G £+01 K
4. Measergebnigse der Druckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Kimakammer:  Temperatur 250°C2 1K bew. 1340°C11K
: 2l Dew T LR
K1
100 nnbar 104 mibar | +20 mbar
3150 mbar 3155 mbar + 20 mibar
(bel 26°C) ibei 25°C) |
3150 mbar 3151 mbar +20 mbar
(bei 134%C) (e 134°C)
5. Verwendets Normale
Genat iny.- N Kalibrier-Hr, Kal- Datum
CPC G000 0-5 bar ooar-0117 43481210 28 Okinber 2012
CPC 6000 0-25 bar 00370118 4245/12-10 29 Oktober 2012
Widerstandsthermometer P 100 0037-0039 4383 D-#-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 00370023 AT52 D-K-15078-01-00 12 Okiober 2012
Widerstandsthermometer PL 100 0037-0046 4384 D-K-15078-01-00 27 Apnl 2012

B, Ruckfihroarkeit und Messunsicharheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2). 1 mbar, 0,08 K

Die f0r die Kaldbrierung verwendeten Messgerdie werden regeimallig kallbriert und s:nd auf die nationalen Normale bel
der Fhysikaisch-Technschen Bunoesanstalt (PTEB) oter andere netionabe Normale (MIST) rackfuhrbar,

Bei der Kalitrierung wurden die Regein der DIN EN 150 10012 : 2003 beachiel.

For die Einhaltung einer engemezssnan Friat zur Rekalibrienung ist der Benutzer verantwortlich
Gualititsmanagementsysiem zerifizierd nach DIN EN IS0 8001:2008, TUV-Management Service 12 100 18280 TMS

o
DCatumn: 16. Januar 2013 Halibriertechniker: ::?_s-

Anna-Mana Dietz

-ebro- s Secone Gt

a xylem brand
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KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minster

Zertifikat Nr.: 61935

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10339436

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstindig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A"

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur; 23°C +2 K relative Luftfeuchte: 18 % + 5 %
4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 60,0 °C +0,3 K
121,00 °C 120,98 *C 1209 °C 0,1 K
134,00 °C 1339 °C 133,8 °C +01 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerite werden regelmé&Rig 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 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

-’4
Datum: 21. Februar 2013 Kalibriertechniker: 3
Addel r
_Ebm— ebro Electronic GmbH * Peringerstr. 10 ® 85055 Ingolstadt, Germany
Phone +49 841 95478-0 « Fax +49 841 9547880 » Intarnat: www.ebro.com  Email: ebro@xyleminc.com

a xylem brand
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CERTIFICATE OF CALIBRATION e | Rt
CERTIFICAT DE CALIBRATION ' ‘

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Miinster

Zertifikat Nr.: 51470

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10390792

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 1SO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A",

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur; 25 °C £ 2 K relative Luftfeuchtigkeit: 31 % =5 %
4, Messergebnisse
Referenzwert i Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 80,0 °C 600 °C +*03 K
121,00 °C 1211 °C 1211 °C 01 K
134,00 °C 1340 °C 1340 °C +01 K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0038 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012

6. Riickflihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaiig 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

I —

Datum: 17. Oktober 2012 Kalibriertechniker: /' / O/ i
g s
“  Anna-Mafia Dietz

ebro” Electronic GmbH
Peringerstrasse 10 « Tel +49 (0) 841 - 954 78-0 » Fax+49 (0) 841 - 9 54 78-80

D-65055 Ingofstadl ® www.ebro.com = E-Mail: info@ebro.com
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

-ebro-

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 61936

1. Kalibriergegenstand

Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10339435

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A"

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 23°C £ 2 K relative Luftfeuchte: 18 % 5 %

4, Messergebnisse

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 59,9 °C 59,9 °C +03 K
121,00 °C 1209 °C 1209 °C +0,1 K
134,00 °C 1339 °C 1339 °C +01 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-16078-01-00 27 April 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) 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 1SO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 21. Februar 2013 Kalibriertechniker:

Stefan Zerfall

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

axylem brand
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Manster

Zertifikat Nr.: 63018

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturlogger EBI 125-A-PT-AK-5N-Luerlock SN: 10326635

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger
volistandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsb&der eingetaucht. Die Auswertung erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte.

Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro ISO-Kalibrieranweisung LEBI-85A/125A-PT".

3. Messergebnisse der Eingangstemperaturkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum: _Temperatur: 23,5°C+2 K rel. Luftfeuchte: 207 % +5 %

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K2
0,00 °C 00 °C +03 K
60,00 °C 60,0 °C +03 K
134,00 °C 1340 °C +01 K
4, Messergebnisse der Eingangsdruckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Klimakammer. Temperatur: 250°C+1K bzw. 1340°C+1K
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K1
100 mbar 98 mbar +20 mbar
3150 mbar 3147 mbar +20 mbar
(bei 25 °C) (bei 25°C)
3150 mbar 3153 mbar 420 mbar
(bei 134 °C) (bei 134 °C)
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr_ Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
CPC 6000 0-5 bar 0037-0117 4246/12-10 29 Oktober 2012
CPC 6000 0-25 bar 0037-0118 4245/12-10 29 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 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012

6. Ruckfiihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmanig 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.

For 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: 04. Marz 2013 Kalibriertechniker:

Stefan Zerfall

- ebro Electronic GmbH # Peringerstr. 10 ® B5055 Ingolstadt, Germany
-Ebm Phone +49 841 95478-0 o Fax +49 841 95478-80 * Internet: www.ebro.com ® Email: ebro@xyleminc.com

a xylem brand
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 63017

1. Kalibriergegenstand

Druck-Temperaturlogger EBI 125-A-PT-AK-5N-Luerlock

SN: 10326636

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatqr wird der Logger
vollstandig in temperaturgeregelte Fliissigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt nach ausreichender

Stabilisierung der Messwerte.

Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro ISO-Kalibrieranweisung ,EBI-85A/125A-PT".

M der Eir

nperaturkalibrierung

Umgehlrngsbedingungen im Kalibrierraum: Temperatur: 235°C+2K

rel. Luftfeuchte: 207 % +5 %

Referenzwert

0,00 °C
60,00 °C
134,00 °C

Messwert
K2
00 *C

60,0 °C

1340 °C

zul. Abweichung

+ H H
ooo
= ww
ARX

4, Messergebnisse der Eingangsdruckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Klimakammer:

Temperatur: 250°C+1K

bzw. 134,0°C+1K

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K1
100 mbar 94 mbar +20 mbar
3150 mbar 3144 mbar +20 mbar
(bei 25°C) (bei 25°C)
3150 mbar 3150 mbar +20 mbar
(bei 134 °C) (bei 134°C)
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
CPC 8000 0-5 bar 0037-0117 4246/12-10 29 Oktober 2012
CPC 8000 0-25 bar 0037-0118 4245/12-10 29 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 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 Messgerate werden regelmagig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rickfihrbar.

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.
Qualitdtsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 04. Méarz 2013

-ebro-

a xylem brand

Kalibriertechniker:

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

A B

Anna-Maria Dietz



4

HYBETAT,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierungsbericht

Anhang A
Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik

Datum: 09.12.2013

Seite:
EDV:

54 von 171

11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minster

o1
D.uul

Zertifikat Nr.: 70877

1. Kalibriergegenstand

Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10405815

2, Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 1SO-

Kalibrieranweisung ,EBI-125 A"

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 23 °C +2 K relative Luftfeuchte: 40 % + 5 %

4. Messergebnisse

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 60,0 °C 03 K

121,00 °C 1211 *C 1211 °C +01 K

134,00 °C 1341 °C 1341 °C +01 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5088 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rickfilhrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prufaufbaus (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) rackfuhrbar.

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

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

Datum: 04. Juni 2013

-ebro-

a xylem brand

Kalibriertechniker:

tefan Zerfal

ebro Electronic GmbH » Peringerstr. 10 » 85055 Ingolst
Phone +49 841 95478-0 » Fax +49 841 95478-80 » [nter

dt, Germany
w.ebro.com ® Email: ebro@xyleminc.com
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o1
D.uul

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minster

Zertifikat Nr.: 70875

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K

SN: 10403272

2, Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbdder eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 1SO-

Kalibrieranweisung ,EBI-125 A"

3. Umgebungsbedingungen
Raumtemperatur: 23 *C +2 K

relative Luftfeuchte: 40 % + 5 %

4. Messergebnisse

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 60,0 °C +03 K
121,00 °C 1291 °C 1211 °C +0,1 K
134,00 °C 1340 °C 1341 “C 01 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 5088 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

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

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgeréte werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rickfirbar.
Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN ISC 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

-ebro-

Datum: 04. Juni 2013

Phone +49 841 95478-0 ¢ Fax

axytem brand

ebro Electronic GmbH * Feringerstr. 10 « 85055 Ingolstadt,

Kalibriertechniker:

ermany
+49 841 95

8-80 # Internet:

Stefan Zerfal

ebro.com « Email: ebro@xylemine com
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Kalibrierprotokoll Logger

-ebro-

MEASUREMENTS FOR LIFE

KALIBRIERZERTIFIKAT

CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevingheff 20, 48147 Munster

Zertifikat Nr.: 51469

1. Kalibriergegenstand

Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10329451

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flissigkeitsb&der eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro I1SO-
Kalibrieranweisung .EBI-125 A".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 25 °C 2 K relative Luftfeuchtigkeit: 31 % + 5 %

4. Messergebnisse

Referenzwert Messwert zul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 59,9 °C 599 °C +03 K

121,00 °C 1211 °C 121,0 °C +01 K

134,00 °C 1340 °C 1339 °C +0,1 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 4363 D-K-15078-01-00 27 April 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 4752 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 4364 D-K-15078-01-00 27 April 2012

6. Riickflhrbarkeit 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 ISO 10012 : 2003 beachtet.
Far 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: 17. Oktober 2012

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

D-85055 Ingolfstadt » www.sbro.com  E-Mail: info@ebro.com

Kalibriertechniker:
;
s
¥

O, —

7
= e
Arna Dietz
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Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1) EDV.  11448-7V-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Parameter P 1 Instrumente 134° C/ 7 min
Frogramm | Beladung Chargenzelt | Vakuum Sterlisleren | Trocknen
Inztruments | Unvenpeckis, c:2. 35 min Fraktionietes | 134%C /T min | Im Yakuum
werpackts Viorwakuum ) {30 kPa)
Massive (T-1T0xPa) | (=302 kPa) |15 min
Giter" (T - 170 uPa)
biz 8.5 kp (T-17T0 xP=)

Quelle:

Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,
Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Parameter P 4 Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min

Bowie&Dick | Tesipaket 0 min Fraktionieries 134%C /3.5 min | m
\ioraakuum \Fakuwum
(T-1T0kPg) | (=304 kPa) (20 wPa)
(T - 170 kPa) 5 min
{7 - 170 kiPa)
Wakuuemid keing A5 min Wakuumitiefe: 1345C § 3 min loein
Lesr « T ufa
(= 302 kPa)

Quelle:
Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,

Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1) o e Y VALST2-40750347-1015.

