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

0.2 AN
Anasthesie
0.3 BfArM

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

Betriebsqualifikation

0.5 DGKH

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (www.dgkh.de)

0.6 DGSV

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

0.7 DIMDI

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

0.8 DIN EN ISO 15883-1: 2009-09

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

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

0.10 DIN EN ISO 15883-4: 2009-09

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

0.11 1Q
Installationsqualifikation
0.12 LQ
Leistungsqualifikation

0.13 Medizinprodukt (MP)

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

0.14 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV]

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

0.15 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

0.16 RDG

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

0.17 KRINKO/ BfArM-Empfehlung

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

0.18 Temperaturabweichung
Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.19 Validierungsleitlinie

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

0.20 VAW
Verfahrensanweisung
0.21 vCJK

Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
siehe Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2002-45:376-3%4

0.22 ZSVA

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
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1 Zusammenfassung

1.1 Geradteangaben
Die vollstandigen Angaben zur |dentifikation des gepriiften Gerates befinden sich auf dem Deckblatt.

Nach Herstellerangaben werden die Anforderungen der DIN EN |ISO 15883:2009 Teil 1 und 2 an die
Ausristung (Ausstattung) des Gerates von dem Gerat erfillt.

1.2 Verfahrensangaben

Das RDG ist mit Programmen fir die maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion von
Medizinprodukten ausgestattet. Die wichtigsten Programmparameter sind nachfolgend aufgefihrt.
Detaillierte Angaben zu den programmierten Verfahrensparametern fir jedes zur Anwendung kommende
Programm befinden sich im Anhang A2.

Tabelle 1 P 1 DESIN BSG 93/10

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[a((e:riatur [aneiir']c] Wasserart Bemerkung
Vorreinigung - - - -
Reinigung - - - -
Desinfektion 88 12:00 VE-Wasser Dosierung 1

Tabelle 2 P 2 DES BSG 93/10 AN

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[a((e:riatur [aneiir']c] Wasserart Bemerkung
Vorreinigung - - - -
Reinigung - - - -
Desinfektion 88 13:00 VE-Wasser Dosierung 1
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Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g%riatur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung

Vorreinigung 10 01:00 Permeat -

Reinigung 55 05:00 VE-Wasser Dosierung 1

Desinfektion 88 12:00 VE-Wasser -
Tabelle 4 P 4 DES VAR TD AN

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g%riatur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung

Vorreinigung 10 01:00 Permeat -

Reinigung 55 05:00 VE-Wasser Dosierung 2

Desinfektion 88 10:00 VE-Wasser -
Tabelle 5 P 5 DES VAR TD NR

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g%riatur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung

Vorreinigung 10 01:00 Permeat -

Reinigung 55 05:00 VE-Wasser Dosierung 2

Desinfektion 88 12:00 VE-Wasser -
Tabelle 6 P 6 SCHUH TD 75/2

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g%riatur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung

Vorreinigung 10 01:00 Permeat -

Reinigung 55 03:00 VE-Wasser Dosierung 2

Desinfektion 80 08:00 VE-Wasser -
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Tabelle 7P 7 CONTAINER NR

Tabelle Programmparameter

. Temperatur Zeit
Programmschritt [°C] [min] Wasserart Bemerkung
Vorreinigung 10 01:00 Permeat -
Reinigung 45 03:00 VE-Wasser Dosierung 2
Desinfektion 88 10:00 VE-Wasser -

Fir die aufzubereitenden Medizinprodukte stehen spezielle Beladungstrager zur Verfiigung, hierbei
handelt es sich um:

Tabelle 5 Ubersicht Beladungstrager

Bezeichnung

Instrumenten-Wagen
Container-Wagen
Schuh-Wagen
MIC-Wagen
AN-Wagen

Beschreibungen der zur Anwendung kommenden Beladungstrager befinden sich im Anhang B1.9.

Die aufzubereitenden Medizinprodukte wurden vom Betreiber gemé&B der Krinko/ BfArM Empfehlung in
Risikoklassen eingestuft. In der nachstehenden Tabelle ist eine Ubersicht der zum Einsatz kommenden
Risikoklassen aufgefiihrt.

Tabelle 6 Ubersicht Risikoklassen

Risikoklassen der MP vorhanden
unkritisch ja
semikritisch A ja
semikritisch B ja
kritisch A ja
kritisch B ja
kritisch C nein

Eine Auflistung der bei den einzelnen Priifchargen beriicksichtigten Instrumente/ Siebe befindet sich im
Ergebnisteil (Punkte 6.4.1.1, 6.4.2.1, usw.), jeweils unter der Uberschrift ,Referenzbeladung”.
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1.3 Validierungsstatus

Bei dem zu prifenden RDG handelt sich um ein Neugerat. Es werden Prifungen zur Erstvalidierung der
Prozesse durchgefiihrt. Sofern Angaben zu frilheren Prifungen vorliegen, sind diese nicht relevant. Alle
Prifungen zur Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation und Leistungsqualifikation werden neu
durchgefihrt und in diesem Bericht dokumentiert.

1.4  Prifgrundlage/ Regelwerk

Die Validierung erfolgt nach der DIN EN ISO 15883 Teil 1 und 2. und nach der gemeinsamen Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Produkte und zu Grundsatzen der Gerateauswahl (3. Auflage 08/
2008).

Die Angaben der DIN EN ISO 15883 zu den durchzufiihrenden Priifungen (z. B. Prifumfang, Festlegung
von Routinekontrollen in Abhangigkeit zur Gerateausstattung, usw.) sind teilweise unvollsténdig, gar nicht
oder nicht ausreichend beschrieben.

Die Validierungsleitlinie erganzt oder prazisiert in diesen Fallen die normativen Anforderungen. Die sich
hieraus ergebenden Erganzungen und Abweichungen von der DIN EN ISO 15883 sind nachfolgend
beschrieben.

1.4.1 Festlegung des Prifumfanges

Der Prifumfang richtet sich nach den Anforderungen der DIN EN ISO 15883-1. Zusatzlich findet die
Anlage 3 der Validierungsleitlinie , Mdgliche Kombinationen (Reduzierung von Priifchargen] bei gleichen
Programmabldufen” Anwendung (siehe auch Validierungsleitlinie Punkt 5.2.3.2 ,Festlegung der
Priifchargen und Vorgehensweise ).

Der Prifumfang wird dadurch wie folgt reduziert:

1. Bei unterschiedlichen Programmen mit gleichen Programmparametern bis zur Desinfektion
konnen die Ergebnisse der Einzelprifungen zum Nachweis der Reproduzierbarkeit der Prozesse
herangezogen werden. Zum Nachweis der Reproduzierbarkeit der Prozesse sind
Einzelergebnisse aus mindestens 3 Priifchargen (ggf. auch unterschiedlicher Programme mit
gleichen Prozessparametern) erforderlich

2. Jedes weitere zur Anwendung kommende Programm wird einmal gepriift

3. Jede zur Anwendung kommende Art von Beladungstrager ist in die Prifungen einzubeziehen

1.4.2 Flottenvolumen

Die Priifung des Flottenvolumens (Volumen je Prozessschritt] ist nach DIN EN ISO 15883-1 nicht
erforderlich (siehe Tabelle A.1, Punkt 8.3). Zur Berechnung der Konzentration von Prozesschemikalien
(Reiniger, Neutralisationsmittel, Klarspilmittel) und somit zur Beurteilung des Gesamtprozesses ist die
Ermittlung des Flottenvolumens jedoch erforderlich und wird entsprechend ermittelt.
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1.4.3 Dosierung und Konzentration der Prozesschemikalien

Die Prifung der Chemikaliendosierung ist einmal nach DIN EN [SO 15883-1 im Rahmen der
Betriebsqualifikation zu bestimmen und vierteljghrlich im Rahmen der Routinekontrollen zu priifen (siehe
DIN EN ISO 15883, Tabelle A.1, Punkt 7.1).

Die Genauigkeit der Prozesschemikaliendosierung kann sich im Laufe der Zeit, bedingt durch Verschleif3
oder Dejustierung der Uberwachungssysteme verindern (siehe auch Validierungsleitlinie, Anlage 12,
.Erneute LQ ohne besonderen Anlass [jahrlich]”). Zur Berechnung der Konzentration von
Prozesschemikalien (Reiniger, Neutralisationsmittel, Klarspilmittel)l und somit zur Beurteilung des
Gesamtprozesses ist die Ermittlung der Dosiermengen auch bei der Leistungsqualifikation erforderlich.

1.4.4 Priifung der Reinigungsleistung

Nach DIN EN ISO 15883-1 sind fir die Leistungsqualifikation Sichtprifungen und biochemische Priifungen
auf das Vorhandensein von Restprotein an durch tatsachlichen Gebrauch kontaminierten Instrumenten
durchzufiihren (siehe DIN EN I1SO 15883-1, Punkt 6.10.3).

Die Validierungsleitlinie empfiehlt zusatzlich noch die Prifung mittels definiert angeschmutzter
Prifinstrumenten (Arterienklemmen nach Crile) (siehe Methodenteil dieses Berichtes).

1.4.5 Anzahl der Messpunkte bei der thermometrischen Priifung

Fir die thermometrischen Prifungen sind in der Norm DIN EN ISO 15883-1 unter Punkt 6.8.2.3 die zu
erfassenden Messepunkte beschrieben. Die sich hier heraus ergebene Anzahl der Messpunkte kann in
Abhangigkeit zur Ausstattung des zu prifenden RDG variieren. Einen praxisorientierten Ansatz, der einen
Bezug zu einem definierten Temperaturprofil zulasst, findet sich in der aktuellen Leitlinie zur Validierung.
Diese Vorgabe liefert ein geschlossenes Bild der Temperaturverteilung in der Kammer und der Beladung
und findet daher Anwendung bei der Durchfiihrung. Unabhangig von den Festlegungen der DIN EN ISO
15883-1 und der Validierungsleitlinie kénnen generell zusatzliche Messpunkte erforderlich sein (z. B.
komplexe MP, oder MP mit groBBer Masse).

1.4.6 Priifung der Trocknungsleistung

Die Methoden zur Priifung der Trocknungsleistung der DIN EN ISO 15883-1 und der Validierungsleitlinie
unterscheiden sich nicht. Jedoch erlaubt die Validierungsleitlinie Restfeuchte an Kontaktstellen /heraus-
oder herablaufende Restflissigkeit ist zu beanstanden. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu tolerieren).
Die Akzeptanzkriterien der Validierungsleitlinie sind praxisnah und werden daher angewendet.

Da nach dem maschinellen Aufbereitungsprozess jedes Instrument inspiziert wird und ggf. manuell
nachgetrocknet werden kann (z. B. mit medizinischer Druckluft), sind die Akzeptanzkriterien der
Validierungsleitlinie  verhaltnismaflig. Die  erforderliche  Verlangerung des  maschinellen
Trocknungsprozesses, um alle MP vollstandig zu trocknen, ist daher aus 6konomischen und dkologischen
Grinden unverhaltnismafig.

1.4.7 Festlegung von Routinekontrollen

In der DIN EN ISO 15883-1, Tabelle A.1 sind durchzufiihrende Routinekontrollen unabhangig von der
technischen Ausstattung des RDG festgelegt. In DIN EN ISO 15883-2 ist die steuerungsunabhangige
Aufzeichnung der Prozesstemperatur als Mindestanforderung definiert (siehe Punkt 5.3

Y:\Kunden\Oberschleilheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz2\11448-
Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Zusammenfassung Datum: 27.02.2015
Seite: 14 von 194

EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Prozessverifizierung). In Abhangigkeit zu den aufzubereitenden MP sind hiufig weitere Uberwachungs-
und Aufzeichnungssysteme erforderlich (siehe DIN EN 1SO 15883-1, Punkt 5.11 Prozessverifizierung).
Daraus ergibt sich gegebenenfalls, dass RDG oft nach Herstellerangaben den Anforderungen der DIN EN
ISO 15883 entsprechen (Mindestanforderung DIN EN ISO 15883-2, siehe oben), aber aufgrund der
aufzubereitenden MP weitere Uberwachungssysteme zur Prozessverifizierung erforderlich sind (siehe
DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.11.4, c).

Die Validierungsleitlinie dagegen berlcksichtigt die unterschiedlichen Ausstattungsvarianten und ggf.
fehlende Uberwachungs- und Dokumentationssysteme und sieht entsprechende zusatzliche
Routinekontrollen und  kirzere Prifintervalle vor (siehe Validierungsleitlinie, Punkt 6
Routineliberwachung von RDG und Checkliste 11, Matrix zur Erstellung einer Checkliste fir
Routinekontrollen der technischen Funktion).

Daruber hinaus entsprechen viele in Betrieb befindliche, altere Gerate nicht den Anforderungen der DIN
EN ISO 15883 und sind daher nicht mit den erforderlichen Uberwachungs- und Dokumentationssystemen
fur die Prozessverifizierung und somit parametrische Freigabe der Prozesse ausgestattet. Auch hierfir
bietet die Validierungsleitlinie durch Festlegung entsprechender kompensierender Routinekontrollen
Lésungsvorschldge, diese Gerdte weiter betreiben zu konnen [siehe Validierungsleitlinie, Punkt 6
Routineliberwachung von RDG und Anlage 9 Risikoanalyse von in Betrieb befindlichen Geraten).

Aus diesen Grinden werden im Rahmen der Prozessvalidierung die in der Validierungsleitlinie
festgelegten Kriterien fur die Festlegung der erforderlichen Routinekontrollen angewendet.

1.5 Zusammenfassende Ergebnisse der Prifung

Die Validierung des RDG 3 fand am 29.10.2013 statt.

Die Ergebnisse der Prifungen der Reinigungsleistung waren einwandfrei.

Die Ergebnisse der Prifungen der Desinfektionsleistung waren einwandfrei.

Die Ergebnisse der Prifungen der Trocknungsleistung waren einwandfrei.

Die Leistungsqualifikation wurde nach DIN EN ISO 15883 Teil 1 und 2, sowie entsprechend der
Validierungsleitlinie von DGKH, DGSV und AKI durchgefihrt. Die dort festgelegten Akzeptanzkriterien
wurden in den Uberpriiften Prozessen erfillt.