Parameter P 5 Vakuum & Leer

Bowie&Dick | Tesipaket 0 min Fraktionieries 134%C /3.5 min | m
\ioraakuum \Fakuwum
(T-1TOkPe) | (=304 kPa) (20 xPa)
(T - 170 kPa) 5 min
{7 - 170 P&}
Wakuuemid keing A5 min Wakuumitiefe: 1345C § 3 min loein
Lesr « T ufa
(= 302 kPa)

Quelle:
Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,

Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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C1 Beladungsplan Instrumente 134° C / 7 min Teilbeladungen (DIN EN ISO 17665 Punkt A.3)
Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Alle oben genannten Teilbeladungen werden mit dem Norm-Prifpaket (Abbildung 6) gepriift.

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

Die Messpunkte der Teilbeladung sind in Tabelle 25 beschrieben.
Abbildung 6 Messpunkte im Norm-Priifpaket

Mafe in Millimeter

Legende
1 Lage des Sensors
2 mittelste Schicht
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Tabelle 25 Messpunkte Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Mess- Sieb / MP Messpunkt

punktnr.:

1 - Kammerdruck

2 - Kammertemperatur 50 mm Gber der Beladung
3 - Drain

4 1 Tuch unter dem Zentrum

5 im Zentrum

6 Norm-Prufpaket im Zentrum

7 im Zentrum

8 2 Tucher Uber dem Zentrum

Bei dieser Priifung wird eine Anzahl Temperatursensoren (5) in verschiedenen Ebenen um die vertikale
Achse herum auf unterschiedlichen Ebenen im Norm-Priifpaket angeordnet.
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Das Norm-Prufpaket wurde als Teilbeladung 1. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert
(Abbildung 7).

Abbildung 7 Platzierung Teilbeladung 1. Zyklus

Das Norm-Priifpaket wurde als Teilbeladung 2. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert
(Abbildung 8).

Abbildung 8 Platzierung Teilbeladung 2. Zyklus

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 3. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert
(Abbildung 9).

Abbildung ? Platzierung Teilbeladung 3. Zyklus
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Seite: 65 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

o1
D.uul

C2 Beladungsplan Referenzbeladung, Instrumente 134° C / 7 min, Charge 92

Die Referenzbeladung fiir dieses Programm wurde wie folgt zusammengestellt, positioniert und in
Tabelle 26 beschrieben.

Tabelle 26 Messpunkte Vollbeladung

Mess- Verpackung Sieb / MP Messpunkt
punktnr.:
1 - - Kammerdruck
2 - - Kammertemperatur ber der Beladung
3 - - Drain
4 - - Drain
5 Aluminiumcontainer mit 1 -in Hohlinstrument 319.010
S . . Osteosynthese Kleinfragment 2
Primelinedeckel, innen Vlies .
6 2 - in Schraubentray
7 Aluminiumcontainer mit Dauerfilter . 3 -in Gelenk
. . Geféfl/Thorax
im Deckel (Innenverpackung, Vlies) .
8 4 - in Klemmenmaul
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Das Beladungsmuster der Referenzbeladung fur das Programm ist nachfolgend dargestellt.

GefaB/Thorax

Osteosynthese Kleinfragment 2
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Abbildung 10 Platzierung Referenzbeladung
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Validierung Winlog.med*

07.10.2013 14:48:13
Bez. 071013/ Steri 2/ VT
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit sSopP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Vakuum Test 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 83
Verantwortlich

Martin Pléger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 2
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.18309, SW-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 150,0mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
Kammergrofie 500Liter

Verwendete Logger

Messdauer 3600s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 07.10.2013 14:52:11
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur Kammertemperatur
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Audit Trail Winlog.med™"

07.10.2013 14.48:13

Bez. 071013/ Steri 2/ VT

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
07.10.2013 16:05:17 pl Validierung ausgewertet.

071013/ Steri 2/ VT

07.10.2013 16:05:17

pl Validierung elektronisch unterschrieben

071013/ Steri 2/ VT
Chargennummer Korrigiert

07.10.2013 15:49:59

pl Validierung ausgewertet.
071013/ Steri 2/ VT

07.10.2013 15:49:59

pl Validierung elektronisch unterschrieben
071013/ Steri 2/ VT

07.10.2013 15:48:15 pl Logger gelesen
10326635
07.10.2013 14:52:17 pl Neue Validierung erstellt

071013/ Steri 2/ VT
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Vak &L Seite: 74 von 171
akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med"™*

07.10.2013 14:48:13
Bez. 071013/ Steri 2/ VT

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerit
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Vakuum Test

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Ploger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
84

Ausgewertet
07.10.2013 16:05:17

FB: 20408, Snr.. 40750347, 1D |I-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, 8W-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 150,0mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
KammergroRe 500Liter

Verwendete Logger

# 10326635 Kalibrierdatum

27.02.2013 16:05:07

Ergebnis (detailliert) Ist Ergebnis
Leckrate <= 1,30mbar / min 0,01mbar / min Bestanden
Mindestvakuum Bestanden

Linearer Druckverlauf

Bestanden
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013

Seite: 75 von 171
Vakuum & Leer EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med*

07.10.2013 14:48:13
Bez. 071013/ Steri 2/ VT
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
mba r!! qDegc
3400 140.00
3300 T
3200
130.00
3100
3000 125.00
2300 120,00
2800
115.00
2700
2600 110.00
2500 105.00
2400
100.00
2300
2200 o
2100 50.00
0
2000 o
1900
1800 o000
1700 75.00
1600 —
1500
1400 65.00
1300 60.00
1200 5500
1100
50.00
1000
500 45.00
800 40,00
700
35.00
600
s 3000
400 2500
——
300 o
200
o 15.00
1000

o
07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.102013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013
14:52:10 14:57:10 15:02:10 15:07:10 15:12:10 151710 152210 15:27:10 :32:10 153710 15.42:10 15:47:10
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Vakuum & Leer (Aufwarmen)
(Charge 84]

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Validierungsbericht

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Vak &L Seite: 80 von 171
akutim eer EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Valid|erung Winlog.medwmamn

07.10.2013 14:48:13
Bez. 071013/ Steri 2/ VT
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Geriat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Vakuum Test ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 83
Verantwortlich

Martin Pléger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 2
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, D |-M-S: 0.4864.-33903, |ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 150,0mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
Kammergrofe 500Liter

Verwendete Logger

Messdauer 3600s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 07.10.2013 14:52:11
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur Kammertemperatur



Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Vak &L Seite: 81 von 171
akutim eer EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Audit Trail Winlog.med™

07.10.2013 14:48:13

Bez. 071013/ Steri 2/ VT

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2 86

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

07.10.2013 16:05:17 pl Validierung ausgewertet.
071013/ Steri 2/ VT

07.10.2013 16:05:17 pl Validierung elektronisch unterschrieben
071013/ Steri 2/ VT
Chargennummer korrigiert

07.10.2013 15:49:59 pl Validierung ausgewertet.
071013/ Steri 2/ VT

07.10.2013 15:49:59 pl Validierung elektronisch unterschrieben
071013/ Steri 2/ VT

07.10.2013 15:48:15 pl Logger gelesen
10326635

07.10.2013 14:52:17 pl Neue Validierung erstellt

071013/ Steri 2/ VT
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 82 von 171
Vakuum & Leer EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™ =~

07.10.2013 14:48:13
Bez. 071013/ Steri 2/ VT

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Vakuum Test ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 84

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 07.10.2013 16:05:17
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW

FB: 20408, Snr.: 40750347, ID I-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 150,0mbar
Haltezeit SMin. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
Kammergréfe 500Liter

Verwendete Logger

# 10326635 Kalibrierdatum 27.02.2013 16:05:07

Ergebnis {(detailliert) Soll Ist Ergebnis
Leckrate <= 1,30mbar / min 0,01mbar / min Bestanden
Mindestvakuum <= 150,0mbar Bestanden

Linearer Druckverlauf

Bestanden
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Vak &L Seite: 83 von 171
akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
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Validierung Winlog.med*
07.10.2013 14:48:13

Bez. 071013/ Steri 2/ VT

Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
mba r!! qugC
3400 140,00
3300 135,00
3200
130.00
3100
3000 125.00
2000 120.00
2800
115.00
2700
2600 110.00
2500 105.00
2400
100.00
2300
2200 95.00
2100 90,00
2000 i
1900
1800 8000
1700 75.00
1600 70.00
1500
1400 £5.00
1300 60.00
1200 55,00
1100
50.00
1000
900 45.00
800 40.00
700
35.00
600
500 30.00
400 25.00
——
300 S
200
. 15.00
10.00

o
07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.102013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013
14:52:10 4.:57:10 15:02:10 15:07:10 15:12:10 151710 152210 15:27:10 15:32:10 153710 15.42:10 15:47:10



HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D3

Bowie & Dick 134°C / 3,5 min
[Charge Nr. 86)

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min

Chargendokumentation

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
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o1
D.uul



HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

HYBETAZ

bericht

idierungs

Val

09.12.2013
86 von 171

Datum:
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse

Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse

Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 88 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

o1
D.uul

Validierung
07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test

Winlog.med™"

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2;

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW

S0P

Norm
1ISO EN 17665

Chargennummer
86

FB: 20408, Snr.. 40750347, 1D |I-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, 8W-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 5,00K
Sterilisationstemp. 134,00DegC
Max. Fluktuation +/-3,00
Max. Varianz 3,00K

Verwendete Logger

Theo. Dampftemp. Ja
Min. Sterilisationszeit 210,08
Max. Ausgleichszeit 15,0s

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 07.10.2013 16:52:09
# 10329451 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur im Testpaket
# 10326636 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur liber Testpaket
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
H : - Seite: 89 von 171
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Audit Trail Winlog.med™

07.10.2013 16:51.22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer

Bemerkung

Aktion

07.10.2013 17:22:56 pl
071013/ Steri 2/ BD-Test

Validierung ausgewertet.