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

1.6 Termin fir die nadchste erneute Qualifikation

Die nachste erneute Leistungsqualifikation muss im Oktober 2014 erfolgen.
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1.7 Berichtsfreigabe und Berichtsabnahme

Der Bericht wird zur Freigabe seitens der HYBETA GmbH durch den Berichtsersteller (gleichzeitig Priifer
vor Ort) und dem durch das Qualitaitsmanagement der HYBETA GmbH zugelassenen Berichtspriifer
unterzeichnet.

Die verantwortliche Person seitens des Betreibers bestétigt durch Unterschrift die Abnahme (Freigabe
durch Kunden) des Berichtes. Diese Unterschrift dient dem Betreiber als Nachweis fiir die Kontrolle des
Berichtes und der Kenntnisnahme der im Bericht aufgefiihrten, durchzufiihrenden Maf3inahmen.

Name
Ersteller des Berichtes: Thomas Eser
Techniker
Verantwortung: Dr. rer. nat. Frank Wille

Geschaftsfihrer und
Fachexperte fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Datum Unterschrift

Prifer des Berichtes: Dr. rer. nat. Barbara Bossinger 27.02.2015

Qualitatssicherung

Freigabe durch Kunden:
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2  Aufgabenstellung

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH fiir BAAIN in Erfiillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fur die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. QU2AVDAQO116A707 OberschleiBheim hat ein RDG geliefert
mit dem Medizinprodukte aufbereitet werden, die steril zur Anwendung kommen. Die Bundeswehr als
Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV. Fir die Aufbereitung von MP stehen im Einsatzlazarett drei
RDG zur Verfigung.

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

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

3  Verpflichtungen des Betreibers

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

Verdnderungen bei der Wasserversorgung (insbesondere des VE-Wassers)

Verdnderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder anderer Hersteller)

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

Veranderungen der Beladungstrager

o kLD~

Programmanderungen

Um den ordnungsgemafBlen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller
angegebenen Wartungsarbeiten und -intervalle einzuhalten. Alle entsprechenden Maflnahmen sind zu
dokumentieren (Medizinproduktebuch).

3.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Es diirfen nur zugelassene Medizinprodukte aufbereitet werden (CE-Kennzeichnung). Zusatzlich miissen
fur alle aufzubereitenden Medizinprodukte Aufbereitungsanleitungen des Herstellers (siehe DIN EN
ISO 17664) vorliegen. Die Kompatibilitdt mit den in der ZSVA etablierten Aufbereitungsverfahren muss in
jedem Einzelfall gepriift und dokumentiert werden. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser gesetzlichen
Vorgaben erfolgt im Rahmen der Validierung der Aufbereitungsprozesse nur stichprobenweise. Da fir
eine vollstindige Uberpriifung alle aufzubereitenden Medizinprodukte einer visuellen Kontrolle
unterzogen werden miissten, ist die vollstindige Uberpriifung der aufzubereitenden Medizinprodukte
nicht durchfihrbar. Wir weisen daher ausdriicklich darauf hin, dass die Verantwortung fiir die Einhaltung
dieser gesetzlichen Vorgaben dem Betreiber obliegt (siehe MPG und MPBtreibV).
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4 Methoden/ Prifmittel

Die HYBETA GmbH ist fur die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden als unabhéangiges
Prif- und Kalibrierlaboratorium nach DIN EN ISO 17025:2005 akkreditiert.

4.1 Uberpriifung des Flottenvolumens

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

Methode 1:

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

Methode 2:

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

Methode 3:

Es wird das zu prifende Programm gestartet. Nach Beendigung des Wasserzulaufs in dem
Programmschritt, fiir den das Flottenvolumen ermittelt werden soll, wird das Programm unterbrochen.
Der bei Stillstand des RDG in der Spilkammer erreichte Wasserstand wird mit einer Markierung
versehen. Danach wird das in der Spiilkammer stehende Wasser abgepumpt. Mittels eines Messbechers
wird danach die Splilkammer bis zu der angebrachten Markierung gefillt. Die Fillmenge entspricht dem
Flottenvolumen in dem zu prifenden Programmschritt.

4.2  Uberpriifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien

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

Bei der gravimetrischen Methode wird das Gewicht des Gebindes der jeweiligen Prozesschemikalie vor
und nach dem Dosierschritt gemessen und dokumentiert.

Tabelle 7 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FCB30K1 WD110034522
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Das Auslitern erfolgt mittels Messbecher. Hierzu wird eine vorgegebene Menge der jeweiligen
Prozesschemikalie in den Messbecher umgefiillt. Die Menge wird durch Ablesen des Fiillstands des
Messbechers vor und nach der Dosierung ermittelt und anschlieBend dokumentiert.

4.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien

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

4.3 Uberpriifung der pH-Werte

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

Tabelle 8 Daten des eingesetzten pH-Wert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 pH 53057 1862552 1123 60510

Wahrend des Reinigungsschrittes wird eine Wasserprobe entnommen und der pH-Wert mittels Messgerat
gemessen und dokumentiert.

Alternativ werden die Daten wahrend des gesamten Reinigungsprozesses per Datenlogger aufgezeichnet.

4.4 Uberpriifung der Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

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

Die Leitfahigkeit wird mittels eines Leitfahigkeitsmessgerates der Fa. Knick (Typ Portamess 913 Cond)
durchgefihrt. Hierbei wird eine Wasserprobe aus dem VE-Wasser-Zulauf des RDG und aus der Flotte
jeder Schlussspiilung entnommen, auf ca. 25 °C abgekdhlt, die Leitfahigkeit gemessen, mit der Vorgabe
des Prozesschemikalienherstellers verglichen und dokumentiert.

Tabelle 9 Daten des eingesetzten Leitwert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 Cond 55132 1853914 1114 60510

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

Zum einen werden Prifinstrumente mit definierter Anschmutzung (Absatz 9.2 der Validierungsleitlinie)
verwendet. Des Weiteren werden real, durch den tatsachlichen Gebrauch verschmutzte Instrumente in
die Uberprifung einbezogen.

Um einen Bezug zu gegebenenfalls durchzufiihrenden Routinekontrollen herzustellen, werden zusatzlich
noch die beim Betreiber eingesetzten Reinigungsindikatoren im Prozess gepriift.
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Der Reinigungs-/Desinfektionsprozess wird nach der Reinigungsstufe abgebrochen. Die Priifinstrumente
werden entnommen und mit der quantitativen Biuret/BCA-Methode gemafl DIN EN 15883 Anhang C auf
Restproteine untersucht.

4.6 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

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

Abbildung 1 Arterienklemme nach Crile

B

Von dem entsprechend der Validierungsleitlinie vorbehandelten Blut werden 100 pl in das Gelenk
pipettiert. Fir Die Prifinstrumente werden anschlieBend abweichend von der Validierungsleitlinie (siehe
unten) mindestens eine Stunde bei Raumtemperatur getrocknet.

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

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

4.6.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie

Entsprechend der Validierungsleitlinie sollen die Arterienklemmen eine Stunde bei 45 °C getrocknet
werden. Um den Antrocknungsbedingungen beim Betreiber gerecht zu werden, wird von dieser
Vorgehensweise abgewichen. Die Anschmutzung und Antrocknung erfolgt in Anlehnung an die ISO/TS
15883-5 Anhang A. Allerdings wird die Antrocknungsdauer der Priifinstrumente der vor Ort Ublichen
Zwischenlagerungsdauer angepasst. Hierdurch ergeben sich fir die durchzufihrenden Prifchargen
Zwischenlagerungszeiten von mindestens 1 bis ca. 6 Std.

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass Instrumente Uber Nacht entsorgt und erst am Folgetag
aufbereitet werden. Durch die verlangerte Antrocknungsdauer ist die Anforderung an den
Reinigungsprozess héher als bei der iiblichen Entsorgungsdauer (bis zu 6 Stunden). Kommt es bei dem
Auftraggeber (Betreiber]) zu solchen erhohten Antrocknungszeiten, wird dies bei der Antrocknungsdauer
der definiert angeschmutzten Arterienklemmen bericksichtigt und es wird die langste vorkommende
Antrocknungsdauer eingehalten.

Y:\Kunden\Oberschlei3heim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz2\11448-
Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Methoden/ Priifmittel Datum: 27.02.2015
Seite: 20 von 194

EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

4.6.1.1 Begriindung fur die Abweichung von der Validierungsleitlinie

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

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

Bedingt durch die Anschmutzung der Arterienklemmen im Labor und der damit verbundenen Logistik,
verblieb die Anschmutzung frither bis zu 14 Tage auf den Arterienklemmen. Die in der Validierungs-
leitlinie vorgesehenen MafBnahmen zur Konservierung (Verpackung in entlifteten Folien sowie kiihle
Lagerung und Transport) reichen nicht aus, Korrosion an den Arterienklemmen zu verhindern (Laut der
Broschiire des Arbeitskreises Instrumenten-Aufbereitung [(AKI) ,Aufbereitung richtig gemacht”
(8. Ausgabe 2004) ist bereits ab einer Anschmutzungsdauer von 6 Stunden mit Korrosion zu rechnen).

Die Korrosion, die wahrend der Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen entsteht, ist laut
Validierungsleitlinie kein Bewertungskriterium, kann aber die Ergebnisse der Uberpriifung der
Reinigungsleistung negativ beeinflussen.

4.7 Real verschmutzte Instrumente

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

4.8 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

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

Der Prifkérper wird in einer entsprechenden Halterung in der Mitte der Feder (Abbildung 3) fixiert

Abbildung 3 Halterung fiir Priifkérper SIMICON RI (offen)

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

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

4.9.1 Thermoelektrische Uberpriifung

Die Temperaturmessungen erfolgten mit kalibrierten Datenloggern der Firma Ebro. Die Logger haben
einen Temperatur-Sensor der Klasse Pt 1000 mit einem Messbereich von - 40 °C bis + 140 °C. Die
Auflosung betragt 0,1 °C bei einer Genauigkeit von + 0,3 °C.

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

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

Tabelle 10 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI 10 15062825
2 EBI 10 15062826
3 EBI 10 15062905
4 EBI 10 15062906
5 EBI 10 15062907
6 EBI 10 15062908
7 EBI 10 15062909
8 EBI 10 15062910

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

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang E beigefiigt.

4.9.2 Messpunkte

Die Messpunkte wurden nach der Validierungsleitlinie ausgewahlt. Die Messpunkte lagen zwischen der
Beladung, frei in der Kammer, an den Kammerwanden und im Kammersumpf.

4.10 Uberpriifung der Trocknungsleistung

Fiur alle relevanten Referenzbeladungen wird die Trocknungsleistung visuell tUberpriift. Die Bewertung
wird nach Punkt 5.2.3.4 der Validierungsleitlinie durchgefuhrt.
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4.10.1Abweichung von der Validierungsleitlinie

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

4.10.1.1 Begriindung fir die Abweichung von der Validierungsleitlinie

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

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

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

5.1 Geréatequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation]

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

RDG, die nach dem Erscheinen (2006) der DIN EN ISO 15883 in Betrieb genommen wurden, sollten dieser
entsprechen. Bei diesen Geraten kann davon ausgegangen werden, dass die Prozesse validierbar sind und
die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als auch an die Desinfektionsleistung erfiillt werden.

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

e automatische/elektronische Programmsteuerung

e automatische Fehlermeldung bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung)

e Kalibrierbarkeit der Messkette

e Temperaturanzeige

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

e automatische Dosierung

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

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

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

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

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

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

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

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

Phosphat (< 0,5 mg/l)

Silikat (< 1 mg/l)

7. Chlorid (< 2 mg/l)

ok~

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

Eine abschlieBende Bewertung des Gesamtprozesses kann nur bei Vorliegen der relevanten
Untersuchungsbefunde des VE-Wassers erfolgen. Liegen zum Zeitpunkt der Leistungsqualifikation nicht
alle erforderlichen Ergebnisse vor, kann die Bewertung auch nachtraglich und unabhangig von der
Leistungsqualifikation erfolgen. Die Verantwortung hierfir liegt beim Betreiber. Die HYBETA GmbH ist bei
der Umsetzung der erforderlichen MaBnahmen und bei der Bewertung der Ergebnisse [(auch
nachtréglich) behilflich.

5.1.1.1  Priifung auf bakterielle Endotoxine (DIN EN I1SO 15883-1, Punkt 6.4.2.3)

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

Endotoxinfreiheit ist in der KRINKO/BfArM-Empfehlung fiir Medizinprodukte mit erhohten (kritisch B)
oder besonders hohen Anforderungen (Kritisch C) an die Aufbereitung gefordert. Ein konkreter Grenzwert
ist aber normativ nicht vorgegeben.

Aufgrund fehlender wissenschaftlicher Untersuchungen ist derzeit nicht bekannt, ab welcher
Konzentration von bakteriellen Endotoxinen im Schlussspiilwasser von einer Gefahrdung fir Patienten
ausgegangen werden kann. Es ist zu empfehlen eine Untersuchung auf bakterielle Endotoxine dennoch
durchzufiihren, um den Ist-Zustand zu ermitteln und ggf. weitere Mafinahmen ergreifen zu kénnen.

In jedem Fall ist zu empfehlen das VE-Wasser regelmaflig mikrobiologisch nach Trinkwasserverordnung
untersuchen zu lassen. Dies ist auch nach DIN EN ISO 15883-1 bereits gefordert (siehe oben).
5.1.2 Dosiermengen der Prozesschemikalien

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb
der vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz entspricht (siehe DIN EN 1SO 15883-1, Punkt 5.7.5).
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5.1.3 Flottenvolumen

Das Flottenvolumen wird als einwandfrei bezeichnet, wenn das gemessene Flottenvolumen innerhalb der
vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz liegt (siehe DIN EN I1SO 15883-1, Punkt 8.2 b).

5.1.4 pH-Wert-Messung

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

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

5.1.5 Leitfahigkeitsmessung in der Schlussspiilflotte

Fir die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird in der Validierungsleitlinie ein Wert von
<15 puS/cm empfohlen.

Die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird mit der Leitfahigkeit der Schlussspilflotte
verglichen. Der maximal zuldssige Anstieg der Leitfahigkeit in Bezug auf eine toxikologische
Bedenklichkeit wird vom Hersteller der Prozesschemikalien vorgegeben (siehe Tabelle 11). Falls dieser
Uberschritten wurde, wird eine Probe der Schlussspilflotte enthnommen und dem Hersteller der
Prozesschemikalien zum Nachweis von toxikologisch unbedenklichen Restmengen der eingesetzten
Prozesschemikalien im Schlusssplilschritt zur Verfiigung gestellt.

Tabelle 11 Akzeptanzkriterien fir den maximalen Anstieg der Leitfdhigkeit

Hersteller . Produkt maximalgr zu.léss.iger Anstieg der
Prozesschemie Leitfahigkeit (pS/cm)
Dr. Weigert Neodisher FA 19
Dr. Weigert Neodisher Z 120
Dr. Weigert Neodisher Mediclean 19

5.2 Leistungsqualifikation

Die Leistungsqualifikation erfolgt nach der Validierungsleitlinie. Die durchgefiihrten Prifungen gelten als
bestanden, wenn die in der Validierungsleitlinie festgelegten Anforderungen erfiillt werden.
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5.2.1 Reinigung

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

Tabelle 12 Akzeptanzkriterien fiir die Reinigungsleistung nach der Validierungsleitlinie

Grenzwert Alle Prifinstrumente miissen optisch sauber sein. Der Proteinrest darf nicht
> 200 pg Protein pro Prifinstrument (Priifkorper) sein.

Warnwert > 100 pg bis < 200 pg Protein pro Prifinstrument (Prifkérper)

Richtwert <100 pg Protein pro Prifinstrument (Prifkérper)

In der aktuellen KRINKO/ BfArM-Empfehlung ..Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten” wird ebenfalls ein Warnwert von 100 pg/ Protein je Medizinprodukt als Kriterium fir
die erforderliche Sauberkeit genannt.

5.2.2 Desinfektion

Die thermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten ist nach
DIN EN ISO 15883-1: 2009 mittels einer Temperaturprifung nachzuweisen. Die Desinfektionstemperatur
muss sowohl in der Kammer als auch auf der Beladung erreicht werden. Die thermische Desinfektion ist
erreicht, wenn die festgelegte Mindesttemperatur Uber eine festgelegte Mindestzeit an allen
Messpunkten eingehalten wurde.

Diese Temperatur-Zeit-Beziehung wird durch den A-Wert beschrieben. Die Desinfektionsleistung kann
somit fur unterschiedliche hygienische Anspriche durch die Bestimmung des A -Wertes beurteilt werden.
Der A,-Wert wird in Sekunden (s) angegeben.

Nach DIN EN ISO 15883-2, Punkt 4.3.2 muss in der Desinfektionsstufe ein A-Wert von mindestens 600 s
auf allen inneren Oberflachen der Kammer und auf dem Beladungstrager erreicht werden. Es muss
moglich sein, die Desinfektionszeiten und -temperaturen so einzustellen, dass ein Aj-Wert von
mindestens 3000 s erreicht wird (Punkt 4.3.3)

Ein A-Wert von 600 s reicht aus, um vegetative Formen von Bakterien, Pilze und thermolabile Viren
abzutéten (z. B. 80°C iber 10 min oder 90°C iber 1 min). Um eine sichere Wirksamkeit gegen
thermoresistente Viren (z. B. Hepatitis B-Viren) zu erzielen, ist nach ein A,-Wert von 3.000 s erforderlich
(z. B. 90 °C uber 5 min) (siehe Validierungsleitlinie, Anlage 7: Das A -Konzept der DIN EN 1SO 15883).

5.2.3 Trocknung
Nach Punkt 5.2.3.4 der Validierungsleitlinie ist heraus- oder herablaufende Restflissigkeit zu
beanstanden. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu tolerieren.

5.2.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit

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

6.1 Installationsqualifikation (I1Q)

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

6.1.1 Programme

Es kommen fiinf Programme zur Anwendung (Tabelle 13).

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe befinden sich im Anhang A.

Tabelle 13 vorhandene Programme

Lfd.-Nr. Programmname Programm-Nr. angewendet ja/ nein
1 DESIN BSG 93/10 P1 nein
2 DES BSG 93/10 AN P2 nein
3 DESVARTD P3 ja
4 DES VAR TD AN P4 ja
5 DES VAR TD NR PS5 ja
6 SCHUH TD 75/2 Pé ja
7 CONTAINER NR P7 ja

6.2 Betriebsqualifikation (BQ)
Die BQ war erfolgreich.

Alle prozessrelevanten Daten der Betriebsqualifikation wurden erfasst und befinden sich im
Anhang B.
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Fir das RDG 3 stehen die nachfolgend aufgefihrten Beladungstrager (Tabelle 14) zur Verfligung.

Tabelle 14 Beladungstrager

Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung
Auf it
1 Instrumenten-Wagen ufbereitung von -
Instrumenten
1 Container-Wagen Aufbereitung von Containern -
1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -
1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC i
Instrumenten
Aufbereitung von
1 AN-Wagen Anasthesiematerial i

Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind im Anhang B1.9 und im
Erstvalidierungsbericht detailliert beschrieben.

6.2.2 Prozesschemie
Im Gerat werden die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Prozesschemikalien eingesetzt.

Tabelle 15 Prozesschemie

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

Die Produktdatenblatter der Prozesschemie befinden sich im Anhang D.
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6.2.3 Wasserqualitat

Die VE-Wasserqualitat war einwandfrei. Der Analysebericht ist im Anhang B3 beigefiigt.

6.3 Leistungsqualifikation (LQ]

Im Rahmen der erneuten Leistungsqualifikation wurden insgesamt vier Programmdurchlaufe

durchgefihrt. Die Prifungen sind mit der verantwortlichen Person des Betreibers abgestimmt und in
Tabelle 16 beschrieben.

Tabelle 16 Priifungen

erkL:ij_s Programm Beladungstréager Priifungen
1 Dghsa\:gAS;;D Instrumenten-Wagen | Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
2 D()Er?a\:gAf92D Instrumenten-Wagen | Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
3 %ii;ilj -(Ij-[? MIC-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
4 %iiyﬁiglr Schuh—\(/SV;ugnedngestell— Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung

6.4 Vergleich der Messergebnisse mit der Validierung/ Erneuten Leistungsqualifikation

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

Fir die Reinigungsleistung hat die Genauigkeit der Zugabe des Reinigers im Verhaltnis zum zulaufenden
Wasser einen entscheidenden Einfluss auf das Ergebnis (siehe DIN EN ISO 15883-1, Punkt 6.9 Priifungen
der Dosierung von Prozesschemikalien). Die wahrend der Validierung erfassten Prozessparameter
werden in Tabelle 17 dargestellt.

Bei der thermischen Desinfektion sind die Parameter Temperatur und Einwirkzeit von wesentlicher
Bedeutung. Die zu erreichenden Zielwerte ergeben sich aus den A, Wert Anforderungen (siehe DIN EN ISO

15883-1 Anhang B A, Konzept). Die Parameter in Tabelle 18 werden gemé&f Leitlinie Punkt 5.2.3.3
bewertet.
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Tabelle 17 Parameter Reproduzierbarkeit Prozesschemikalien

zu gemessene Dosiermenge | gemessene Dosiermenge Flottenvolumen
vergleichende Reiniger [ml] Neutralisator [ml] Reinigungsschritt[l]
Chargen
Charge 98 96 27 24
Charge 99 97 28 24
Charge 100 97 28 24
Charge 101 186 - 23
Tabelle 18 Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsleistung
max. Bewertung nach
2u Temp. [°C] | max. Temp. A -Wert Leitlinie Punkt 5.2.3.3
. Beladung [°C] 0
vergleichende Kammerwand
unten, Kammerwand .
Chargen vorne, links links max. Abw. + 2,5 °C A,-Wert
links innerhalb aller >3000
Chargen
Charge 98 89,7 89,7 6.267 in Ordnung in Ordnung
Charge 99 89,7 89,7 6.252 in Ordnung in Ordnung
Charge 100 89,6 89,6 6.375 in Ordnung in Ordnung
Charge 101 90,0 89,9 6.365 in Ordnung in Ordnung
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6.4.1 Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 98

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

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

Tabelle 19 Referenzbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart Verschmutzungsgrad
1 | Trepanation Blut durchschnittlich
2 | Thorax Gef.-Chir Blut durchschnittlich

6.4.1.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 20 Gemessenes Flottenvolumen

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

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.4.1.3 Ergebnisse Prozesschemikalien
Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 21 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml

Reiniger o .
Neodisher FA 144 96 0,4 % 96 in Ordnung
Neutralisator o .
Neodisher 7 33 27 0,15 % 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 22 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Konzentration
[ml] (U Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 96 24 0,40 0,2-0,4 % in Ordnung

Neutralisator 27 19 0,15 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.4.1.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 23 Ergebnisse pH-Wert-Messung

. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT:rc\:;;eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,57 26,3 erfullt

Die Anforderungen der Vermutungswirkung der KRINKO/BfArM-Empfehlung der Anlage 7 .Malinahmen
zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJK/ vCJK durch Medizinprodukte” an die
Prozessparameter des Reinigungsschrittes (Eine Prionen-inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist
am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit iber 10 Minuten bei erhohten, aber Protein nicht
fixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C zu erwarten) werden erfullt.
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Bei zusétzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen (z. B. vCJK-Prophylaxe) ist der Hersteller
zu befragen.
6.4.1.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 2,2 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 17,4 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).

6.4.1.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 24 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 1 Stunde.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C1.2.
Tabelle 24 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt fcehsr:\aunt_— Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper Zung [ug/Instr.]

jal nein
Rea;#\éf:j:nhe:]:eme ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 2706 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2327 | 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3542 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3710 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2961 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3799 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3260 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4471 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3097 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3199 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
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SIMICONRI" 1. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI " 1. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICON RI " 2. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI" 2. Ebene hinten links nein - bestanden -
SIMICON RI'" 3. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI" 3. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 4. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI" 4. Ebene hinten links nein - bestanden -

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 25

Tabelle 25 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI ~ SIMICON &)

[T —— hen
Bewertungstabelle
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenzkontrolle;
Prifanschmutzung
wollstindig sichtbar

Fehlerhafte Reinigung:

Prifanschmutrung Charge nicht freigeben
wollstindig tichtbar
Beladung, Temperatur,

Prifanschmutzung Doslerung ggf, Zeit prifen.
weitgehend sichtbar
Test wiederholen)

Prifanschmutzung

teibweise skchtbar Bel wiederholt sichtharer
Profarmchmutzung:

Prifanichmutzung Servicotechniker benachrichtigen

geringliigig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Frifanschmutzung Charge freigeben .
wollstindig entfemt Eeine MaBnahmen erforderlich
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6.4.1.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Tabelle 26 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'I(':?mp. A”_V\E:t [s] MAiDI';\(;VeeST\:N[esI!t Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,7 6.264 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,7 6.247 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,7 6.237 3.000 bestanden ;
links

Kammerwand links 89,7 6.267 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 89,7 6.279 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 89,7 6.276 3.000 bestanden -

Kammermitte 89,7 6.233 3.000 bestanden -

Spiildruck Adaption 968 mbar
Logger nicht adaptiert

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

6.4.1.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.1.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 98

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.2 Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 99

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

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

Tabelle 27 Referenzbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart Verschmutzungsgrad
1 | Osteosynthese-Kleinfragment Blut durchschnittlich
2 | Osteosynthese-Grof3fragment Blut durchschnittlich

6.4.2.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 28 Gemessenes Flottenvolumen

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

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 99

6.4.2.3 Ergebnisse Prozesschemikalien
Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 29 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml

Reiniger 0 .
Neodisher FA 146 97 0,4 % 96 in Ordnung
Neutralisator 0 .
Neodisher 7 35 28 0,15 % 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 30 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Konzentration
[ml] (U Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)

Reiniger 97 24 0,40 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 28 19 0,15 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.4.2.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 31 Ergebnisse pH-Wert-Messung

. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT:rc\:;;eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,64 27,6 erfullt

Die Anforderungen der Vermutungswirkung der KRINKO/BfArM-Empfehlung der Anlage 7 .Malinahmen
zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJK/ vCJK durch Medizinprodukte” an die
Prozessparameter des Reinigungsschrittes (Eine Prionen-inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist
am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit iber 10 Minuten bei erhohten, aber Protein nicht
fixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C zu erwarten) werden erfullt.
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Bei zusétzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen (z. B. vCJK-Prophylaxe) ist der Hersteller
zu befragen.
6.4.2.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 2,2 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 18,7 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS) und Neutralisator (max. 120 pS).

6.4.2.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

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

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.2.
Tabelle 32 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:\aunt_— Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [ug/Instr.]
jal nein
real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
Instrumente
Klemme Nr. 2543 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 160 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3137 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4008 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3302 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1863 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2976 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4212 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4490 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2868 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
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SIMICONRI" 1. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI'" 1. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICONRI'" 2. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICONRI'" 2. Ebene hinten links nein - bestanden -
SIMICONRI'" 3. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICONRI" 3. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICONRI" 4. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 4. Ebene hinten links nein - bestanden -

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 33

Tabelle 33 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI

SIMICON &

[T E———
Bewertungstabelle
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenzkontrolle;
Prifanschemu
wollstindig sichtbar
Fehlerhafte Reinigung:

Prifanschmutrung Charge nicht freigeben
wollstindig tichtbar

Beladung, Temperatur,
Prifanschmutzung Doslerung ggf, Zeit prifen.
weitgehend sichtbar

Test wiederholen)
Prifanschmutzung
teibweise skchtbar Bel wiederholt sichtharer

Profarmchmutzung:
Prifanichmutzung Servicotechniker benachrichtigen
geringliigig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Prifanschmutzung Charge freigeben
wollstindig entfemt Eeine MaBnahmen erforderlich
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6.4.2.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Tabelle 34 Ergebnisse Desinfektionsleistung

ont | A-Wert [s] | A-Wert [s]

Messpunkt max. Temp. [°C] lst Mindestwert Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,7 6.296 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,7 6.277 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,7 6.281 3.000 bestanden ;
links

Kammerwand links 89,7 6.252 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 89,7 6.219 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 89,7 6.235 3.000 bestanden -

Kammermitte 89,7 6.228 3.000 bestanden -

Spiildruck Adaption 983 mbar
Logger nicht adaptiert

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

6.4.2.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.2.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 99

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.3 Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 100

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

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

Tabelle 35 Referenzbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart Verschmutzungsgrad
1 | Bronchoskop Blut durchschnittlich
2 | Trepanation Blut durchschnittlich

6.4.3.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 36 Gemessenes Flottenvolumen

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

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.4.3.3 Ergebnisse Prozesschemikalien
Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 37 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger 145 97 04 % 96 in Ordnun
Neodisher FA ° g
Neutralisator .
. 34 28 9 28
Neodisher 7 0,15 % in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 38 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Konzentration
[ml] i Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)

Reiniger 97 24 0,40 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 28 19 0,15 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.4.3.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 39 Ergebnisse pH-Wert-Messung

. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT:rc\:;;eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,51 26,2 erfullt

Die Anforderungen der Vermutungswirkung der KRINKO/BfArM-Empfehlung der Anlage 7 ..Malinahmen
zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJK/ vCJK durch Medizinprodukte” an die
Prozessparameter des Reinigungsschrittes (Eine Prionen-inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist
am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit iber 10 Minuten bei erhdhten, aber Protein nicht
fixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C zu erwarten) werden erfullt.
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Bei zusétzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen (z. B. vCJK-Prophylaxe] ist der Hersteller
zu befragen.