07.10.2013 17:22:56 pl
071013/ Steri 2/ BD-Test

Validierung elektronisch unterschrieben

07.10.2013 17:21:15 pl
10329451

Logger gelesen.

07.10.2013 17:21:15 pl
10326636

Logger gelesen.

07.10.2013 16:51:52 pl
071013/ Steri 2/ BD-Test

Neue Validierung erstellt

07.10.2013 16:51:51 pl
071013/ Steri 2/ BD-Test

Validierung elektronisch unterschrieben
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
H : . Seite: 90 von 171
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med"™*

07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit sopP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 86

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Pléger 07.10.2013 17:22:56
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.. 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

[Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 07.10.2013 16:54:29 07.10.2013 17:01:33 00:07:04
Heizen 07.10.2013 17:01:33 07.10.2013 17:05:35 00:04.02
Ausgleichen 07.10.2013 17:05:35 07.10.2013 17:05:36 00:00:00
Sterilisieren 07.10.2013 17:05:36 07.10.2013 17:09:43 00:04:07
Trocknen 07.10.2013 17:09:43 07.10.2013 17:21:58 00:12:15
Prozessdauer 00:29:49
Plateau-Zeit 00:04:07
| Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert |
1 07.10.2013 16:55:07 80,80mbar
2 07.10.2013 16:57:55 84, 60mbar
3 07.10.2013 17:01:01 87,00mbar
4 07.10.2013 17:15:42 77,90mbar
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
. . . Seite: 91 von 171
o
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV:  11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med”=
07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test
Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Verwendete Logger
# 10326636 Kalibrierdatum 01.03.2013 14:54:39
. Kanal: 1 [mbar]
Kammerdruck

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min] _ Std.Abw.|
Evakuieren 81 1.798] 780 1.717 1017] 700 587
Heizen 1.089) 3.087, 2106 1.998 981 1017 509
Ausgleichen 3098 3.008 3.098 0 0 0 0
Sterilisieren 3.098 3.248 3.182 150 65 84 28
Trocknen 78 3.184 713 3107 2472 635 744
[ anat: 2 [DegC]

Uber Testpaket

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 84,50 116,00 96,14 51,50 19,86 31,64 14,36
Heizen 100,90| 133,80 120,26 32,90 13,54 19,36 8,04
Ausgleichen 134,00 134,00 134,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,00 135,80 135,36 1,80 0,44 1,36 0,30
Trocknen 52,00 135,60 103,78 83,60 31,82 51,78 19,31
[l Kanal: 3 [DegC]

Th. Dampftemp.

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.]
Evakuieren 41,65 117,01 84,06 75,35 32,95 42,41 25,24
Heizen 102,13 134,63 121,22 32,50 13,41 19,09 7,81
Ausgleichen 134,75 134,75 134,75 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,75 136,38 136,67 1,63 0,70 0,92 0,30
Trocknen 40,96 135,70 76,51 94,74 59,19 3555 30,70
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Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min
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HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 09.12.2013
Seite: 92 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

o1
D.uul

Validierung
07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test

Winlog.med™ "

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10328451 Kalibrierdatum

[ kanal: 1 [DegC]

12.10.2012 12:41:45

Drain

Phase | Min| Max|  Mittelwert] MinMax|  MittelwMax]  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 68,90 121,10 104,06 52,20 17,04 35,16 14,27
Heizen 115,30, 134,00 123,69 18,70 10,31 8,39 5,15
Ausgleichen 134,10 134,10 134,10 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,10 136,00 134,99 1,90 1,01 0,89 0,34
Trocknen 54,30 134,80 107,85 80,50 26,95] 53,55 2091
[l Kznal: 2 [DegC)

im Testpaket

Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax|  MittehwMax|  Mittelw.Min|  Std.Abw.
Evakuieren 53,00 116,40 86,89 63,40 2951 33,89 20,88
Heizen 101,20 134,40 122,04 33,20 12,36 20,84 7,58
Ausgleichen 134,50 134,50 134,50 0,00 0,00] 0,00 0,00
Sterilisieren 134,50 136,70 136,22 2,20 0,48 1,72 0,36
Tracknen 38,00, 136,50 69,15 98,50 67,35 3115 2672
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 5,00K <=5,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 210s 247s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-3,00 +/-1,18 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 3,00K 1,90K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s Os Bestanden
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Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
H H : Seite: 93 von 171
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validiarung Winlog.med ™

07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis

Prozessiibersicht
g Trocknen ]
5} Fmbar
DegC 2400
140.00
3300
138.00 i
130,00 a100
125.00 3000
12000 00
2800
115.00
2700
110.00 2600
105.00 2500
100,00 2400
95.00 2300
2200
80.00
2100
a0 2000
8000 1900
75.00 1800
70.00 1700
1600
65,00
1500
80.00 1400
55.00 1300
50.00 1200
4500 1100
1000
4000
900
35,00
800
3000 =
2500 800
20.00 500
400
15.00
300
10.00
200
500 100
00 a

0.
07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013
18:52.09 18:57.09 17:02:08 17:07-09 17:12.09 17:17.08
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Seite: 94 von 171

. . ° .
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-
Brduoc
Validierung Winlog.med™*"

07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)

w JHeizen) 4 i) Sterilisieren L
DegC1 /
135.00 f

134.90 / L

134 80

134.70

134 60

13450

134.40

13430

13420

13410

134.00

133.90

133.80

13370

133.60

13350

133.40

13330

13320

133.10

133.00

132.90 -
07.102013 07102013 07102013 07102013  07.102013 07102013  07.102013 07102013  07.102013 07102013  07.102013  07.102013 07102013
17.05:05 17:05:10 17:05:15 17:05:20 17:05:25 17:05:30 17:05:35 17:05:40 17:05.45 17.05:50 17:05:55 17:06:00 17:06:05
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
H H : Seite: 95 von 171
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Valldierung Winlog.med™*

07.10.2013 16:51:22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test

Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Sterilisation (Detail)

Sterilisieren d

[: “Tmbar
DegC 3400
1:; 3300
139,60 /\/\/\/\/\/\/\_/\/\ 0
139,40 3100
132.20 3000
139.00 2900
138.80 2800
13860 2700
138.40 2600
138.20 2500
138.00 2400
13780 2300
s 2200
137.40
137.20 -

2000

- 1800
— 1700
13620 1600
136.00 1500
135.80. 1400
135,60 1300
135.40 1200
13520 oo
135,00 4
13480 gzzo
ﬁﬁ 500
13420 e
_—_ 600
13380 B
13360 40
133.40 300
133.20 200
133.00 100

132.80
07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013 07102013 07.10.2013 07.10.2013 07.10.2013
17:05:08 17:05:36 17:06.06 17.06:36 17:07:06 17:07:36 17.08:06 17.08:36 17:09:06 17:09:36 17:10:06
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
. . . Seite: 96 von 171
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™*"

07.10.2013 16:51.22
Bez. 071013/ Steri 2/ BD-Test

Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG

Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 86

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Pléger 07.10.2013 17:22:56
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-8: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.18309, SW-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger

# 10326636 Kalibrierdatum 01.03.2013 14:54.39

# 10329451 Kalibrierdatum 12.10.2012 12:41:45

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 5,00K <=5,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 210s 247s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-3,00 +/-1,18 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 3,00K 1,90K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s Os Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden

Prozessiibersicht

ey

Eegc
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Anhang D4

Instrumente 134° C /7 min
[Charge Nr. 88)
Teilbeladung 1. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus
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Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 101 von 171
eltbeladung 1. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™ ="

08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Ploger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2,

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
88

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, |D |-M-S: 0.4864.-33903, |ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit 300,0s
Max. Fluktuation +/-2,00 Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 08.10.2013 09:06:57
# 10390792 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm uber der Bel
# 10339435 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Thcher Gber dem Zentrum




Validierungsbericht

HYBETAZ
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbeladung 1. Zyklus

Seite: 102 von 171

EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brduc
Audit Trail Winlog.med*™

08.10.2013 09:04:52

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
08.10.2013 10:11:29 pl Validierung ausgewertet.

081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

08.10.2013 10:11:29

pl
081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

Validierung elektronisch unterschrieben

08.10.2013 10:09:29 pl Logger gelesen.
10339435

08.10.2013 10:09:29 pl Logger gelesen
10326635

08.10.2013 10:09:29 pl Logger gelesen
10405815

08.10.2013 10:09:29 pl Logger gelesen
10390792

08.10.2013 09:09:17 pl Neue Validierung erstellt

081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

08.10.2013 09:09:15

pl
081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

Validierung elektronisch unterschrieben
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Validierungsbericht

Datum: 09.12.2013

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse > 103 o 171
elte: von

Teilbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-
Brduoc
Validierung Winlog.med™ ="

08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 88

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 08.10.2013 10:11:29
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.18309, 8W-Version: 1.2a mil

[Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 08.10.2013 09:11:51 08.10.2013 09:31:19 00:19:28

Heizen 08.10.2013 09:31:19 08.10.2013 09:36:33 00.05.14

Ausgleichen 08.10.2013 09:36:33 08.10.2013 09:36:40 00:00:07

Sterilisieren 08.10.2013 09:36:40 08.10.2013 09:44:27 000747

Trocknen 08.10.2013 09:44:27 08.10.2013 10:11:01 00:26:34
Prozessdauer 01:04:04

Plateau-Zeit 00:07:54

| Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert |

1 08.10.2013 09:12:30 50,70mbar

2 08.10.2013 09:20:59 88,40mbar

3 08.10.2013 09:29:23 100,50mbar

4 08.10.2013 10:00:08 82,80mbar
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 104 von 171
eltbeladung 1. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™ ="

08.10.2013 09:04:52

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Verwendete Logger

# 10326635 Kalibrierdatum 27.02.2013 16:05:07

.Kanal: 1 [mbar]

Kammerdruck

Phase | Min| Max|  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren | 51 1.757| 610 1.707 1147 559 523
Heizen 1.088) 3.036, 2043 1.948 993 955 510
Ausgleichen 3.036 3.095 3.065 59 30 29 20
Sterilisieren 3.095 3.227 3.181 132 46 86 17
Trocknen 83 3.178 534 3.085 2643 452 643

[ kanal: 2 [DegC]

Kammertemperatur 50 mm Gber der Bel

Phase | Min| Max]  Mittelwert] MinMax]  Mittelw.Max]  Mittetw.Min]  Std Abw.|
Evakuieren 59,90 115,60 95,75 55,70 19,85 35,85 13,22
Heizen 106,60 133,40 120,05 26,80 13,35 13,45 738
Ausgleichen 133,40 134,10 133,73 0,70 0,38] 0,32 0,24
Sterilisieren 134,10 136,10 135,55 2,00 0,56 1,45 0,27
Trocknen 43,90 135,90 99,42 92,00 36,48 55,52 20,88

[l anal: 3 [DegC]
Th. Dampftemp.