6.4.3.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 2,2 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 15,9 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS) und Neutralisator (max. 120 pS).

6.4.3.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 40 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 3 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C3.2.
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Tabelle 40 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
Priifiljst['.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein
real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
Instrumente
Klemme Nr. 4503 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2687 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4641 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4475 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4255 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3388 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1292 3. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2943 3. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2991 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2710 1. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
MIC 3/1 mittig nein <100 bestanden -
MIC 3/2 mittig nein <100 bestanden -
MIC 3/3 mittig nein <100 bestanden -
Met:;lgl]éz;ﬁen > in Schlauch adaptiert nein - bestanden -
Metallplattchen 6 in Schlauch adaptiert nein - bestanden -
nach 4.7.1
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SIMICONRI" 1. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICON RI'" 1. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICONRI'" 2. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICONRI'" 2. Ebene hinten links nein bestanden
SIMICONRI'" 3. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICONRI" 3. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICONRI" 4. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI'" 4. Ebene hinten links nein bestanden

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 41.

Tabelle 41 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI

SIMICON &

[T E———
Bewertungstabelle
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenzkontrolle;
Prifanschemu
wollstindig sichtbar
Fehlerhafte Reinigung:

Prifanschmutrung Charge nicht freigeben
wollstindig tichtbar

Beladung, Temperatur,
Prifanschmutzung Doslerung ggf, Zeit prifen.
weitgehend sichtbar

Test wiederholen)
Prifanschmutzung
teibweise skchtbar Bel wiederholt sichtharer

Profarmchmutzung:
Prifanichmutzung Servicotechniker benachrichtigen
geringliigig sichtbar

Erfolgreiche Reinigung:

Prifanschmutzung Charge freigeben
wollstindig entfemt Eeine MaBnahmen erforderlich
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6.4.3.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Tabelle 42 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'I(':e]mp. A”_V\E[t [s] hAAiol';meS:I\ll:eslt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,6 6.398 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,5 6.286 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 89,6 6.396 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 89,6 6.375 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 89,6 6.346 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 89,7 6.463 3.000 bestanden -

Kammermitte 89,6 6.353 3.000 bestanden -

Spiildruck Adaption 1.317 mbar
Logger adaptiert

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

6.4.3.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.3.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 100

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.4 Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 101

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

6.4.4.1 Referenzbeladung

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

Tabelle 43 Referenzbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart Verschmutzungsgrad
1 | Motoren-Systeme Blut durchschnittlich
2 | Motoren-Systeme Blut durchschnittlich

6.4.4.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 44 Gemessenes Flottenvolumen

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

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.4.4.3

Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 45 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger
Neodisher 205 186 0,8 % 184 in Ordnung
Mediclean
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 46 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] i Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 186 23 0,81 0,2-1,0 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.4.4.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 47 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) Mepsi;\évmerteezéur MesstT:rg;eratur (Anforderung des
P Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 9,81 26,3 erfullt

Die Anforderungen der Vermutungswirkung der KRINKO/BfArM-Empfehlung der Anlage 7 ,Mafinahmen
zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJK/ vCJK durch Medizinprodukte” an die
Prozessparameter des Reinigungsschrittes (£ine Prionen-inaktivierende Eigenschaft eines Reinigers ist
am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit iber 10 Minuten bei erhohten, aber Protein nicht
fixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C zu erwarten) werden erfillt.

Bei zusétzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen (z. B. vCJK-Prophylaxe] ist der Hersteller
zu befragen.
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6.4.4.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 2,2 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte betragt 14,2 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).

6.4.4.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 48 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C4.2.
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Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 101

Tabelle 48 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare

vp Restan- .
Prufujst['.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung

Prifkérper [ug/Instr.]

zung
jal nein

realln\;ti:j:gizte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 1697 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3262 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3022 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4167 1. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3523 1. Ebene, Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2109 2. Ebene, vorne, links nein - bestanden -
Klemme Nr. 4365 2. Ebene, hinten, rechts nein - bestanden -
Klemme Nr. 4548 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3344 2. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4060 mittig adaptiert nein <100 bestanden -

SIMICON RI " 1. Ebene vorne links nein - bestanden -

SIMICONRI " 1. Ebene hinten rechts nein - bestanden -

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

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

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

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

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

SIMICON RI" 2. Ebene, hinten, links nein - bestanden -
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6.4.4.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A,-Werte sind in Tabelle 49
dargestellt.

Tabelle 49 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Messpunkt [°C] let Mindestwert Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,9 6.296 3.000 bestanden -
Kammersumpf 89,8 6.200 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,0 6.415 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 89,9 6.365 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 89,9 6.347 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 90,0 6.425 3.000 bestanden -

Kammermitte 89,9 6.336 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 99? mbar ,
Logger nicht adaptiert

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

6.4.4.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.4.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 101

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

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

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

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

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

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

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

Alle MafBnahmen missen in einer entsprechenden Verfahrensanweisung erfasst und die Art der
Dokumentation festgelegt werden.
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Lfd.

Nr Bauteil Tatigkeit durch Intervall
1. Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. | Spilfligel (Lager]) prifen (Beweglichkeit) Bediener betriebstaglich
3. | Splldisen prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
4. Prozesschemikalien | Fillstand prifen/ Auffillen | Bediener betriebstaglich
. Sichtkontrolle . . -
5. | Spulkammer (Verfarbungen etc.] Bediener betriebstaglich
. priifen
6. gr;f’;gtfiré or (Passgenauigkeit, Bediener betriebstaglich
gstrag Dichtigkeit)
Temperaturdokumentation
Temperaturerfassung | mit einem von Steuerung
7. | zur Beurteilung der | und Registrierung Validierer alle 12 Monate
Desinfektionsleistung | unabhangigen System z. B.
Logger
Splldruckdokumentation
Spildruckerfassung umr:’;eér;ein;t\;ioenrusrt]euerung
8. | zur Beurteilung der 9's g Validierer alle 12 Monate
. . unabhangigen System z. B.
Reinigungsleistung
Logger bzw.
Reinigungsindikator
Dosiermengenerfassung Validierer,
9. Dosiereinrichtung zur Ermittlung der Bediener, alle 6 Monate "
Dosiermenge Haustechnik
10. |RDG-Kammer Wasserniveauliberwachung | Validierer alle 12 Monate

" Sollte von dieser Dokumentation abgewichen werden, sind die Routinekontrollen gemaB der

Leitlinie/RDG durchzufiihren.
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8  Nutzungseinschrankungen

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

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

9.1 Allgemeines

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

9.2 Reinigungsleistung 1

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

9.3 Desinfektionsleistung

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

9.4 Dokumentationseinrichtung und Routinekontrollen

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

9.5 Prozesschemikalien

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

9.6 Wasserqualitat

Die Untersuchung der chemischen Reinheit des VE-Wassers nach der Grenzwerttabelle fir
Verunreinigungen im Speisewasser (DIN EN 285) war einwandfrei. Der Analysenbericht befindet sich im
Anhang B3.

Das VE-Wasser fiir das RDG wird im System hergestellt und durch regelmaflige Leitwertmessungen
uberprift.
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Version | Erlauterungen giltig ab

A Erste Version fir den Kunden 20.09.2014

B Korrektur der Auftragsnummer 27.02.2015
Korrektur der Wasserarten
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HYBETAW

A1.1 Informationen zum Gerat

Datum der Priifung 29.10.2013
Art des Gerates RDG 3
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 74330982
Bezeichnung des Betreibers RDG 3
Neugerat nein
Baujahr 2008
RDG im Gerateverbund EinsLaz 72/180
Standort

HP Medizintechnik GmbH; Abnahmeraum, 85764 Oberschleilheim

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

DIN EN 1SO 15883

erfullt
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A1.2 Installationsdokumentation
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Art/ Titel: vorhanden: |Bemerkungen:
Betriebsanweisung | " )
(ausfiihrlich) :
Betriebsanweisung Il (kurz) ja -
Ersatzteillisten
Rohrplane
Wartungshandbuch ja Wartungsprifungen und Zyklen

Elektroplane

Aktuelle Programmbeschreibungen
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+1. P ansar =1
Deorpdesring CE 3
DOS Konrentenson: 0.16
DOE TEmsiiu 0
‘Danazh ! DoE 1
Diamaaoh DOS Kone snli o a
Damlezh IDOE T Wluir 141
Trmperag i}
Wilrhed 200
AbkiHgn ]
Al Flarxiand
Paurio ]
Paumen ohnofmit TA: OHNE TA
Spuden 11
Vensi KALT
o VWaser =1
Diemigrung: Dol 1
DOS Koneertalion: a
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Tompeowiu: 1]
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Dysin G hsrwmch
& plilaar |
Uk N
WVaniit HALT
+1 VRS ]
Dicrsbevrung. DOE 3
DOS Konzenbialan 015
DOS Tarmges i 10
Damazh Doslerung: DoS
Dimmigech DOE Honorisnis mion o
Damgech DOE Tompesmiur, 0
Temgeeratu 10
Wirkre 200
Abkiitinn a
Adaa! et
Pawmie o
Paamo chnafmit TA: O TA
Spuben il
Vnsil KALT
ol Wanar L]
] DS 1
DOS Koneentraton a
DS Temperatur: ]
Tomperatoe 1
W 1200
Abdi i i
Bdinil Silmredand
P a
Faimg chnafmed TA OHNE TA
Epulen il
Bpulen IV
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Viensil Al
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; DS
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DS Temposatur: i
Drsissrung D 1
Damach DOS Konzontraton ]
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Datum: 27.02.2015
Seite: 79 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Datum der Priifung 29.10.2013
Art des Gerates RDG 3
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 74330982
Bezeichnung des Betreibers RDG 3

OberschleiBheim

RDG im Gerateverbund EinsLaz 72/180
Standort HP Medizintechnik GmbH; Abnahmeraum, 85764

Versorgung der

Prozesschemikalien dezentral

Anforderungen der EN ISO 15883 erfullt

B1.2 Sichtkontrolle

Bewertung Bemerkungen:
Gehause in Ordnung -
Spilraum in Ordnung -
Tirbereich/Dichtigkeit in Ordnung -
gl)chhrtllgiﬁ:gssystem in Ordnung i
Korbe/Einsatze in Ordnung -
Dosiergerate in Ordnung -
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Datum: 27.02.2015
Seite: 80 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Temperaturmessfihler

Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -
Spilarme in Ordnung -
Spuldisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Dampf - nicht vorhanden
Kondensatabfiuhrung - nicht vorhanden
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft - nicht vorhanden
Abluft in Ordnung -
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Turverriegelung in Ordnung -
kein Programmstart bei offener Tir .
méglich in Ordnung -
Tidr an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf in Ordnung )
Kalibrierung der in Ordnung )
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Bewertung Bemerkungen:
Funktionskontrolle
Stérungsmeldungen:
bei Unterdosierung der i Ordnun )
Prozesschemikalien g
bei Prozesschemikalienende in Ordnung -
bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -
der Temperatursensoren in Ordnung -
Kurzschluss oder Kabelbruch an .
in Ordnung -

einem Sensor

B1.4 Flottenvolumen Charge 98

Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll U] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)
Permeat Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat Neutralisation 19 19
Permeat Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20
B1.5 Thermoelektrische Messung [Desinfektionsparameter])
Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten
Gepriiftes Temperatur [°C] Einwirkzeit [min]
Programm/ Bewertung
Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist
DES VAR TD 88 89,7 88 12 12 in Ordnung
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B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung

Verwendete Prozesschemikalien

Dosierung Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA Dr. Weigert flssiger alkalischer P3
Reiniger
2 Neodisher Z Dr. Weigert flissiger Neutralisator P3
Neodisher . — .
3 Mediclean Dr. Weigert flissiger neutraler Reiniger P 4-7
Gemessene Dosiermengen Charge 98 - DES VAR TD
programmierte gemessene
Produktname: Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[mU/ U [ml]
Reiniger 9% 9% n Ord
Neodisher FA n Frantng
Neutralisator .
Neodisher 7 28 27 in Ordnung
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Datum: 27.02.2015
Seite: 83 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

vorhanden Routinepriifung
Temperatur- und Zeit- bzw. A,-Wert Dokumentation ja/ nein
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
o ja alle 12 Monate
Sensoren (steuerungsunabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
o nein alle 6 Monate
Sensoren (steuerungsabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten ohne getrennte nein alle 3 Monate
Sensoren
Ohne Temperaturdokumentation oder nur mit . . -
. nein betriebstaglich
Sollwertanzeige
Temperaturdokumentation der Sollwerte erst nach nein alle 3 Monate
Einhalten der Parameter Temperatur und Zeit
Temperaturdokumentation von nur einem oder zwei .
. L . nein alle 3 Monate
Istwerten fur die gesamte Einwirkzeit
Spiildruckiiberwachung: z.B.: Druckmessung oder | vorhanden Routinepriifung
Spiilarmdrehzahl ja/ nein
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
o nein alle 12 Monate
(steuerungsunabhangige Erfassung)
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
. nein alle 6 Monate
(steuerungsabhangige Erfassung)
Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.
ohne Spiildruckdokumentation (ohne Istwertiiberwachung) nein wochentlich mit
Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
ohne Spuldruckdokumentation und ohne 9 alle 12 Monate
Istwertiiberwachung bei normkonformem Gerat (optional) J
Spuldruckiiberwachung ohne Dokumentation nein alle 6 Monate
(nur Stormeldung mit Prozessabbruch)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Spuldruckiiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM—Vprgabe 2B.
Pumpen mit Dokumentation nein wochentlich mit
P Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Spuldruckiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM-Vprgabe 2B.
nein wochentlich mit

Pumpen ohne Dokumentation

Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9

Bemerkungen)
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Dosiermengeniiberwachung: z.B. Mengen- oder vorhanden Routinepriifung
Leitwertiberwachung ja/ nein
Dosiermengendokumentation von Istwerten .
o ja alle 6 Monate
(steuerungsunabh&ngige Erfassung)
Dosiermengendokumentation von Istwerten .
. nein alle 3 Monate
(steuerungsabhangige Erfassung)
ohne Dosiermengendokumentation nein alle 14 Tage

(ohne Istwertiiberwachung)

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

Dosierliberwachung

(dosiert ja/nein, z. B. Giber Reedkontakt) nein alle 4 Wochen
Wasserniveauliberwachung: z.B. manuelle vorhanden Routinepriifung
Wasserstandsmessung ja/ nein

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

B1.8 Zusatzgerate

Angeschlossene/ installierte Zusatzgerate:

Bezeichnung Bemerkungen
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Seite: 85 von 194
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Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung

1 Instrumenten-Wagen Aufbereitung von )
Instrumenten

1 Container-Wagen Aufbereitung von i

Containern

1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen _

1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC ]
Instrumenten

Aufbereitung von
1 AN-Wagen Andsthesiematerial B

Die Instrumenten-Wagen bestehen aus einem Grundgestell mit zwei oder mehr Reinigungsebenen. Auf
jeder Ebene ist Platz fir bis zu drei Instrumentensiebe. Auf dem Grundgestell ist ein sich weiter
verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche beim
Einschieben des Wagens in die Splilkammer das Rohrsystem an das Spilsystem des RDG ankoppelt. Das
Rohrsystem miindet in die auf jeder Reinigungsebene befindlichen zusatzlichen Spilfligel.

B1 Abbildung 1 Instrumenten-Wagen




HYBETATEE,

V. ... .
Va ll d I e ru n g S b e rl C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang B1 Datum: 27.02.2015
Checkliste zur Betriebsqualifikation E‘E;Qe ??Zl?g-;?:s.Laz.2—VAL—RDG3-1013-

Der Container-Wagen besteht aus einem Grundgestell fir die Aufnahme von Containern und den dazu
gehorigen Deckeln. Dieser Beladungstrager verfiigt nicht Uber eigene mechanische Komponenten wie

z. B. Spiilfligel.
B1 Abbildung 2 Container-Wagen

Der Schuh-Wagen besteht aus einem Grundgestell fir die Aufnahme von OP-Schuhen. Dieser

Beladungstrager verfiigt nicht Gber eigene mechanische Komponenten wie z. B. Spiilfligel.

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

Die Reinigung aller auflen liegenden Teile der Beladung erfolgt iUber zwei fest in der Spilkammer
eingebaute Spiilfligel. Diese befinden sich am Splilkammerboden und an der Spilkammerdecke.

B1 Abbildung 4 MIC-Wagen
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B1.10 Bemerkungen
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Datum: 27.02.2015
Seite: 88 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Einfluss auf Abweichung,

Nr Abweichungen, Beanstandungen: . Beanstandung
Leistungs- 10, LQ (*2] behoben
ergebnis (*1) ’ (Datum, Unterschrift)

1 |- - - -
2 |- - - -
3 |- - - -
Lo |- - - -

*1:1=kein; 2=gering; 3=mittel ; 4 =stark *2:1Q = Installationsqualifikation; LQ = Leistungsqualifikation
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Analysenbericht VE-Wasser

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 95 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

m UMWELTLABOR ACB GrmbH

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

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

!

HP Medizintechnik GmbH , Markt Indersdorf

Auftragseingang:
Probenahme:
Probenahmedatum:

Probenart:
Angaben zum Gefan:

08.11.2013
04.11.2013
U. Wendig Prafbeginn:  04,11.2013
29.10.2013 Prifende:  08.11,2013
Priifbericht
Speisewasser

PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 72141WW13 | empfohlener

Bezeichnung P VE Héchstwert
Wasserhahn 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 5861 (E 19)

Chrom ges. mg/L <0,005

EN I1SO 11885 E22

Kupfer ma/L <0,005

EN ISO 11885 E22

Nickel mg/L <0,01

EN ISO 11885 E22

IZink mg/l <0,02

EN ISO 11885 E22

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

EN ISO 11885 E22

Calcium magil <0,1

EN ISC 11885 E22

Magnesium ma/L <01

EN ISC 11885 E22

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

Eisen, Cadmium. Blei

Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02

DIN 38409 - 6

pH-Wert 76 57,5

DIN 38404-C 5

Leitfahigkeit uSicm 22 <5

DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mgl/L 0,19 <1

DIN EN ISO 11885 E 22

Chlorid mg/L 0,02 <2

DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

NALabor\Befunde\2013172141WW13.xlsx Seite 1 von 2
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Datum: 27.02.2015
Seite: 96 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Speisevasseruntersuchung nach EN 285
i

HP Medizintechnik GmbH |, Markt Indersdorf

(I} UMWELTLABOR ACB G

At Thaer Yrshe 1§ SEVAT Admster | Tol G291 70 5240 | Fim Q251 7 300 10 0% | bneih

HAuRtageeingang 04.11.2013
Frabenahme U, Wandig
Probenahmedatum 28100013
Pridfoericht
- Wansar -
BhOmMmer 2149 13 w
ichinung [ VE Hachalwert
‘Winssertabn Ew2as
Anfang 8 1
talar] Vansamr
heosphat mgiL =001 ‘ﬂ'*
M IS0 BBTE (D 11) <4

Extarmpirickaland
1M 28408 M1

oL

L3 ]

=

i

Geach

LimweRiator ACH Genti

I"EW T LT auirg. - FTBMAVErgace. T MehT akkrnaiana FrimethodePriferfahren

Dia Meidarpecruie tormten 300 aanisislilc auf dm un vodegenden Proedaiom Dw Verofigaficrung ueannge Prifbancsns usd
Detactien fu Werteramcinn sowse demn usmgeeiss Versendung in sonségen Faten bedurfen dar setrtiches Ganahmigung der

Lrmwmthaher- ol it | s arterSaine ach e

De. 112013

Prifbeginn. 04112013
Pridande: 08.11.2013

[T I T A rr—
ENGEIragp

Dr. fned. Cascenich WeniBmon. Digl-ing_Fubar] Al Dpldng. Waams Ecual

AG MAinsber, HRE 3584, Untridhr DE 128114058, Steummummer 137830797188
Volinbank BRcrrsssgn, Kok - 78 850 900 (BLT 400 A8 08| i
Eparkasse Mdnwisriand Oxl, Konso-Nr - § 006 458 (BLT 400 801 50

M Latee Balunde @01 BT H01WNW T3t

Dtk

Sefla 2 von 2
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Bilddokumentation/ Messergebnisse
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
o Seite: 98 von 194
Prufzyklus 1/ Charge 98 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
" Seite: 99 von 194
Priifzyklus 1/ Charge 98 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
P f kl. 1/ Ch 98 Seite: 100 von 194
rurzykuwus arge EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 98
C1.2 Abbildung 1 vorher C1.2 Abbildung 2 nachher

C1.2 Abbildung 3 vorher C1.2 Abbildung 4 nachher

C1.2 Abbildung 5 vorher C1.2 Abbildung 6 nachher
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HYBETATEE,
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Datum: 27.02.2015
Seite: 101 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 7 vorher

C1.2 Abbildung 8 nachher

C1.2 Abbildung 9 vorher

C1.2 Abbildung 10 nachher

C1.2 Abbildung 11 vorher

C1.2 Abbildung 12 nachher
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HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 102 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 13 vorher

C1.2 Abbildung 14 nachher

C1.2 Abbildung 15 vorher

C1.2 Abbildung 16 nachher

C1.2 Abbildung 17 vorher

C1.2 Abbildung 18 nachher
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HYBETATE,
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Datum: 27.02.2015
Seite: 103 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 19 vorher

C1.2 Abbildung 20 nachher

C1.2 Abbildung 21 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 22 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 23 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 24 SIMICON RI nachher
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
" Seite: 104 von 194
Priifzyklus 1/ Charge 98 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 25 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 26 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 27 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 28 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 29 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 30 SIMICON RI nachher

. L
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
o Seite: 105 von 194
Priifzyklus 1/ Charge 98 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 31 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 32 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 33 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 34 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 35 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 36 SIMICON RI nachher
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HYBETATEE,
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Datum: 27.02.2015
Seite: 106 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 37 vorher

1.3 Abbildung 38 nachher

1.3 Abbildung 40 nachher
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HYBETATE,
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Datum: 27.02.2015
Seite: 107 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 43 vorher

1.3 Abbildung 44 nachher
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
P f kl. 1/ Ch 98 Seite: 108 von 194
rurzykuwus arge EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 98
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
as Seite: 109 von 194
Priifzyklus 1/ Charge 98 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.-med*“="
28.10.2013 11:22:26
Bez. 281013/ RDG 3/ CH-1
Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerét SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISC EN 15883
Ersteller Chargennummer
ES 1
Verantwortlich Ausgewertet
Thomas Eser 28.10.2013 13:08:07
Bemerkung
HP
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 28.10.2013 11:23:09
# 15062825 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Druck Druck
2| Temperatur Mitte
# 15062905 Loggertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 15062906 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten,vorne, links
2| Temperatur Kammenwand
# 15062907 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur oben,hinten rechts
2| Temperatur Kammerwand
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
o Seite: 110 von 194
Prufzyklus 1/ Charge 98 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Audit Trail Winlog.med*=~

28.10.2013 11.22:26

Bez. 281013/RDG 3/ CH-1

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
28.10.2013 13:08:07 ES Parameter 'Bezeichnung' geédndert

281013/ RDG 1/ CH-1

Alter Wert: '281013/ RDG 1/ CH-1'
Neuer Wert; '281013/ RDG 3/ CH-1'

28.10.2013 13:08:07

ES
281013/ RDG 3/ CH-1

Validierung ausgewertet.

28.10.2013 12:57:54

ES
281013/ RDG 1/ CH-1

Validierung ausgewertet.

28.10.2013 12:54:42 ES Logger gelesen.
15062907

28.10.2013 12:54:32 ES Logger gelesen.
15062906

28.10.2013 12:54:22 ES Logger gelesen.
15062906

28.10.2013 12:54:12 ES Logger gelesen.
15062825

28.10.2013 11:22:48 ES Neue Validierung erstellt

281013/ RDG 1/ CH-1
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Anhang C1 Datum: 27.02.2015
as Seite: 111 von 194
PI'UfZYKlUS 1/ Charge 98 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med™

28102013 11:22:26
Bez. 281013/RDG 3/ CH-1
Winlog med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
1
Verantwortlich Ausgewertet
Thomas Eser 28.10.2013 13:08:07
Bemerkung
HP
Desinfektion
Von 28.10.2013 12:08:08 Basistemperatur 80.00DegC
Bis 28.10.2013 12,2819 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:13 Kleinster A-Wert 6.233.7s
Prozessdauer 01:31:04 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 15062825
A-Werte
Seriennummer | Kanal A-Wert
15062825 2 6.233,67
15062905 1 6.264 .64
15062905 2 6.247,18
15062006 1 6.237.79
15062906 2 6.267 24
15062807 1 6.279.04
15062907 2 6.276,21
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Datum: 27.02.2015
Seite: 112 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung
25102013 112238
Ber R0V RDG W COHA

Winlog.med™=™

‘Winiog med Valdation .86

etro Elecironic Gmbi & Co. K&
. i

¥ 15067825 Kalibrierdatum
[ izt 1 o]

1607213 11:57.01

e BEE ma e

Ma]  Mosleet)| Minkns|  Mateh, Mitedw Min]  Sac Ab | Letaltit

# 15062005 Kalibrierdatum
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18.07.2013 116728

[ Fanat 1 [Dwscy

Surpl
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Desinfeition | 64,87 Ba,12 B4, 27| 24,75 545 18,28 T [FTTT]
[l wavat: 2 [Den)

Surpd
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# 15062008 Halibriendatum

16072013 11.5T 11

[l Fanat 1 [Depc]
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'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 98

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 113 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung
25102013 112238
Ber R0V RDG W COHA

Winlog.med™=™

‘Winiog med Valdation .86

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

¥ 15062007 Kalibrigrdatum 16.07.2015 115738
[l Fiarml 1 [Deoc

oben falensechts

Phese 1 Wen| M| Meohwnrt| Minkinx]  MisSchw Mux]  Mimelw Men]  Sid Al | Lebaliie
Dasinfektion T w502 0,71 TR 24.69] 543] 10,26] 708 BT
[ Fianal 2 [Deg

Kammensand

Prierse |t Mitehet| Mitibax| nuuuq meh Stk Alrw | Letaliné
Dusintektion I Bsm| B, 10 (TR 24.70| 542 18,27 16| BT




'Validierungsbericht

Anhang C1

Priifzyklus 1/ Charge 98

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

27.02.2015
114 von 194
11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung
25102013 112238
Ber R0V RDG W COHA

Winlog.med™=™

‘Winiog med Valdation .86

etro Elecironic Gmbi & Co. K&
Ergebnis {detailliert) Sall at

Ergebnis

Andan == 3.000,0s 623378
Gesamiergabnis

Bestanden

Bestanden
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r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 115 von 194
Priifzyklus 1/ Charge 98 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med =

25102013 112238
Ber R0V RDG W COHA
Winieg med Valgation .65

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

Desinfektion (Detail)
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2

Programm DES VAR TD
Prifzyklus 2/ Charge 99

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
o Seite: 117 von 194
Prufzyklus 2/ Charge 99 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C2.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 99

Das Dokumentationssystem war zum Zeitpunkt der Prifung offline und konnte somit die
Charge nicht dokumentieren.




r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
o Seite: 118 von 194
Prufzyklus 2/ Charge 99 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C2.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 99
C2.2 Abbildung 1 vorher C2.2 Abbildung 2 nachher

C2.2 Abbildung 3 vorher C2.2 Abbildung 4 nachher

2

C2.2 Abbildung 5 vorher C2.2 Abbildung 6 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 119 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 48 vorher