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max]  Mittetw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 33,07 116,30 77,40 83,24 38,80 44,33 23,98
Heizen 102,10 134,06 120,19 31,96 13,87 18,09 8,04
Ausgleichen 134,06 134,72 134,38 0,66 0,34 0,32 0,23
Sterilisieren 134,72 136,16 135,66 1,44 0,50 0,94 0,19
Trocknen 42,12 135,63 68,46 93,51 67,17 26,34 28,92
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Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 105 von 171
eltbeladung 1. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Validierung Winlog.med"™

08.10.2013 09:04:52

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10339435 Kalibrierdatum 20.02.2013 14:37.03

[ Kanal: 1 [DegC]

im Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.]
Evakuieren 19,90] 115,50 73,21 95,60 42,29 53,31 25,41
Heizen 102,50 133,50 119,75 31,00 13,75 17,25 7.87
Ausgleichen 133,50 134,10 133,79 0,60 0,31 0,29 0,20
Sterilisieren 134,10 135,70 135,27 1,60 0,43 1,17 0,23
Trocknen 26,30 135,30 50,35 109,00 84,95 24,05 27,03

[ kanat: 2 [DegC]

2 Tlcher Uber dem Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  MittelwMax|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 19,80) 115,50 76,59 95,70 38,91 56,79 26,00
Heizen 102,50 133,60 119,82 31,10 13,78 17,32 7,89
Ausgleichen 133,60 134,20 133,90 0,60 0,30 0,30 0,20
Sterilisieren 134,20 135,80 136,32 1,60 0,48 1,12 0,22
Trocknen 26,80 135,30 52,21 108,50 83,09 25,441 26,61
# 10390792 Kalibrierdatum 12.10.2012 12:42:48

[ Kanal: 1 [DegC]

Drain

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 56,90 116,10 98,66 59,20 17,44 4176 12,24
Heizen 110,70 133,90 12135 23,20 12,55 10,65 6,68
Ausgleichen 133,90 134,50 134,20 0,60 0,30 0,30 0,21
Sterilisieren 134,50 136,00 136,63 1,60 0,37 1,13 0,17
Trocknen 26,80 135,70 96,03 108,10 39,67 69,43 25,43

[l <anal: 2 [DegC]

1 Tuch unter dem Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittew.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 19,80 115,70 74,94 95,90 40,76 55,14 27,06
Heizen 102,80 133,50 119,89 30,90 13,61 17,29 7,81
Ausgleichen 133,50 134,10 133,79 0,60 0,31 0,29 0,20
Sterilisieren 134,10 135,60 136,13 1,50 0,47 1,03 0,22
Trocknen 26,10 135,10 51,46 108,00 83,64 25,36 26,68
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Teilbeladung 1. Zyklus
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Datum: 09.12.2013
Seite: 106 von 171

EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-
Brduc
Validierung Winlog.med"™

08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10405815 Kalibrierdatum

03.06.2013 18:49:44

[ kanat: 1 [DegC)
im Zentrum
Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 19,70 115,80, 7595 95,90 39,65 56,25 26,04
Heizen 102,50 133,60 119,87 31,10 13,73 17,37 7,88
Ausgleichen 133,60 134,30 13395 0,70 0,35 0,35 0,24
Sterilisieren 134,30 135,80 135,33 1,50 0,47 1,03 0,21
Trocknen 25,40 135,40, 51,50 110,00 83,90, 26,10 26,95
[l «anal: 2 [DegC]
im Zentrum
Phase | Min| Max|  Mitelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 19,70 115,80 76,71 95,90 38,89 57,01 25,69
Heizen 102,50 133,50 119,83 31,00 13,67 17,33 7,87
Ausgleichen 133,50 134,20 133,85 0,70 0,35 0,35 0,24
Sterilisieren 134,20 135,70 135,26 1,50 0,44 1,06 0,21
Trocknen 25,40 135,30 51,86 109,90 83,44 26,46 26,92
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 300s 467s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +/- 0,80 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 2 00K 0,80K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s 7s Bestanden
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Seite: 107 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

[N
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Validierung
08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3

dation

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis

Prozessiibersicht
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Teilbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-
Validierung Winlog.med™*"

08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Ausgleichszeit (Detail)
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Validianing Winlog.med ™~

08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Sterilisation (Detail)
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 110 von 171
eltbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Validierung Winlog_med"a"“‘““’"

08.10.2013 09:04:52
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 88

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Pléger 08.10.2013 10:11:29
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.18309, 8W-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger

# 10326635 Kalibrierdatum 27.02.2013 16:05.07

# 10339435 Kalibrierdatum 20.02.2013 14:37:03

# 10390792 Kalibrierdatum 12.10.2012 12:42:48

# 10405815 Kalibrierdatum 03.06.2013 18:49.44

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 300s 467s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +/- 0,90 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 0,80K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s Ts Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden

Prozessiibersicht
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 2. Zvkl Seite: 115 von 171
ellbeladung 2. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™ ="

08.10.2013 10:35:24

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 89
Verantwortlich

Martin Ploger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, |ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit 300,0s
Max. Fluktuation +/-2,00 Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 08.10.2013 10:40:56
# 10339437 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 10339436 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 10340876 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm Uber der Bel
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher aber dem Zentrum
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 116 von 171
ellbeladung <. cyktus EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Audit Trail Winlog.med™

08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3

Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
08.10.2013 12:16:01 pl Validierung ausgewertet.
081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3
08.10.2013 12:16:01 pl Validierung elektronisch unterschrieben
081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3
08.10.2013 12:12:43 pl Logger gelesen.
10339436
08.10.2013 12:12:43 pl Logger gelesen
10340876
08.10.2013 12:12:43 pl Logger gelesen
10339434
08.10.2013 12:12:43 pl Logger gelesen
10339437
08.10.2013 10:40:37 pl Neue Validierung erstelit
081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3
08.10.2013 10:40:36 pl Validierung elektronisch unterschrieben
081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 09.12.2013
Seite: 117 von 171

Teilbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-

[
[REEI]Y

Validierung
08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit sopP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 89

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Pléger 08.10.2013 12:16:01
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID I-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

[Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 08.10.2013 11:01:20 08.10.2013 11:21:52 00:20:32

Heizen 08.10.2013 11:21:52 08.10.2013 11:27:22 00:05:30

Ausgleichen 08.10.2013 11:27:22 08.10.2013 11:27:23 00:00:00

Sterilisieren 08.10.2013 11:27:23 08.10.2013 11:35:13 00:07:50

Trocknen 08.10.2013 11:35:13 08.10.2013 12:15:00 00:39:47
Prozessdauer 01:34.04

Plateau-Zeit 00:07:50

[Vakuumphase Datum / Uhrzeit Wert

1 08.10.2013 11:02:07 85,20mbar

2 08.10.2013 11:11:32 96,50mbar

3 | 08.10.2013 11:19:59 103,60mbar

4 | 08.10.2013 11:51:55 79,20mbar
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 2. Zvkl Seite: 118 von 171
ellbeladung 2. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med"™

08.10.2013 10:35:24

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Verwendete Logger

# 10339434 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:59:49

[ «anat: 1 [DegC]

im Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 30,10] 115,60 78,31 85,50 37,29 48,21 23,74
Heizen 100,80 134,20 119,59 33,40 14,61 18,79 8,31
Ausgleichen 134,30 134,30 134,30 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,30 135,80 135,31 1,50 0,49 1,01 0,23
Trocknen 29,80 135,50, 4794 105,70 87,56 18,14 21,51
[ kanal: 2 [DegC]
2 Tlcher Uber dem Zentrum

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 30,00 115,60 7873 85,60 36,87| 48,73 23,63
Heizen 100,80 134,20 119,56 33,40 14,64 18,76 8,30
Ausgleichen 134,30 134,30 134,30 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,30 135,80 135,28 1,50 0,52 0,98 0,23
Trocknen 29,60, 135,50, 48,01 105,90 87,49 18,41 21,66
# 10339436 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:57:45
[ anat: 1 [DegC)
im Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 31,00 115,60 79,06 84,60 36,54 48,06 23,63
Heizen 100,90 134,20 119,55 33,30 14,65 18,65 8,28
Ausgleichen 134,20 134,20 134,20 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,20 135,70 136,24 1,50 0,46 1,04 0,21
Trocknen 31,40 135,40, 4835 104,00 87,05, 16,95 21,30
[l Karal: 2 [DegC]
im Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren [ 31,00 115,50 78,91 84,50 36,59 47,91 23,77
Heizen 100,90 134,20 119,58 33,30 14,62 18,68 8,30
Ausgleichen 134,30 134,30 134,30 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,30 135,80 135,32 1,50 0,48 1,02 0,21

Trocknen 30,90] 135,40 48,18 104,50 87,22 17,28 21,30
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Datum: 09.12.2013
Seite: 119 von 171

EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.douc
Validierung Winlog.med*

08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2von 3

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10339437 Kalibrierdatum

[l «anat: 1 [DegC)

19.02.2013 16:21:45

Drain

Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 38,40 116,00 81,48 77,60 3452 43,08 22,58
Heizen 102,20 133,90 120,08 31,70 13,82 17,88 7,80
Ausgleichen 134,00 134,00 134,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,00 135,50 135,19 1,50 0,31 1,19 0,21
Trocknen 32,00 135,40 5398 103,40 81,42 21,98 20,36
[l <anal: 2 [DegC]
1 Tuch unter dem Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMex|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min Std.Abw.|
Evakuieren 73,00 116,90 100,69 43,90 16,21 27,69 10,08
Heizen 110,10) 134,30 121,50 24,20 12,80 11,40 6,66
Ausgleichen 134,30 134,30 134,30 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,30 135,90 135,74 1,60 0,16 1,44 0,18
Trocknen 32,10 135,90 102,58 103,80 33,32 70,48 21,08




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 120 von 171
eltbeladung <. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med*

08.10.2013 10:35:24

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10340876 Kalibrierdatum 14.01.2013 16:55:07

[l «anat: 1 [mbar]

Kammerdruck

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  MittelwMax|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 85 1.755) 652 1670 1103] 567 525
Heizen 1.003) 3.092 2.048 2.000 1044 956 521
Ausgleichen 3.101 3101 3.101 0 0 0 0
Sterilisieren 3.101 3.227 3.176 126 51 75 18
Trocknen 79 3179 668 3.100 2512 589 534

[B Kanal: 2 [DegC)
Kammertemperatur 50 mm Uber der Bel

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMex|  MittelwMax|  Mittelw.Min Std.Abw.|
Evakuieren 80,70 116,30 99,94 35,60 16,36 19,24 10,17
Heizen 109,20 134,10 120,90 24,90 13,20 11,70 6,78
Ausgleichen 134,10 134,10 134,10 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,10 136,40 136,93 2,30 0,47 1,83 0,39
Trocknen 56,00 136,40 104,95 80,40 31,45 48,95 15,83

[l <anal: 3 [DegC]
Th. Dampftemp.

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  MitewMax|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 42,66 116,27 79,95 73,61 36,32 37,29 2311
Heizen 102,22 134,69 120,25 32,47 14,44 18,04 8,14
Ausgleichen 134,78 134,78 134,78 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,78 136,15 136,61 1,37 0,55 0,83 0,19
Trocknen 41,27 135,64 7817 94,37 57,47 36,90 27,69
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis

Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden

Min. Sterilisationszeit >= 300s 470s Bestanden

Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +/- 0,90 Bestanden

Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 1,30K Bestanden

Max. Ausgleichszeit <= 15s Os Bestanden
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Teilbelad 2. Zvkl Seite: 121 von 171
€ilbeladung <. £ykilus EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™*"

08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
[ i Evakueren} ’ Trockne a
- “+mbar
DegC 3400
140.00 3300
135.00 3200
130.00 3100
3000
125.00
2900
120.00 2800
115.00 2700
110,00 2800
105,00 2500
2400
100.00
2300
.00
= 2200
2000 2100
85.00 2000
B80.00 1900
75,00 1800
1700
70.00
1600
Lt 1500
60,00 1400
5500 1300
50,00 1200
1100
45,00
L 1000
40,00
200
3500 800
3000 700
2500 )/ 600
20.00 500
400
15.00
300
10.00 200
5.00 100
0.00 a
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

10:40:55 10:60:55 11:00:55 11:1055 11:2055 11:30:55 11:40:55 11:50:55 12.00:55 12:10.56
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 09.12.2013
Seite: 122 von 171

Teilbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™ ="

08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)

2
DegC‘l

135.00

134 90
134 80
134.70
134,60
13450
134.40
13430
134.20
13410
134 00
133.90
13380
133.70
13360
13350
133.40
13330
13320
133.10

133.00

13280
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 08.10.2013 08.10.2013
11:.26:52 11:26:57 11:27.02 1:27.07 11:27:12 1M:27:17 12722 11:27:27 11:27:32 11:27:37 11:27:42 1:27:47 11:27:52
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 2. Zvkl Seite: 123 von 171
ellbeladung 2. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Valldierung Winlog.med™*

08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Sterilisation (Detail)

ﬁ—’ sterilisieren d -
‘mbar
8
DegC 3400
138,00 3300
pm— 3200
3100
137.60 w00
137.40 2000
137.20 2800
s 2700
2600
el 2500
136,60 2400
136.40 _ 2300
MMA 1 TRUM
13620 — | [ S M.ﬁu'u'u‘f ‘wa— | 220
2100
136,00 S0
13580 1900
95 1800
1700
135.40
1600
135.20 1500
135,00 1400
134.80 1300
1200
134,60 i
134,40 ’ 1000
134.20 \ 900
o ‘ 800
| |700
133.80 = -
13360 ‘, 500
|
13340 I‘I 400
1 300
13320 !
200
1
15300 ‘ 100
132.80 0

08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 08102013 08.10.2013
11:26:52 M:27:52 11:28:52 11:28:52 11:30.52 11:3152 11:32:52 11:3352 11:3452
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 124 von 171
€ilbeladung <. £ykilus EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™*"

08.10.2013 10:35:24
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 2von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerat
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2;

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
89

Ausgewertet
08.10.2013 12:16:01

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, |D |-M-S: 0.4864.-33903, D Steuerung: 0.4864.19309, 8W-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger

# 10339434 Kalibrierdatum
# 10339436 Kalibrierdatum
# 10339437 Kalibrierdatum
# 10340876 Kalibrierdatum

19.02.2013 11:59:49
19.02.2013 11:57:45
19.02.2013 16:21:45
14.01.2013 16:55.07

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 300s 470s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +/- 0,80 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 1,30K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s Os Bestanden
Gesamtergebnis
Bestanden

Prozessiibersicht

i)
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Teilbeladung 3. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:  09.12.2013
Seite: 126 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

Chargendokumentation
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Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 129 von 171
eltbeladung 5. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Validierung Winlog.med"

08.10.2013 12:19:48

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerit
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2,

sopP

Norm

ISO EN 17665

Chargennummer

90

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit 300,0s
Max. Fluktuation +/-2,00 Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 08.10.2013 12:20:31
# 10339437 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1] Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 10340876 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm Uber der Bel
# 10339436 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1] Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher Uber dem Zentrum




HYBETAZ
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 130 von 171
ellbeladung o. £yktus EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Audit Trail Winlog.med™

08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3

Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
08.10.2013 13:53:30 pl Validierung ausgewertet.
081013/ Steri 2/ Teil 3 von 3
08.10.2013 13:53:30 pl Validierung elektronisch unterschrieben
081013/ Steri 2/ Teil 3 von 3
08.10.2013 13:50:01 pl Logger gelesen.
10339436
08.10.2013 13:50:01 pl Logger gelesen.
10340876
08.10.2013 13:50:01 pl Logger gelesen
10339434
08.10.2013 13:50:01 pl Logger gelesen.
10339437
08.10.2013 12:34:27 pl Neue Validierung erstellt
081013/ Steri 2/ Teil 3 von 3
08.10.2013 12:34:26 pl Validierung elektronisch unterschrieben
081013/ Steri 2/ Teil 3 von 3
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 131 von 171
eltbeladung 5. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med*

08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit sopP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 90

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Pléger 08.10.2013 13:563:30
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.. 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, 8W-Version: 1.2a mil

[Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 08.10.2013 12:39:30 08.10.2013 12:59:15 00:19:45
Heizen 08.10.2013 12:59:15 08.10.2013 13:04:42 00:05:27
Ausgleichen 08.10.2013 13:04:42 08.10.2013 13:04:43 00:00:00
Sterilisieren 08.10.2013 13:04:43 08.10.2013 13:12:43 00:08:00
Trocknen 08.10.2013 13:12:43 08.10.2013 13:52:15 00:39:32
Prozessdauer 01:31:44
Plateau-Zeit 00:08:00
| Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert |
1 08.10.2013 12:40:14 67,20mbar
2 08.10.2013 12:48:59 89,00mbar
3 08.10.2013 12:57:28 94 00mbar
4 08.10.2013 13:31:01 78,30mbar
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 132 von 171
eltbeladung 5. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Validierung Winlog.med™*"

08.10.2013 12:19:48

Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Verwendete Logger

# 10339434 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:59:49
[ Kanal: 1 [Degc)
im Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert] MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 21,70 115,30) 77,26 93,60 38,04 55,56 24,83
Heizen 101,10 134,30 119,43 33,20 14,87 18,33 8,28
Ausgleichen 134,40 134,40 134,40 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,40 135,80 135,31 1,40 0,49 091 0,22
Trocknen 30,80 135,40 4855 104,80 86,85, 17,75 21,53
[l Kanal: 2 [DegC)
im Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert] MinMax|  MittelwMax]  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 21,80 115,30) 77,52 93,50 37,78 55,72 24,61
Heizen 101,00 134,20 119,41 33,20 14,79) 18,41 8,28
Ausgleichen 134,40 134,40 134,40 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,40 135,80 135,28 1,40 0,52 0,88 0,23
Tracknen 30,80 135,30 48,64 104,50 86,66 17,84 21,54
# 10339436 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:57:45
[ Kanal: 1 [DegC]
im Zentrum

Phase | Min] Max|  Mittelwert] MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min Std.Abw. |
Evakuieren 22,20 115,30) 77,58 93,10 37,72] 55,38 25,14
Heizen 101,10 134,20 119,40 33,10 14,80) 18,30 8,26
Ausgleichen 134,30 134,30 134,30 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,30 135,80 135,24 1,50 0,56 0,94 0,22
Tracknen 29,90 135,30 47,95 105,40 87,35 18,05 21,78
[ kanat: 2 [Dege]
2 Tucher Uber dem Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert] MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min Std.Abw. |
Evakuieren [ 2210 115,30) 77,18 93,20 38,12 55,08 2525
Heizen 101,10 134,30 119,41 33,20 14,89) 18,31 8,28
Ausgleichen 134,40 134,40 134,40 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,40 135,80 135,31 1,40 0,49 0,91 0,21
Tracknen 29,90 135,40 47,71 105,50 87,69 17,81 21,73
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 133 von 171
ellbetadung s. Zyklus EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
Validierung Winlog.med™
08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
# 10339437 Kalibrierdatum 19.02.2013 16:21:45
[l Kanal: 1 [DegC]
Drain

Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.]
Evakuieren 19,90 115,40 77,02 95,50 38,38 57,12 26,58

Heizen 101,00 133,90 119,41 32,90 14,49 18,41 8,19
Ausgleichen 134,00 134,00 134,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,00 135,60 135,09 1,60 0,51 1,09 0,23
Trocknen 33,10 135,20 50,42 102,10 84,78 17,32 20,90

[l anal: 2 [DegC)

1 Tuch unter dem Zentrum

Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|

Evakuieren 56,00 116,40 96,78 60,40 19,62 40,78 13,69

Heizen 108,90 134,20 121,26 25,30 12,94 12,36 6,99

Ausgleichen 134,30 134,30 134,30 0,00 0,00 0,00 0,00

Sterilisieren 134,30 135,90 135,67 1,60 0,23 1,37 0,17

Trocknen 33,10 135,80 100,14 102,70 35,66 67,04 20,13
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Validierung Winlog.med™*"

08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10340876 Kalibrierdatum 14.01.2013 16:55:07

[l Kanal: 1 [mbar]

Kammerdruck

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max]  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 67, 1.735) 656 1.667 1078 589 532
Heizen 1.098) 3.094 2035 1.996 1080) 937 522
Ausgleichen 3.105 3.105 3105 0 0 0 0
Sterilisieren 3.106 3.236 3.174 130 61 70 18
Trocknen 78 3171 665 3.003 2506 587 540

[ kanal: 2 [DegC]

Kammertemperatur S0 mm Uber der Bel

Phase | Min| Max|  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 62,00 115,50 95,75 53,50 19,75 33,75 13,44
Heizen 106,10 134,00 119,93 27,90 14,07 13,83 7,51
Ausgleichen 134,10 134,10 134,10 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,10 136,10 135,58 2,00 0,52 1,48 0,26
Trocknen 52,80 136,00 101,25 83,20 34,75 48,45 15,94

[l <anal: 3 [DegC]
Th. Dampftemp.