C1.2 Abbildung 49 nachher

C1.2 Abbildung 50 vorher

C1.2 Abbildung 51 nachher

C1.2 Abbildung 52 vorher

C1.2 Abbildung 53 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 120 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 54 vorher

C1.2 Abbildung 55 nachher

C1.2 Abbildung 56 vorher

C1.2 Abbildung 57 nachher

C1.2 Abbildung 58 vorher

C1.2 Abbildung 59 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 121 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 60 vorher

C1.2 Abbildung 61 nachher

C1.2 Abbildung 62 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 63 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung é4 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 65 SIMICON RI nachher




r Validierungsbericht HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
" Seite: 122 von 194
Priifzyklus 2/ Charge 99 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 66 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 67 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 68 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 69 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 70 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 71 SIMICON RI nachher




r Validierungsbericht HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
" Seite: 123 von 194
Priifzyklus 2/ Charge 99 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 72 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 73 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 74 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 75 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 76 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 77 SIMICON RI nachher




'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 124 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 78 vorher

1.3 Abbildung 79 nachher

' 7///

um*_f




'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 125 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 84 vorher

1.3 Abbildung 85 nachher




Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
o Seite: 126 von 194
Prufzyklus 2/ Charge 99 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C2.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 99



Validierungsbericht

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
as Seite: 127 von 194
Priifzyklus 2/ Charge 99 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.-med*“="
28.10.2013 12:59:25
Bez. 281013/ RDG 3/ CH-2
Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerét SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISC EN 15883
Ersteller Chargennummer
ES 2
Verantwortlich
Thomas Eser
Bemerkung
HP
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 28.10.2013 13:00:07
# 15062825 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Druck Druck
2| Temperatur Mitte
# 15062905 Loggertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 15062906 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten,vorne, links
2| Temperatur Kammenwand
# 15062907 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur oben,hinten rechts
2| Temperatur Kammerwand




Validierungsbericht

Anhang C2

Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 128 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Audit Trail
28.10.2013 125925
Bez. 281013/RDG3/CH-2

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

28.10.2013 14:43:33 ES Validierung ausgewertet.
281013/ RDG 3/ CH-2

28.10.2013 14:41:30 ES Logger gelesen.
15062007

28.10.2013 14:41:19 ES Logger gelesen.
15062806

28.10.2013 14:41:08 ES Logger gelesen.
15062905

28.10.2013 14:40:57 ES Logger gelesen.
15062825

28.10.2013 14:36:19 ES Logger gelesen.
15062607

28.10.2013 14:36:08 ES Logger gelesen.
15062006

28.10.2013 14:35:58 ES Logger gelesen.
15062905

28.10.2013 14:35:48 ES Logger gelesen.
15062825

28.10.2013 13:01:28 ES Neue Validierung erstellt

281013/ RDG 3/ CH-2



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
as Seite: 129 von 194
PI'UfZYKlUS 2/ Charge 99 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med™

28102013 12:59:25
Bez. 281013/RDG 3/CH-2
Winlog med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
2
Verantwortlich Ausgewertet
Thomas Eser 28102013 14:43:33
Bemerkung
HP
Desinfektion
Von 28.10.2013 13:45:50 Basistemperatur 80.00DegC
Bis 28.10.2013 14.06:00 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:10 Kleinster A-Wert 6.219,2s
Prozessdauer 01:41:13 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 15062825
A-Werte
Seriennummer | Kanal A-Wert
15062825 2 6.228 64
15062905 1 6.206 31
15062905 2 6.277,70
15062006 1 6.281.10
15062906 2 625237
15062807 1 6.219.16
15062907 2 6.235,06




'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 130 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung Winloa.med
28102013 125528
Bar  ZRACYROG X CH-Z
Winke med Valdation 2.86

wirn Elecirons Gimbl & Co. KG

——
® 15062825 Kalibrierdatum 1807.2M3 116701
.xaml:'lbmui
Druck
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Phass | htin] LT Minkinx| Mt Mitedw Min]  Sid Abw | Letaltit
Dusindebtion 1 w503 0,1 TR 24.83] 5,34 18,34] 6] BIFEEL

# 15062005 Kalibrierdatum

18.07.2013 116728

[ Fanat 1 [Dwscy

Surpd

s | Mitehweit| Witedat Miteds Stk Abw | Letalbsd
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[l wavat: 2 [Den)

Surpd
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# 15062008 Halibriendatum

16072013 11.5T 11
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'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 99

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 131 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung
28102013 125525
Bar MY ROG W CH-

Winlog.med™=™

‘Winiog med Valdation .86

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

N 15062907 Halibrierdatum

16.07.2015 11:57.28

Minbnx|  Mstch M| Misebw Min] St Abw | Lebaits

[l Fiarml 1 [Deoc

oben falensechts

Phnse | Minj
Dusinfebdion T asml
[ Fianal 2 [Deg

Karmenesnwand

Phrse | W
Dusindektion | Bs,0q

10,35] (X7 TR

Micibtas] mu.-uql Wtmehs itk Alrw | Letallnt
24,70 5,34 18,

6,08 E23506



'Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 27.02.2015
o Seite: 132 von 194
Prufzyklus 2/ Charge 99 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung Winlog.med™™

2810 2013 135638
Ber MY ROG W CH-Z
Winleg mad Valdation .86

wirc Elecronic GimbM & Co. KG

Ergebnis {detaillierst) Sall st Ergebnis
Andan == 3.000,0s 62182 Bestanden
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'Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang Cc2 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 133 von 194
Priifzyklus 2/ Charge 99 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med ==

2810 2013 135638
Ber MY ROG W CH-Z
Winleg mad Valdation .86

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

Desinfektion (Detail)
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3

Programm DES VAR TD
Priifzyklus 3/ Charge 100

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
o Seite: 135 von 194
Prufzyklus 3/ Charge 100 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C3.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 100

Das Dokumentationssystem war zum Zeitpunkt der Prifung offline und konnte somit die
Charge nicht dokumentieren.




r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
o Seite: 136 von 194
Prufzyklus 3/ Charge 100 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C3.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 100
C3.2 Abbildung 1 vorher C3.2 Abbildung 2¢

C3.2 Abbildung 3 vorher C3.2 Abbildung 4 nachher

C3.2 Abbildung 5 vorher C3.2 Abbildung 6 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 137 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 89 vorher

C1.2 Abbildung 90 nachher

C1.2 Abbildung 91 vorher

C1.2 Abbildung 92 nachher

C1.2 Abbildung 93 vorher

C1.2 Abbildung 94 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 138 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 95 vorher

C1.2 Abbildung 96 nachher

C1.2 Abbildung 98 nachher

C1.2 Abbildung 99 vorher




r Validierungsbericht HYBETAZEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
o Seite: 139 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 101 vorher C1.2 Abbildung 102 nachher

C1.2 Abbildung 103 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 104 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 105 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 106 SIMICON RI nachher




r Validierungsbericht HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
" Seite: 140 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 107 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 108 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 109 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 110 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 111 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 112 SIMICON RI nachher




r Validierungsbericht HYBETAZEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
" Seite: 141 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 113 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 114 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 115 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 116 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 117 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 118 SIMICON RI nachher




Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
" Seite: 142 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.3 Abbildung 119 vorher 1.3 Abbildung 120 nachher
5

e | e

C1.3 Abbildung 121 vorher 1.3 Abbildung 122 nachher

.

C1.3 Abbildung 123 vorher 1.3 Abbildung 124 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 143 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 125 vorher

1.3 Abbildung 126 nachher

C1.3 Abbildung 127 vorher

C1.3 Abbildung 129 vorher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 144 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 131 vorher

1.3 Abbildung 132 nachher

1.3 Abbildung 134




Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
o Seite: 145 von 194
Prufzyklus 3/ Charge 100 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C3.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 100



Validierungsbericht

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
as Seite: 146 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.-med*“="
29.10.2013 10:53:32
Bez. 291013/ RDG 3/ CH-3
Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerét SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISC EN 15883
Ersteller Chargennummer
ES 3
Verantwortlich
Thomas Eser
Bemerkung
HP
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 10:54:12
# 15062826 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Druck Druck
2| Temperatur Mitte
# 15062908 Loggertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 15062909 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten,vorne, links
2| Temperatur Kammenwand
# 15062910 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur oben,hinten rechts
2| Temperatur Kammerwand




Validierungsbericht

Anhang C3

Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 147 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Audit Trail
26.10.2013 1053:32
Bez. 201013/RDG3/CH-3

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

29.10.2013 12:41:14 ES Validierung ausgewertet.
291013/ RDG 3/ CH-3

25.10.2013 12:39:51 ES Logger gelesen.
15062910

29.10.2013 12:39:39 ES Logger gelesen.
15062809

29.10.2013 12:39:28 ES Logger gelesen.
15062908

29.10.2013 12:39:16 ES Logger gelesen.
15062826

29.10.2013 12:36:27 ES Logger gelesen.
15062910

29.10.2013 12:36:16 ES Logger gelesen.
15062009

29.10.2013 12:36:05 ES Logger gelesen.
15062908

29.10.2013 12:35:54 ES Logger gelesen.
15062826

29.10.2013 10:53:48 ES Neue Validierung erstellt

291013/ RDG 3/ CH-3



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
as Seite: 148 von 194
PI'UfZYKlUS 3/ Charge 100 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med™

29102013 10:53:32
Bez. 291013/RDG 3/CH-3
Winlog med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
3
Verantwortlich Ausgewertet
Thomas Eser 29102013 12:41:14
Bemerkung
HP
Desinfektion
Von 29.10.2013 11:41:45 Basistemperatur 80.00DegC
Bis 29.10.2013 12,0218 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:20:34 Kleinster A-Wert 6.286,9s
Prozessdauer 01:45:28 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 15062908
A-Werte
Seriennummer | Kanal A-Wert
15062826 2 6.353,97
15062908 1 6.398 50
15062908 2 6.286,93
15062809 1 6.396.09
15062909 2 6.375.00
15062910 1 6.346 74
15062810 2 6.463,87




r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 149 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med =

29102013 105332
Ber I9I0MYRDG W CH2

WWiniog med Vaidation .86

wirn Elecirons Gimbl & Co. KG

——
¥ 15062826 Kalibrierdatum 18072013 11:56:48
[ izt 1 o]
Druck
Phase | H Man]  Mtebeert| MinMox|  Waels Mitedar. Sd At | Lefaltyt
Dasinteation I 1z 1317 1.253| 97, 55 qzl m! [
[l Fiarat 2 [Dept)
Mids
Phass | minj T Wissedw Min|  S3 Abw | Letadbat
Dusindebtion T saf #0,83] TR 24.74] 5,23 18,50] [ T
# 15062908 Halibrierdatum 18.07.2013 115720
[ Fanat 1 [Dwscy
Surepl
_Phse [ Mitchamt]  MinMus| Msels Shimchs Stk A | Ltabtat
Desindeation | &4,88] BA,ES aaa41 24,77 5,24 18,53 B, [ETTE]
[l wavat: 2 [Den)
Surpd
Phass 1 Minj qu Miterwert| MinMax|  Mimels Mitedw G Abrer. | Letakint
Dasiniehaion T sasn| .58 84,33 4.77| 5,24 18,53 B, [ T1]
# 15067000 Kalibrierdatum 18072013 11:58:05
[l Fanat 1 [Depc]
wnien vome, inks
Phass | Iﬁ ugl Mitchwwt]  MinMax| Mgl Mt E1id Atre | Letubtat
Desiniebtion T BBS #4417 24,75 5,24 10,51 6,04 83800
W raval 2 [0ep
Karmmervand
_Phase | Mitehwnrt Mitelas Miteba i Al | Letublat

N
Desinfeldion | TR BOG4 4,40 476 5,24 14,52 B, BTS00



'Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 150 von 194
Priifzyklus 3/ Charge 100 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med =

2910 2043 108332
Ber I9I0MYRDG W CH2
Winleg mad Valdation .86

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

M 1S0EZ810  Walibrierdatum 16.07 2015 11:57 40
[l Fiarml 1 [Deoc
oben fimensechts

Phese 1 Wen| M| Misohwnr | Minkinx]  MisSchw Mux|  Mimelw Min] St Al | Letaliie
Dasinfektion 1 o4 #61] #4,40] ]| 5210 10.81] e EMETL

[ Fianal 2 [Deg

Karmenesnwand

Phine I q Mitewwit|  Minbas] I“Hq izt it Adrar | Letaltat
Dusinfeition | Bs02 0,70 8| M‘-ﬂ L F 1846 691] B483LET




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 151 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung
29102013 105332
Bar  I9VHRDG W CH3

Winlog.med==

Winieg med Valgation .65

etro Elecironic Gmbi & Co. K&
Ergebnis (detailliert)

Eall st

Ergebnis

ANen
Gesamiorgabnis

== 3.000,0s 6284 ts

Bestanden
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'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 100

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 152 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung

23,10 2043 108332
Ber I9I0MYRDG W CH2

Winlog.med==

Winieg med Valgation .65

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

Desinfektion (Detail)
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4

Programm DES VAR NR
Priifzyklus 4/ Charge 101

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
o Seite: 154 von 194
Prufzyklus 4/ Charge 101 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C4.1 Chargenausdruck DES VAR NR Charge 101

Das Dokumentationssystem war zum Zeitpunkt der Prifung offline und konnte somit die
Charge nicht dokumentieren.