Phase | Min] Max|  Mittelwert]| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 38,19 115,90, 79,64 77,71 36,26 41,45 23,94
Heizen 102,36 134,71 120,04/ 32,35 14,67 17,68 8,18
Ausgleichen 134,83 134,83 134,83 0,00 0,00 0,00 0,00
Sterilisieren 134,83 136,24 135,59 1,41 0,65 0,76 0,19
Trocknen 41,05 135,55 77,80 94,50 57,75 36,75 27,99
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis

Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden

Min. Sterilisationszeit >= 300s 480s Bestanden

Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +/- 0,90 Bestanden

Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 0,80K Bestanden

Max. Ausgleichszeit <= 15s Os Bestanden
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Validierung
08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3

dation

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis

Prozessiibersicht

Bestanden
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Validierung Winlog.med™ ="

08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)
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Validierung Winlog.med*

08.10.2013 12:19:48
Bez. 081013/ Steri 2/ Teil 3von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerit
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2;

sopP

Norm

ISO EN 17665

Chargennummer

90

Ausgewertet
08.10.2013 13:53:30

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.18309, 8W-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger

# 10339434 Kalibrierdatum
# 10339436 Kalibrierdatum
# 10339437 Kalibrierdatum
# 10340876 Kalibrierdatum

19.02.2013 11:59:49
19.02.2013 11:57:45
19.02.2013 16:21:45
14.01.2013 16:55:07

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 300s 480s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <=+/-2,00 +/- 0,90 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 0,80K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s Os Bestanden
Gesamtergebnis
Bestanden

Prozessibersicht

i
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Chargendokumentation

VARIOKLAV 65T 9 OKW
10_IM5 ©. 4864 -33903
Datum 9 10.2013

Chargennummer a2
FilterCount g
Instrumente
139 *C

? min

T1 =» Kammer temperatur
P = Kammerdruck
¥ = Bremawert
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Ref belad Seite: 143 von 171
eterenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med*

09.10.2013 08:59:39

Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerit
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung Sterilisator 2;

sopP

Norm
1ISO EN 17665

Chargennummer
92

Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID |-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.18309, 8W-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit 300,0s
Max. Fluktuation +/-2,00 Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 09.10.2013 09:00:37
# 10339437 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1] Temperatur Drain
2| Temperatur Kammertemperatur unten
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur 1 - in Hohlinstrument 319.010
2| Temperatur 2 - in Schraubentray
# 10340876 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur Uber der Beladung
# 10339436 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1] Temperatur 3 - in Gelenk
2| Temperatur 4 - in Klemmenmaul
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Datum: 09.12.2013
Seite: 144 von 171

Referenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Audit Trail Winlog.med "

09.10.2013 08:52:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer

Bemerkung

Aktion

09.10.2013 10:00:08 pl
091013/ Steri 2/ Referenz

Validierung ausgewertet.

09.10.2013 10:00:08 pl
091013/ Steri 2/ Referenz

Validierung elektronisch unterschrieben

09.10.2013 09:56:26 pl
10339436

Logger gelesen.

09.10.2013 09:56:26 pl
10340876

Logger gelesen.

09.10.2013 09:56:26 pl
10339434

Logger gelesen

09.10.2013 09:56:26 pl
10339437

Logger gelesen.

09.10.2013 09:00:34 pl
091013/ Steri 2/ Referenz

Neue Validierung erstellt

09.10.2013 09:00:32 pl
091013/ Steri 2/ Referenz

Validierung elektronisch unterschrieben
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Ref belad Seite: 145von 171
ererenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
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Validierung Winlog.med™ =~

09.10.2013 08:59:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 92

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 09.10.2013 10:00:08
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2;
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAY Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, ID I-M-S: 0.4864.-33903, ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

[Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 09.10.2013 09:04:25 09.10.2013 09:18:41 00:14:16
Heizen 09.10.2013 09:18:41 09.10.2013 09:23:39 00:04:58
Ausgleichen 09.10.2013 09:23:39 09.10.2013 09:23:40 00:00:01
Sterilisieren 09.10.2013 09:23:40 09.10.2013 09:31:32 00:07:52
Trocknen 09.10.2013 09:31:32 09.10.2013 09:57:50 00:26:18
Prozessdauer 00:57:13
Plateau-Zeit 00:07:53
|Vakuumphase Datum / Uhrzeit Wert
1 09.10.2013 09:05:09 70,20mbar
2 09.10.2013 09:11:40 89,10mbar
3 | 09.10.2013 09:17:30 98,20mbar
4 | 09.10.2013 09:42:31 75,70mbar
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Ref belad Seite: 146 von 171
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Validierung Winlog.med"

09.10.2013 08:59:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Verwendete Logger

# 10339434 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:59:49

[ kanat: 1 [Degc]
1 - in Hohlinstrument 319.010

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min] Std.Abw. |
Evakuieren | 19,50] 115,40 73,21 95,90 42,19 53,71 28,45
Heizen 100,40 133,90 119,78 33,50 14,12 19,38 8,25
Ausgleichen 133,90 134,00 133,95 0,10 0,05 0,05 0,07
Sterilisieren 134,00 135,80 135,30 1,80 0,50 1,30 0,23
Trocknen 38,20 135,30 51,54 97,10 83,76 13,34 22,52
[l Kanal: 2 [DegC]

2 - in Schraubentray

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax]  MittelwMax]  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 19,60) 115,40, 73,26 95,80 42,14 53,66 28,45
Heizen 100,40 133,90 119,76 33,50 14,14 19,36 8,26
Ausgleichen 133,90 134,00 133,85 0,10 0,05 0,05 0,07
Sterilisieren 134,00 136,80 135,28 1,80 0,52 1,28 0,25
Trocknen 39,00 135,30 51,64 96,30 83,66 12,64 22,46
# 10339436 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:57:45
[ «anat: 1 [DegC]

3 - in Gelenk

Phase | Min] Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittelw.Min Std.Abw. |
Evakuieren 21,30 115,40 72,98 94,10 42,42 51,68 27,52
Heizen 100,70 133,90 119,80 33,20 14,11 19,09 8,21
Ausgleichen 133,90 134,00 133,95 0,10 0,05 0,05 0,07
Sterilisieren 134,00 135,70 135,25 1,70 0,45 1,25 0,23
Trocknen 36,20 135,30 51,04 99,10 84,26 14,84 22,74
[ kanat: 2 [Degc]

4 - in Klemmenmaul

Phase | Min| Max]  Mittelwert| MinMax]  MittelwMax|  Mittelw.Min Std.Abw. |
Evakuieren [ 21,40 115,40 73,14] 94,00 42,26 51,74 27,47
Heizen 100,70 134,00 119,82 33,30 14,18, 19,12 8,22
Ausgleichen 134,00 134,10 134,05 0,10 0,05 0,05 0,07
Sterilisieren 134,10 136,70 135,32 1,60 0,38 1,22 0,23
Trocknen 36,50 135,40 51,33 98,90 84,07 14,83 22,66
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Ref belad Seite: 147 von 171
eterenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med"™

09.10.2013 08:59:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10339437 Kalibrierdatum

19.02.2013 16:21:45

[l «anat: 1 [DegC)
Drain

Phase | Min| Max|  Mittelwert MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 64,10 118,80 100,18 54,50 18,42 36,08 13,71
Heizen 111,30 134,00 121,69 22,70 12,31 10,39 6,37
Ausgleichen 134,00 134,20 134,10 0,20 0,10 0,10 0,14
Sterilisieren 134,20 136,00 135,35 1,80 0,65 1,16 0,18
Trocknen 32,30 135,40 94,16 103,10 41,24 61,86 25,07
[l <anal: 2 [DegC]
Kammertemperalur unten

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  MittelwMax|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 49,20 117,40 95,45 68,20 21,95 46,25 17,40
Heizen 108,70 133,90 121,04 25,20 12,86 12,34 6,87
Ausgleichen 133,90 134,00 133,95 0,10 0,05 0,05 0,07
Sterilisieren 134,00 136,70 136,17 1,70 0,53 1,17 0,21
Trocknen 25,30 135,20 87,91 109,90 47,29 62,61 25,26
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Ref belad Seite: 148 von 171
eterenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med"™*

09.10.2013 08:59:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

# 10340876 Kalibrierdatum 14.01.2013 16:55:07

[l «anat: 1 [mbar]

Kammerdruck

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 70 1.751 657 1681 1094 587 525
Heizen 1.097| 3.002 2.075 1.995 1017| 978 520
Ausgleichen 3092 3.103 3.097 10 5 5 7
Sterilisieren 3.103 3.245 3.178 143 67 76 20
Trocknen 76 3.173 495 3.007 2678 M9 584

[B Kanal: 2 [DegC]
Kammertemperatur Uber der Beladung

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax|  MittelwMax|  Mittelw.Min|  Std.Abw.|
Evakuieren 56,20 115,50 93,36 59,30 22,14 37,16 14,75
Heizen 100,20 134,00 119,77 33,80 14,23 19,57 8,32
Ausgleichen 134,00 134,10 134,05 0,10 0,05 0,05 0,07
Sterilisieren 134,10 135,90 136,45 1,80 0,45 1,36 0,21
Trocknen 38,30 135,50, 92,04 97,20 43,485 53,74 21,89

[l <anal: 3 [DegC]
Th. Dampftemp.

Phase | Min| Max|  Mittelwert| MinMax]  Mittelw.Max|  Mittew.Min]  Std.Abw.|
Evakuieren 39,00 116,20 8017 77,19 36,02 417 23,22
Heizen 102,33 134,69 120,68 32,36 1401 18,35 8,09
Ausgleichen 134,69 134,80 134,75 01 0,08 0,06 0,08
Sterilisieren 134,80 136,35 135,63 1,65 0,72 0,83 0,22
Trocknen 40,42 135,57 66,09 95,16 69,48 2567 29,34
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis

Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden

Min. Sterilisationszeit >= 300s 472s Bestanden

Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +/- 0,80 Bestanden

Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 0,85K Bestanden

Max. Ausgleichszeit <= 15s 1s Bestanden
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Ref belad Seite: 149 von 171
ererenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med™*"

09.10.2013 08:59:39

Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Gesamtergebnis

Bestanden

Prozessiibersicht

a
Fmbar

e rer] —h
% f* fEvakulerent | Trocknen

2700

0.00
08.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 08.10.2013 09.10 2013 09.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013
09:00:36 09:05:36 :10:36 09:15:36 09:20:36 09:25:36 9:30:36 09:35:36 09:40:36 09:45:36 09:50:36 09:55:36
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Seite: 150 von 171

Referenzbeladung EDV: 11448-2V-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med™*"

09.10.2013 08:59:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Ausgleichszeit (Detail)

w
De

B
9G]
135.00

Sterilisieren W ‘\
\

134.90
134.80
13470
134 60
13450
134 40
13430
134.20
134.10
134.00
133.90
133.80
13370
13360
13350
133.40
13330

13320

133.10

133.00

/
132.90
09.10 2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 08.10.2013 08.10.2013 09.10.2013 08.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 08.10.2013
09:23.08 08:23:13 09:2318 09:23:23 092328 09:23:33 09:23:38 09.23:43 12348 09:23.53 09:23:58 09:24:03 09:24.08
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Ref belad Seite: 151 von 171
elerenzhetadung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med™*"

09.10.2013 08:59:39

Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Sterilisation (Detail)

' Sterilisieren d
“+mbar
2
DegC 3400
138.00 3300
137.80 N\/\N\/\N\J\J\/\/\M 3200
3100
13760
3000
137.40 2800
137.20 2600
137.00 20
2600
gy 2500
136,60 2400
13640 2300
2200
136.20
2100
136.00 2000
135.80 1900
135,60 130
1700
135.40
1600
135.20 1500
135.00 1400
13480 1300
1200
13460
1100
134.40 o0
134.20 900
134.00 860
700
133.80 B
133.60 500
133.40 | 400
300
13320
1 200
133.00 \ 100
132,80 ‘ o
09.10.2013 09.10.2013 02102013 09.10.2013 09.10.2013 09.10.2013 09.102013 09.10.2013 09.10.2013
09:23.09 124 09:25:09 08:26:08 09:27:09 09:28:09 09:29:09 08:30.09 :31.00
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  09.12.2013
Ref belad Seite: 152 von 171
elerenzbetadung EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc
Validierung Winlog.med™ ="

09.10.2013 08:59:39
Bez. 091013/ Steri 2/ Referenz

Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG

Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 92

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 09.10.2013 10:00:08
Bemerkung

Validierung Sterilisator 2,
Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC-BW
FB: 20408, Snr.: 40750347, |D |-M-S: 0.4864.-33903, |ID Steuerung: 0.4864.19309, SW-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger

# 10339434 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:59:49

# 10339436 Kalibrierdatum 19.02.2013 11:57:45

# 10339437 Kalibrierdatum 19.02.2013 16:21:45

# 10340876 Kalibrierdatum 14.01.2013 16:55:07

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 3,00K <=3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit >= 300s 472s Bestanden
Max. Fluktuation (Sterilisation) <= +/-2,00 +- 0,80 Bestanden
Max. Varianz (Sterilisation) <= 2,00K 0,85K Bestanden
Max. Ausgleichszeit <= 15s 1s Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden

Prozessiibersicht
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Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang E
Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 154 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

@ 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

/

HP Medizintechnik , OberschleiBheim

Auftragseingang:
Probenahme:
Probenahmedatum:

Probenart;
Angaben zum Gefan:

15.10.2013
11.10.2013
M. Pléger Prifbeginn:  11.10.2013
10.10.2013 Prifende:  15.10.2013

Priifbericht

Speisewasser
PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 71463WW13 | empfohlener|

Bezeichnung P Waschbecken | Hdchstwert
Trinkwasser 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 0,012

EN ISO 11885 E22

Nickel mag/L <0,01

EN ISO 11885 E22

Zink mg/L 0,03

EN ISO 11885 E22

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

EN ISC 11885 E22

Calcium mg/L 74,2

EN ISO 11885 E22

Magnesium mg/L 19,8

EN 1SO 11885 E22

Schwermetalle aufer mg/L 0,04 <0,1

Eisen, Cadmium, Blei

Gesamtharte mmol/L 2,67 <0,02

DIN 38408 - 6

pH-Wert T 57,5

DIN 38404-C 5

Leitfahigkeit uS/em 668 <5

DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mg/L 9,67 <1

DIN EN ISO 11885 E 22

Chiorid mgfL 38,6 <2

DIN EN 1SO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2013\71463WW13.xlsx Seite 1 von 2
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Anhang E

Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 155 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

@ﬁ@ 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-acb.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
i

15.10.2013
HP Medizintechnik , OberschleiRheim
Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger Prifbeginn:  11.10.2013
Probenahmedatum: 10.10.2013 Prifende:  15.10.2013
Priifbericht
- Wasser -
[tabornummer 71463WW13 | empfohlener
Bezeichnung P Waschbecken | Héchstwert
Trinkwasser EN 285
Anhang B 1
Materialart Wasser Speit
Phosphat mall <0,01 <0,5]
EN ISO 6878 (D 11) -4
Abdampfriickstand mg/L 389 <10
DIN 38409 H1
* Untersuchung im Unterauftrag; ** Fremdvergabe; *** nicht akkreditierte Prifmethode/Priifverfahren

{
IAN i Kl
Geschaftsfuhrerin

Die Messergebnisse beziehen sich ausschliellich auf die uns vorliegenden Prufmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Prifberichte und

Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fallen bedlrfen der schriftlichen Genehmigung der
Umweltlabor ACB GmbH.

Geschéftsfihrung: 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 { pAKks
Bankverbindungen: Volksbank Baumberge, Konto-Nr.: 26 850 900 (BLZ 400 694 08) v

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

N\Labor\Befunde\2013\71463WW 13 xisx Seite 2 von 2
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HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang E
Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 156 von 171
EDV: 11448-7ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoc
(1) UMWELTLABOR ACB Gmbr
.ﬂlbrecht-Tn_aEmﬂe 14 | 48147 Manster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 025_1 2_30 10_115 I. b.de | www, ach.de
Speisewasseruntersuchung nach EN 285
! 15.10.2013

HP Medizintechnik , Oberschleifheim

Auftragseingang: 11.10.2013

Probenahme: M. Plager

Probenahmedatum: 10.10.2013

Priifbericht

Probenart: Speisewasser

Angaben zum Gefan: PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer T1462WW13 pfohl
Bezeichnung P Permeattank | Hochstwert

EN 285
Anhang B 1

Materialart Wasser | Spei:

Blei mgll <0,005| <0,05|
EN ISO 11885 E22

ICadmium mgi/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)

Chrom ges. ma/L =0,005

|EN I1SO 11885 E22

Kupfer mg/L <0,005

EN ISO 11885 E22

Nickel mgiL <0,01

EN ISO 11885 E22

Zink ma/L <0,02

EN ISO 11885 E22

Fsen mg/L <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
[Calcium mag/L 0,70

EN ISD 11885 E22

Magnesium mgiL 017

EN ISO 11885 E22

Schwermetalle aulter mg/L <0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei

Gesamtharte mmol/L 0,02 <0,02
DIN 38409 - 6

pH-Wert 59 5-7,5’
DIN 38404-C 5

Leitfahigkeit pSicm 31,3 <5
DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mag/L 0,50 <1
DIN EN ISO 11885 E 22

Chiorid mall 414 <2
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\201317 1462WW13.xlsx

Prifoeginn:  11.10.2013
Prifende:  15.10.2013

Seite 1 von 2



4
Validierungsbericht

Anhang E

HYBETATEE,
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Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 157 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

() UMWELTLABOR ACB Gmb+

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

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
1

HP Medizintechnik , Oberschleiheim

Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger
Probenahmedatum: 10.10.2013
Priifbericht
- Wasser -
Labornummer T1462ZWW13 [ empfohlener]
Bezeichnung P Permeattank | Héchstwert
EN 285

Anhang 81
Materialart Wasser | Speisewasser|
Phosphat mg/L =0,01 <0,5|
EN ISO 6878 (D 11) -4
[Abdampfrickstand malL 12 <10
DIN 38409 H1

15.10.2013
Prifoeginn:  11.10.2013
Prifende: 15.10.2013

* Untersuchung im Unteraufirag; = Fremdvergabe; = nicht akkreditierte Prufmethode/Prifverfahren

Die i b sich

hlieBlich auf die uns vorlieg Prif {alien. Die Verdffentlichung unserer Prifberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren A g in igen Fallen bedirfen der schriftlichen Genehmigung der
Umweltlabor ACB GmbH.
Geschaftsfihrung: Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Eckloff

eingetragen:
Bankverbindungen: Volksbank Baumberge, Konto-Nr.: 26 850 900 (BLZ 400 694 08)

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

M \LaboriBefunde\2013\71462WW13 . xsx

AG Minster, HRB 2984, Ustr-ldNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5902/0188

[i§ DAKKS

Seite 2 von 2
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Anhang E
Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 158 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

([([) UMWELTLABOR ACB Gmbr

Albrecht-Thaer-StraRe 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

!