'Validierungsbericht

Anhang C4

Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 155 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C4.2 Bilddokumentation DES VAR NR Charge 101

C4.2 Abbildung 1 vorher

C4.2 Abbildung 2 nachher

/4

Cé4.2 Abbildung 3 vorher

C4.2 Abbildung 4 nachher

Cé4.2 Abbildung 5 vorher

A

C4.2 Abbildung 6 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 156 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 136 vorher

C1.2 Abbildung 137 nachher

C1.2 Abbildung 138 vorher

C1.2 Abbildung 139 nachher

C1.2 Abbildung 140 vorher

C1.2 Abbildung 141 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 157 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 142 vorher

C1.2 Abbildung 143 nachher

C1.2 Abbildung 144 vorher

C1.2 Abbildung 145 nachher

C1.2 Abbildung 146 vorher

\__9_

C1.2 Abbildung 147 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 158 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.2 Abbildung 148 vorher

C1.2 Abbildung 149 nachher

C1.2 Abbildung 150 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 151 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 152 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 153 SIMICON RI nachher




r Validierungsbericht HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 159 von 194
Priifzyklus 4/ Charge 101 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 154 SIMICON Rl vorher C1.2 Abbildung 155 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 156 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 157 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 158 SIMICON RI vorher




r Validierungsbericht HYBETAGEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
" Seite: 160 von 194
Priifzyklus 4/ Charge 101 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
C1.2 Abbildung 160 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 161 SIMICON RI nachher

i

C1.2 Abbildung 162 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 164 SIMICON RI vorher C1.2 Abbildung 165 SIMICON RI nachher




'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 161 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 166 vorher

1.3 Abbildung 167 nachher

C1.3 Abbildung 168 vorher

1.3 Abbildung 169 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 162 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C1.3 Abbildung 172 vorher

1.3 Abbildung 173 nachher

C1.3 Abbildung 174 vorher




Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
o Seite: 163 von 194
Prufzyklus 4/ Charge 101 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

C4.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR NR Charge 101



Validierungsbericht

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
as Seite: 164 von 194
Priifzyklus 4/ Charge 101 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.-med*“="
29.10.2013 12:49:32
Bez. 291013/ RDG 3/ CH-4
Winlog.med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerét SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISC EN 15883
Ersteller Chargennummer
ES 4
Verantwortlich
Thomas Eser
Bemerkung
HP
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 3.000,0s
Verwendete Logger
Messdauer 9000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 12:50:12
# 15062826 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Druck Druck
2| Temperatur Mitte
# 15062908 Loggertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Sumpf
2| Temperatur Sumpf
# 15062909 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten,vorne, links
2| Temperatur Kammenwand
# 15062910 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur oben,hinten rechts
2| Temperatur Kammerwand




Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 165 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Audit Trail
26.10.2013 1249:32
Bez. 201013/RDG3/CH-4

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer

Bemerkung

Aktion

29.10.2013 14:30:37 ES
291013/ RDG 3/ CH-4

Validierung ausgewertet.

25.10.2013 14:15:36 ES
15062910

Logger gelesen.

25.10.2013 14:15:26 ES
15062809

Logger gelesen.

25.10.2013 14:15:47 ES
15062008

Logger gelesen.

29.10.2013 14:15:08 ES
15062826

Logger gelesen.

29.10.2013 12:49:48 ES
291013/ RDG 3/ CH-4

Neue Validierung erstellt



Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
as Seite: 166 von 194
Prufzyklus 4/ Charge 101 EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med™

29102013 12:49:32
Bez. 291013/RDG 3/ CH-4
Winlog med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Standard RDG -
Programm Norm
Programm 3000 ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
4
Verantwortlich Ausgewertet
Thomas Eser 29102013 14:30:37
Bemerkung
HP
Desinfektion
Von 29.10.2013 132815 Basistemperatur 80.00DegC
Bis 29.10.2013 13:48:14 Zielwert 3.000,0s
Dauer 00:12:59 Kleinster A-Wert 6.200,5s
Prozessdauer 01:25:15 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 15062826
A-Werte
Seriennummer | Kanal A-Wert
15062826 2 6.336,77
15062908 1 6.206.03
15062908 2 6.200,53
15062809 1 6.415.59
15062909 2 6.365 .93
15062910 1 6.347 70
15062810 2 6.425,65




'Validierungsbericht

Anhang C4

Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 167 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung Winlog.med =
2[/A02013 124532
Bar  IHICIMRDG 3 CHA
Winkg med Valdation 2.85

wirc Elecronic GimbM & Co. KG

——
¥ 15067826 Kalibriardatum 18.07.213 11:56:48
[ izt 1 o]
Druck
Phase | % Mdtebwurt Minax|  Simete mtﬁ:l Sl Abwr | Lelaktsé
Daslnfekzion | § [ 965 3 76 0 [
[l Fiarat 2 [Dept)
Mids
Phass | mn] Max]  Watshwert|  Minns]  Misteh Witteler ] Sad At | Letaatat
Dusinfebtion | a1, 84,48] | 548 10,43] [T e
# 15062808 Halibrierdatum 18.07. 2013 115720
[ Fanat 1 [Dwscy
Surpl
_Phass | Mitehweit| MinMig|  Midels. Miteds Stk Al | Letalisd
Desindeation | B4 B8,80 aaa41 2T 4,50 18,51 [T
[l wavat: 2 [Den)
Surpd
Phass 1 Winj HQI Miteswer| MinMax|  Mimels Mitetw Min] S Abw | Letaktar
Desintektian T eam3] 8054 TR | 50| 5,50 19.51] T s
# 15067900 Kalibriardatum 16 07.2013 11:58.05
[l Fanat 1 [Depc]
ran veme, inks
al ] | % ugi Mitchwet]  MinMax|  Msiels Mitets E1id Atre | Letubtas
Desinteation [ 5 0,02 #4,52| IR 5,50 18,45 B, BA15.50
W raval 2 [0ep
Karmmervand
_Phase | Min| Mitshanrt Mitela Mereta Sl A | Letaltat
Desinfektian T £0,98 84,45 74,35 5,51 18,43 i, B365.83



'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 101

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 27.02.2015
Seite: 168 von 194
EDV: 11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

Validierung
22102013 124532
Ber 90 RDG W CH-4

Winlog.med™=™

‘Winiog med Valdation .86

wtro Elecironic Gmbi & Co. K&

¥ 150682910 Halibrierdatum

16.07. 2015 11:57 48

[l Fiarml 1 [Deoc

oben falensechts

Phese 1 Wen| Minkinx]  MisSchw Mux]  Mimelw Men] St Al | Lebalibie
Dasinfektion T es08 | 5.48] 10.82] 68 BMTTO
[ Fianal 2 [Deg

Kammensand

Prierse Minkinx]  Mmeh Mateha Win] Sk Al | Letallnt
Dusintektion |~ 88,07 45| 5,40 18.45] 6,07 BAZ5ES




r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 169 von 194
Priifzyklus 4/ Charge 101 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med =

20020143 134532
Ber 9101 ROG L CHA
‘Winiog med Valdation .86

etro Elecironic Gmbi & Co. K&

Ergebnis {detailliert) Soll it Ergetnis
Andan == 3.000,0s 6200 5s Bestanden
Gesamiergebnis
Bestanden
Prozesalbarsicht
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r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 27.02.2015
o0 Seite: 170 von 194
Priifzyklus 4/ Charge 101 EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-
Validierung Winlog.med =

29102043 134632
Ber I9I0TYROG W CHA

‘Winkog med Valdation 1.86
wtro Elecironic Gmbi & Co. K&
Desinfektion (Detail)
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D

Datenblatter
Prozesschemie



r Validierungsbericht HYBETATEEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D Datum: 27.02.2015

. Seite: 172 von 194
Datenblatt Prozesschemie EDV:  11448-Eins.Laz.2-VAL-RDG3-1013-

D1.1 Datenblatter Reiniger

neodisher® FA | | o |
e s g 'dts'her

Hauptanwendungsbereiche: Maschinelle Reinigung van chirurgischen Instramenten, Andsthesie-Utensillen, 0P
ot hEs Schuhen und anderen medizin-technischon Utonsitien sowle Babyflaschen in

Krankenhs i Argfp Maschinele Reinigung wan Laboeglas in medininischen
Laboratorien.
Elgenschal’ten: meodither TA B ein Vielsellig einsedzbares Reinigungsmiste! mit hoher Materialschonung

und gutesn Reinigungsyvermbgen gegeniber Blut, Eweil, REhrbSdensesten und Gelatine.
seodisher FA1st Tred von Oxldationsmitieln und Tensiden,

Chirurgische Instnamente, Anisthesie-Utensilien, Laborglas und Kunststolle wesden nich
angagriffen, Eloalerte Aluminemeberidchen sind auf Bestindighelt ru prifen,

necdisher FA kann bel allen Wasserhiten singesetst werden,

ﬂnwmdun! und Doslerung: ' Sperialsplimaschinen: 2 - 4 mifl
Himwelse
Zur AuTbenetung won chinagischen | wnd AsBsthesie-Uen-
silien mif thermischer Desinfektion bei 93 °C 10 min Hallereit;
Reinigueng: 4 mlfl meodisher FA
Mewtralisation: 1 - 3 milfl neadisher 2 oder neadisher N
Instrumentenpflege: 1« 2 mifl neodisher IP Konz dem letzten Spllgang sugeben.
Wird Reckendreles mstrumentarium veelangl, muss als letetes Machapllwasser VE-
Wasser eingesetn wenden, Diesem kann peodisher IF Kong nugesetst werden,
Sind die Andsthesie-Materialien nicht awsrelchend temperatisbestindig, kann anstelle
der thermisthen Desinleltion bel 93 *C gine chemisch- thermische Desinfekiisn unter
Einsaiz des speiellen Desinfelaionsmitiels neadisher Septo OA duschgofihn wenden,
£ur Aufbergitung von OF-Schuhen und thesmalabllen Wensilien;
Relndgung: 2 - & mif| neodisher FA &0 °C,
Desinfebtion: 10 mif] necdishes Septo DA Bei 60 *C, 5 oder 10 min Haltezeit.
Heutralisation: 1 - 2 mifl neodisher 2
Lur Entfernung von Blut, Serum, Nahbden und Anabrsendickstinden in
medizinischen und snalytischen Lahemtorien:
Rednigumg: & ml/l meodishor B4
Neisralisation: 1 - 2 s/l neodisher I ader necdisher N
dur Reimbgung von Babyfaschen in Milchkichens
Reinigung: & ml/| neodisher FA
Mewirslisation: 1 - 2 mlil peodisher 7

D nepdisher FA: Aswendungslbsung is1 vollstindig min Wasser bromugsweise
volbentsalket) abeuspliben. Niche mit andenen Produkten mischen, Vor Produkiwechsel
Dersbeisystem inklusive Anisugschiiuche mit Wasser dunchsgiilen.

D Aufbereitung muss entsprechend der RK3: Richilinie und der Medirinprodulds-
betrelk Jnung mit gewlgneten Vedahron durchgefihe werden,

Hur filr gewerbliche Anwendungen,

Technische Daten: Sperifisches Gowicht (20° C): 1,5 gem’
pH-Bereich (bestimmi in volentsaiztem Wasser, 2000 2 -4 mlf 114 -11,9
Viskositht (Konzontrad, 20 *C): « 30 mPas
Leitfihighed (bestimmi in vollenisakevem Wasser, 60 ") 3 g/l: 3.9 m5/om
Tarspriakion 0,65 (nach reodisher Trkemaloiung)

Inhaltsstoffe: Inhaltsstole i Reinigungsmitied gemBf EG- Detergenzienverondnumg 648/ 2004
15+ 30°% Phosphate
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neodisher® FA | |
s st g disher
A |

IS = T 4
. Kennzelchnumnsg: neodisher FA el die Anfordenmgen filr Medizinprodukte gemas
CE- Ken g Richulinie 93/42/EWG,
Lagerhinwelse: Frostemplindlich ab + 15 *C. Bei sachgemdfier Lagerung & Jahoe lagerfahig.
Gefahrenhinweise und
. . Einstufurg und Kennrelchning gemifl Tuberefungsrichilinie 5945 EG
Sicherheitsratschlige: das Koazewtrat.

Gefnhensymbel C - kirend
enthilt: Dinstrium: und Kallummetasilikal

Gofahrenhinweis:
R34 - Vieursachl ViesBErangen.
Sicherheitsratschilige:
526 = Bl Berlhrung mit den Augen soford grindlich mi
Wasser abspllen und Azt konsullienen.
537 - Beschmutrie, getrlinkie Eleidung sefon austiehoen.,
518 « Bl Beriihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser.

536137139 - B der Abelt geeignete Schutrkieidung, Schatrhand-
schube und Schutrbriflo[Gesichisschutz leagon.
545 = Bl Usfall et Linwehlsein sofor At hinzuzichen
[wrann migiich, dieses Merkblait varzeigen),
Gebinde mur restentieert und verschlossen entsorgen. Entscrgung von Fillguiresisn:
shrhe Sicherheitsdatenblall.

Weltere Shtheibiiis- sowie Umwellinformaticnen finden Sie in den EG-
Skt heiheitsdatenblitter, Diese sind usiter wwes draeigert. de in des Rubiik
Service™ verdiighar,
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neodisher® mediclean
Fllissiges Relnigungsmittel zum Einsatz in Spezialsplilmaschinen dig%‘

Hauptanwendungsbereiche; Maschinelle Reinigung von chinargischen instrumenten, Dentalinsinmenten inkl, Hand-
und Winkelsiicke, Endoskopen, Anisthesisutensilien, Containem und snderen
Lensilken.

Eigenschaften: neadishes mediclean ist ein besonders wenlg umwelibelastendes Reintgungsmiitol mit
schwach basischen, reinigusgsunterstitzenden Kosnponenten in schaumanmes
Einstedlung. Rickuinde von ang knetem, d i wurd durch
Desinlektionsmitbelwirkatolfen verhirietem Blul werden van neadisher mediclean bel
gleschreilig hohem Grad an Matesialschonung enifemt.

Edelstahl, nstruamentenstahd, Opliken, thliche Kunstsiolle sowie Materlalien won
Andathesieuenilien sind gegendiber Arwendungalbsungen von neodisher mediclean
bestindig. Eine materiatschonende Aufbersitung von naburfarben eloienzm Aluminium ist
b Einsatz vem npodisher mediclsan gegeben., Dabei muss die Thermodesinfeltian am
Programmende mit vollentsalziem Wasser durchgefibn werden, Farbly eloderes
Aluminium Ist auf Eignung vorrupriifen.