HP Medizintechnik , OberschleiBheim

Auftragseingang:
Probenahme:
Probenahmedatum:

Probenart:
Angaben zum Gefal:

15.10.2013
11.10.2013
M. Ploger Prifbeginn:  11.10.2013
09.10.2013 Prufende:  15.10.2013

Priifbericht

Speisewasser
PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer T71464WW13 |empfohlener|

Bezeichnung P Zapfstelle VE | Héchstwert
Wasser EN 285

Anhang B 1

Materialart Wasser Speisewasser|

Blei mg/L <0,005 <0,05

EN 1SO 11885 E22

Cadmium mg/L <0,0005 <0,005

DIN EN ISO 5961 (E 19)

Chrom ges. ma/L <0,005

EN ISO 11885 E22

Kupfer mg/L <0,005

EN [SO 11885 E22

Nickel mail <0,01

EN ISO 11885 E22

Zink mg/L <0,02

EN ISC 11885 E22

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

EN ISO 11885 E22

Calcium mg/L <01

J_EN 1SO 11885 E22

Magnesium mg/L <01

EN ISC 11885 E22

Schwermetalle auler 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/iem 1,00 <5

DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mg/L <0,01 <1

DIN EN ISO 11885 E 22

Chlorid mg/L 028 <2

DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

N:ALabor\Befunde\201 317 1464WW13 xlsx Seite 1 von 2



4
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Validierungsbericht

HYBETATEE,
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Datum: 09.12.2013

Wasseranalysen Seite: 159 von 171
EDV: 11448-7V-VAL-ST2-40750347-1013-
Brdoe

m UMWELTLABOR ACB GmbH

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

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

/

HP Medizintechnik , Oberschleifheim

15.10.2013

Prufbeginn:  11.10.2013
Prifende: 15.10.2013

Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger
Probenahmedatum: 09.10.2013
Priifbericht

- Wasser -
Labornummer 71464WW13 | empfohlener
Bezeichnung P Zapfstelle VE | Héchstwert

Wasser EN 285
I' Anhang B 1
Materialart Wasser Speisewasser|
Phosphat mg/L <0,01 <0,5)
EN ISO 6878 (D 11) -4
Abdampfriickstand mg/L <1 <10|
DIN 38409 H1

* Untersuchung im Unterauftrag; ** Fremdvergabe; ™* nicht akkreditierte Prifme!

ipl.-Ing- Mel
Geschaftsflhrerin

ode/Priifverfahren

Die Messergebnisse beziehen sich ausschliefllich auf die uns vorliegenden Prifmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Priifberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fllen bedurfen der schriftlichen Genehmigung der

Umweltlabor ACB GmbH,

Geschaftsfilhrung:
eingetragen;
Bankverbindungen:

Dr. med. Diederich Winterhoff, Dipl.-ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Eckloff

AG Munster, HRB 2984, Ustr-IldNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5902/0188
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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Anhang E
Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 160 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

@ﬁ@ UMWELTLABOR ACB GmbH

Albrecht-Thaer-StraBe 14 | 48147 Miinster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 0251 2 30 10 45 | buero@ur

Kondensatuntersuchung nach EN 285

!

HP Medizintechnik , Oberschleiheim

b.de | www.u

Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Ploger
Probenahmedatum:. 09.10.2013
Priifbericht
Probenart: Kondensat
Angaben zum Gefald: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 71461WW13 | empfohlener
Bezeichnung P Manteiraum | Héchstwert
Steri EN 285
40750347

Anhang B 2
Materialart Kondensat | Kondensat
Blei ma/l 0,118/ <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5361 (E 19)
Chrom ges. mag/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
IZink mg/L 0,058
EN SO 11885 E22
Eisen ma/L <0,02 <01
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/l <0,1
EN 1SO 11885 E22
Magnesium mgiL <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auler mg/L 0,06 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamthérte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 6.2 5-7
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit pS/cm 21 <3
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid ma/L 1,47 <01
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid mg/L 0,2 <0,1
|l2IN EN IS0 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2013171461WW13.xlsx

[Habor-ach.de

15.10.2013

Prufbeginn:  11.10.2013
Prifende: 15.10.2013
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Datum: 09.12.2013
Wasseranalysen Seite: 161 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

(1) UMWELTLABOR ACB Gmbr

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

Kondensatuntersuchung nach EN 285

/

HP Medizintechnik , Oberschleilheim

Auftragseingang: 11.10.2013
Probenahme: M. Pléger
Probenahmedatum: 09.10.2013
Priifbericht
- Wasser -
Labornummer 71461WW13 | empfohlener
Bezeichnung P Mantelraum | Héchstwert
Steri EN 285
40750347

Anhang B 2
Materialart Kondensat Kondensat
Phosphat mg/L <0,01 <0,1
EN ISO 6878 (D 11) -4
Abdampfriickstand mg/L <1 <10
DIN 38409 H1

15.10.2013

Prifoeginn:  11.10.2013
Prifende: 15.10.2013

* Untersuchung im Unterauftrag; ** Fremdvergabe; *** nicht akkreditierte Prafmethode/Prifverfahren

iplAln lanj
eschaftsfihrerin

Die Messergebnisse beziehen sich ausschliellich auf die uns vorliegenden Prufmaterialien. Die Verdffentlichung unserer Profberichte und
Gutachten zu Werbezwecken sowie deren auszugweise Verwendung in sonstigen Fallen bediirfen der schriftlichen Genehmigung der

Umweltiabor ACB GmbH.

Geschaftsfihrung:
eingetragen:
Bankverbindungen:

Dr. med. Diederich Winterhoff; Dipl.-Ing. Hubert Fels, Dipl.-Ing. Melanie Eckloff

AG Munster, HRB 2984, Ustr-IdNr: DE 126114056, Steuernummer 337/5802/0188
Volksbank Baumberge, Konto-Nr.: 26 850 900 (BLZ 400 694 08)
Sparkasse Munsterland Ost, Konto-Nr.: 9 004 466 (BLZ 400 501 50)

N:\Labor\Befundet\2013\7146 1TWW13.xIsx

Seite 2 von 2
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Anhang F

Datum: 09.12.2013

Personalqualifikation Seite: 163 von 171

EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

[N
D.uul

SYN
CEN

Synergy Centrum fiir ftliche Qualitatsk ination GmbH

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an-dem Weiterbildungslehrgang

»Validierung und Routineliberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten®

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

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Blocken ist von der Zentralstelle der Lénder 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_AR03 und 220_AR04 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab.

Lehrgangsinhalte (64 Unterrichtsstunden/ 4 Schulungsblécken):

o Einfiihrung in die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch G
Verordnungen, Normen und andere Standards

. Einfiihrung in die Mikrobiologie und Hygiene

. Grundlagen der Biokompatibilitdt und des Risikomanagements

. Standardisierung und Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
Verfahren

e 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

WWH
b

W

-QKU(- Voo vl / ple y \ _-;\"-l "
Président der DGKH * \ | e

SynCen GmbH Bischofshofen 16.11.2004
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164 von 171
11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

Deuts!
S

Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
Société de Stérilisation Hospitalaliere
Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Jertifikiat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
far Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prafungsrichtlinie
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 Prafung in
Fachkunde 2
in allen Teilen vor dem Priufungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr.; 02/10409

Tabingen / Winterthur

26. Oktober 2012

=

Stempel und Untersehrift
der akkreditierten Bildungsstatte

Datum

N1
D.uuLl

Bildungsausschussvorsitzende
er DGSV/SGSV

Unterschrift
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Datum: 09.12.2013
Seite: 165 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-

N1
D.uuLl

EIGAE  schweizerische Gesellschaft fr Sterilgutversorgung
SRR I Société Suisse de Stérilisation Hospitalire

Jertifikiat

Hiermit wird bescheinigt, dass

v

e
== /-\_,./_"
S

3

=
=

f““— e =" v ey k:
SSe— === —— —

e ————

an einer fachspezifischen Fortbildung

fir 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

DGSV / SGSV

teilgenommen und die Prifung in

Fachkunde 1

in allen Teilen vor dem Prifungsausschuss

erfolgreich abgelegt hat.
Zertifikat Nr.: 4808/74

Tibingen /Winterthur

20. Marz 2009

-

Bildungsausschussvorsitzende
ler DGSV /5GSV

F& ﬁ;@‘v

Datum Stempel un rift
der akkreditierten Bildungsstatte

Unterschrift
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Personalqualifikation szitl;r:n 166 von 171
EDV: 11448-ZV-VAL-ST2-40750347-1013-
B.doc

Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung D

Sociéte de Stérilisation Hospitalaliere Deuts
Sacieta Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera 3

ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einem (40 Stunden + Kenntnisprifung)

Sachkundelehrgang
zum
.Erwerb der Sachkenntnis gemaf §4(3) der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fiir die
Instandhaltung von Medizinprodukten in der drztlichen Praxis”

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

Zertifikat Nr.: 04/13955

Tubingen / Winterthur : , Bildungsausschussvorsitzende
der DGSV/SGSV

28. Januar 2011 . L ‘,.‘
J. Gk -

Datum Stempel und Unterschrift Unterschrift
der akkreditierten Bildungsstatte
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SYN
CE N

Synergy Centrum fiir wi liche Qualitd ordination GmbH

Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Ploger

hat an dem 1. Kursblock vom 13.09. bis 15.09.2004
»Einfiihrung in die Mikrobiologie und Hyglene“
im Rahmen des Weiterbildungslehrganges

»Validierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten®

erfolgreich teilgenommen.

Bischofshofen, den 15.09.2004

Mohike Feltgen
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Personalqualifikation Seite: 168 von 171
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SYN
C E N

Synergy Centrum fiir wirtschaftliche Qualitdtskoordination GmbH

Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Pléger

hat an dem 3. Kursblock vom 20.09. bis 22.09.2004

»otandardisierung und Validierung der Sterilisation mit
trockener und feuchter Hitze“

im Rahmen des Weiterbildungslehrganges

»Validierung und Routineliberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten®

Bischofshofen, den 23.09.2004

" 4Monika Feltgen
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M M M - Priifungsbescheinigung

Herr Martin Ploger

hat die Prufung am 03.07.98 zum

Sachkundigen fur Validierung

erfolgreich bestanden.

Die Prifung beinhaltet Kenntnisse der Mikrobiolgle, MeRtechnik und die dazugehbrigen gesetzlichen
Regelungen und Normen sowie physikalische Grundlagen und die Durchfdhrung von Validierungen.

MMM

28088838 2888888
EHEEEEEEEEETE

Miinchener Medizin Mechanj Gr?bH

’ - / /
/4—. Dea,%- [ ALLCs 4
Amulf Raab Prof. Dr. P. Heeg' Wolf-Dieter Wégner

Geschéftsleitung Universitat Tiibingen Schulung/Weiterbildung
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliechene gemiR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Priiflaboratorium

HYBETA GmbH
Nevinghoff 20, 48147 Miinster
Im Breitspiel 17, 69126 Heidelberg

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 2005 besitzt, Priifungen in folgenden
Bereichen durchzufiihren:

Medizinprodukte als Herstellerpriiflaboratorium

Priifgebiete/Priifgegenstinde:

mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten, Sterilbarriere- und
Verpackungssystemen sowie Endoskopen (aufbereitet) und mikrobiologisch-hygienische
einschlieRlich physikalischer Priifungen von Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren; Umgebungsiiberwachung

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 18.03.2013 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-17310-01 und ist giiltig bis 18.12.2017. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 13 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-17310-01-02

—-

Frankfurt a.M., 18.03.2013 m*Auftrag Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Sighe Hinweise auf der Rilckseite