Bai Wasserhliten » 5 *d empfiehll skch die Anschaflfung einer Enthdtungsaniage, um
Verkalkungen ru vermeiden und den Rednigungsmittebsesbrauch ru reduzieren,

Zur maschinelien Instrumenteraufbeneiiung: 0,2 - 1.0 Sig (2 - 10 mi /1) bel 40 - 60 5C
an““dunn und Nﬂimnm Zur maschinafien Endoskopreinkgung: 0,5%ig (5 mi/T) bel 557

Tur manuellen instrumentenaulbeneltung:
m Tawch- und im Ultraschallbad: 0.5 -2 %
Die Anwendingsidsung mindestens tiglich seneusen.

i neodisher mediclean- Arwendungsisung ist vollstlindig mit Wasser
{vorrugsweise vollenisalr) abruspllen,

Right mit andesen Produkien mischen. Vor Produliwechsel Doslersystem

Inkbusive Ansaugschituche mit Wasser durchaplilen,

Dig Aufberoitung muss entsprochend der BK-Richilinle und der

Medizinprodukietk iberveradnung mit geeigneten Verfahren durchgefihn werden,

Technische Daten: Spezifisches Gewicht (20 °C) 1,1 glem”
pii-Bereich (estimmb in vellentsalziem Wasses, 20 *C) 0,2 - 2,0 %: 8.5 - 9.5
Viskositht (Gonzendrat, 20 *Ck « 50 mPas
Titriesfakicr: 0,8 Innch der speziafien neodisher mediclean: Titrkeranlsitung)

Inhaltsstoffe: Inhaltssiale [Gr Wasch- und Relnigungsmiltel gemBB EG-Emplehlung B9/ 543 EWG:

+ 5% anlonische Tenside

5-15 "% NTA

nuflerdem; Enayme, Konservierungsmitiel
I:E_. HEnﬂulthﬂUﬂ 4 neodisher medichean exfilille die Anfordensngen fibr Medizinproduite gemds

& Richtlinie 9342 /EWG.

Lagerhinweise: Klihl, aber frostfrel lagern. Bel sachgemifer Lagerung T Jahe lagerihig,
Gefahrenhinweise und necdisher mediclean ist nicht kennaelchnungspllichig gemad Zubereizungs-
Sicherheitsratschlige: ol

Weiere Sicherhedis- sowle Umweltinformationen finden She in den EG- Sicherheits-
datenblattom, Diese sind unter www, drweigert.de in der Rubrik JService® verllighbar.
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D1.2 Datenblatt Neutralisator

neodisher® Z

Fllissiges, saunes Neutralisations- und Reinigungsmitted - nm
zum Einsatz In Spezlalspdimaschinen, phosphatinel dlsher

gshereiche; Moutralisation alkallsches Ruinigungsmittedriicksaiinden Im Newtralisations.
Hauptanwendun e umnmamummumm;wwmhlnﬂmumnum

# chinangischen | A hesie-Ltenailien, Containem, 0P
Schushen und Bah-rrlutheu M anderen medizintechalschen Lvensilien
In Krankenhusem,

= Laborglas in modizintochnischen Laboraiorden, indusirielaboatorien,
Wazserlaboratodem,

Eigenschallen; neadisher ¥ 151 frel van Phasphaten, Stickstoll und Tensiden und st daher
el empfindlichen Usiersuchungen von Waiser in Laboratoden der
Phosphatindustrie und bol der maschinefien Aufhentitung von madiz.
ntbchen Menillien In Eankenhiuiem ali Meulraliatof einusetien,
megdisher 2 kann auch als seured Relniger 2us Entfemung sdumisiiche
Rilckstinde mum Einsatr koewmen.

Dot P205- Gehalt liegt < 10 ppm P205 Im Konzentral

neodisher I st sehr materialichonend und greift Andsthesie- Lvensilien,
chirurgische Instnamente und andere empfindliche Matesialian nicht an,

Beim Einsatz von neodisher 2 als Reiniger sind siurefesie Ablussielivngen
sowie ggll. Abwasserhebeanlagen erfordelich, Etemit end guiseiieme
Rehire sind ungesignet und efardem eine vorherige Neulrmlisation des
abillbefienden Lbsung.

Anwendung und Dosierung:  Sperialsndimaschingn (Ober eelgnete Dosiermaschings]:
Tur Neutralisation: 1+ 2mlfl

Lur saanen Vareintpung Reinigung 25 mif] bed &0 - 60 °C

meodisher 2 wind 7w Neutralisation alkalischer Rickstinde aus dom
Haupireinigungsgang eingesetat. Grundsatifich ist neodizher 7 als
Heutralisstiansmitiel doe einzistetien, wa Rlcksiinde van Phosphalen,
Phosphorsiurs, stickstofattigen Verbindungen und Tensides bel an-
schllefienden Arbeitsgingen sideen end gine besondere Materalichanung
erfordeiich kst

neadisher I wied [Gr pine sawe Reinlgusgsphase in Takthandanlagon mui
Aalberetiung von Uenslien und chinargischen instrumentan, sofern eine
saure Reinigungsphase vorgesehen (s, sowie in Reimiguegs und Desin.
leitiensautomaten oingosct.

Himwiels:

‘Bei Einsatz von neodisher I als Reimiger i auf SHurebestindighei des
Spilgutes, der Masching und der Abllussleiiungen 1 schiem,

Die eodisher I- andun:ﬂm 15 vollstindlg mit Wasser
{worsug ) abzuspdien. Micht mit anderen Produliten mischen,

Technische Daten: Sperifisches Gewlchi (20 °Ck: 1,2 gfem’
pH-Berekch (bestimmt in vollentsalrtem Wasser, 20%0) 1- 5 mifl: 3,0- 2.6
Viskositin (Konzemtrat, 20 “Ck ¢ 10 mPas
Titrierfaktan 0,35 (nach neodisher Tileranledung)

Inhaltsstaffe: inhaltsstofle fir Wasch- und Reinigungemitiel gemal £6-Emplehlung
B/ 542/ EWEG
Organtsche SEuren
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neodisher® Z | |
b o b ey eooieArisgncle o disher

O e,
CE- Kennzeichnuns: necdisher 2 erfilit die Anforderunges fir Medizinprodukte gemBB Rickilisie
& SIAIIEWG,
Lagerhinweise: Feostemnpdindlich ab - 3 °C. Bel sachgemdBer Lagerung & [ahre lagerfihig,
Gufsheunhinweise und Elnstufung und Ki ichin A% Tuberel lehilimle 99/ 45/EG Mo
Sicherheitsratschlige: i VA et e e .

Gelshrensymbod X - iizend

Gelshrenhlnweis:
236 + Reart die Aiagen.

Sicherhebtsratschilige:

516 - Bl Betitrung mil dem Augen scfoat giimdlich mi
‘Wasser absplben und Azt koasullieren.,

5 4 - Biri Verschlucken sofor Brztlichen Ral esnhalen und
Verpackung oder Merkblatt vorzeigen.

Welere Sicherheits: sowie Lnvweltinf i fnden Sie in den £G-
Sitherheitsdatenbliitiern. Diete Sind unber wew, drweizer.de in der Rubsdk
~Service™ verlighas,
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E1.1 Kalibrierprotokoll Waage

HYBETA- .

Kalibrierprotokoll
[— TN AT - TICHCN AT
Prifmittelnummer: HY-303/14
Abteilung: WAL
Prilfmittelbazeichnung:  Waage
Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FCB3IOKI
Seriennummer: WD 110034522
Messbereich: 0-30kg
Prifung auf: Richtigheit Wiederholbarkeit
Akzeptanzbereich: £990g~-5010¢g 5005 g - 500% g
Sollwert: 5000 g Anforderung erfdllt:
Messung 1: 5007 g ja
Messung 2: 5008 g ja
Messung 3: 5008 g ja
Messung &: 5007 g ja
Messung 5: 5007 g ja
Mittelwert: 50074 g ja
Priifmethode: Prifung durchgefilhri:
Irrs Rahmen hrﬂulliuﬂ“l:hqrung midsgen dig messtathamschen Kiirzel: RO
Eigenschaften der Waage einmal jBhrlich Gberprilt werdeh.
Din Waage wird nach Nullsiellung mit sinem Narmal-Gewichistick
5 kg belastet. Dio Anzeige der Waage wird abgelesen. Dia Kalibrierung
umiass die lalgenden Prifungen:Wiaderhalbarksit, Richbighis
Unber Berlicksichligung der Ameendug des Priimittels sind die
Akrsptarkrierien wie feigl fesigelagt:
Richtigknst: 2 0,7 % vom Saliwer 0& 023013 :3 2“ L{‘\.
Wiederhalhalbarkes: 2 0,04 % varm Mictalwert " |Datum] [Unterschrifi]
Prifdatum: 01.02.2013 Ergebnis:
Machste Prifung bis:  01.02.2014 entspricht
Priafgeratehersteller: KERN & Sohn GmbH entspricht nicht
Type: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikatignsnummaer:  LZ 47 M
K F.i e HYBETA GmbH
e =" | i Mevingholf 20
Fﬁ 48147 Minster
IR . Tel. j0251] 2851 -0
e L] LI

EOV: ES_Katibrisrproboiostl Waage 14 bin 01,02 2004 docs

Fax j0251] 2851 - 129
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E1.2 Kalibrierprotokoll Leitwertmessgerat

HYB_E,,IA_L_,,_ o Kalibrierprotokoll

Prifmittelnummer:

HY-302/13

Abteilung:

WAL

Pritfmittelbazeichnung:

Leitfahigkeilsmessgerit

Hersteller: Knick Elektronische Messgerate GmbH & Co.
Typs Partamess 913 Cond

Seriennummer: 55132/ 185391471 114750510

Messhereich; 0,01 pSfem - 1000 mS/em

Pritfung auf: Richtigheit

Sollwert 1 bei Temp,:
Akzeptanzbereich 1:
Messung 1 bei Temp.:

12,9 uSfem bei 22 °C
11,6 pSlem - 14,2 uSfem
12,8 pS bei 22,6 °C

Anforderung erfullt:

@

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

138 pSfem bel 22 °C
135 pSfem - 141 pSfem
139.2 uS bel 23°C

Anforderung erfillt:

ja

Richtigkedl Messung 1:
Richtighkoit Meszing 2

Prilfmethode: sishe AM-VAL-D0S und Angaben des Hersiellers
Unter Beriicksichtigung der Arwandung des Pritmistals sind dis
Akzegtanzhriterser wie lalgl leslgelegt

& 10 % vom Sallweri

£ 2 % vorm Solbwert

EQV: E5_Kalibrerproloksll_Lniisvgletsmensgerdl s 2504 3014 does

Priifdatumn: 28.06.2013
Wichste Prifung bis:  28.04.2014 Pritfung durchgelihrt:
Priiflisungshersteller:  Hamilton Bonaduz AG Kirzel: RO
Bezeichnung: Leitfahighkeitsstandard
Type: 15usfem 2 1% ;
Produkd-Nr 738927 | masas (D 2l
Lot.-Nr. 1532525 [Datum] IUnterschriftl
Haltbarkeit 21.11.2015 Ergebnis:
Type: 147 pSfem £ 1 % [25 *C] entspricht
Produkt-Nr. 238985 entspricht nicht
Lat.=Mr, 1690952 den Anforderungen
Haltbarkeit 03.08.2013

HYBETA GmbH

Nevinghalf 20

AHVET Miinster

Tel (051 2851 -0
Fax 0Z51] 2851 - 129
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E1.3 Kalibrierprotokoll pH-Wertmessgerat

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

Die wahrend der Leistungsbeurteilung durchgefiihrte Kalibrierung wurde am 29.10.2013
erfolgreich durchgefihrt.
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E1.4 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH. Nevinghoff 20, 48147 Minster

Zertifikat Nr.:  T4437

1. Kalibrigrgegenstand
Temperaturiogger EB1 10-T441 SN 15062805

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig brw. Fihler in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader eingetaucht. Die
Auswertung erfoigt nach ausreschender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in dar
abeo 1ISO-Kalibrieranweisung EBI-10°

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur 28 "C + 2 K refafive Luftfeuchie: 40 % £ 5%
4. Messergebnisse
et . === =. e SN
K1 K2
=20,00 "C 2001 "C 20,00 "G 02 K
0,00 *C 001 *C 401 *C 01 K
60,00 *C BO.01 *C 8002 *C 01 K
134,00 *C 134,00 *C 133,89 *C +01 K
250,00 *C 248,80 *C [ 24881 °C +05 K
5. Verwendete Normale
Gersl .- N, Kallbrier-Nr _[¥al- Datum =
Widerstandsthermomater Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oklober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0OAT-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Okiober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0038 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 Agril 2013
Widerstandsthermomelar Pt 100 0037T-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Okiober 2012

6. Rickidhrbarkelt und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2 0,08 K

Deée fiir die Kalibrierung verwendeien Messgerale werden regelmaitig kalibriert und sind auf die nationalan Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTE) oder andere nationale Normale (NIST) rickfihrbar.

Bei der Knhbrierung wurden die Regeln der DIN EN 150 10012 : 2003 beachtat

Fir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung is! der Benutzer verantwortlich,
Cualititsmanagementsystem zertifiziert nach OIN EN IS0 3001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

i
Daturm: 18. Juli 2013 Kalibrertechniker: m

- sbro Electronic GmbH = Parngerstr. 10 = 85035 ingolatedt, Garmany
Fhaors +4§ B4 SATHL » P +55 41 PSONHLAD » lnternet: www plbien com & Erad shrolvderrs oom

a xylem brand
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E1.5 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmibH, Nevinghoff 20, 48147 MOnster

Zortifikal Nr.:  T4448

1. Kalibricrgegenstand
Temperaturiogger EBI 10-T441 SN 15052008

2 Kalibrigrverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird dar Logger volistandig brw. Flhler in temperaturgeregelia Flussigkeitsbader eingataucht. Die
Auswertung erfolgl nach ausreichender Stabiisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung bafindet sich in der
ebro 130-Kalibreranweisung EBI-107

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur 28 "C + 2 K relative Lufifeuchbe; 40 % = 5 %
4. Messergebnisse
__ Referenzwer Messwen ol Abweichung
K1 | K2
2000 "C -2003 "C 2003 "C +02 K
000 *C 0,03 'C 003 °C +01 K
6000 °C 50,00 “C BOO1 "C +£01 K
134,00 °C 13397 'C 13399 'C £01 K
250,00 *C 24998 “C 249,98 "C 05 K

5. V!mn-dm Normale

Gerat | lnw.- Nr. Tjg ibrier-Nr. ETM 11111
Widerstandsthermomater Pt 100 DO37-0047T 4754 D-K-15078-01-00 12 Oklober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 Q0aT-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 003T-0038 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthesmomaeter Pt 100 0037-0045 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widersliandsthermometer Pt 100 QOFT-0064 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

8. Rickfihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die fur die Kalibrerung verwendeten Messgerale werden regelmalig kalibmert und sind auf die nationalen Mormale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstall (PTB) oder andere nationale Narmale [NIST) rickiUhrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DiN EN IS0 10012 : 2003 beachiet.

Fir die Einhaltung einer angemessanen Frisl zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich,
Qualitatsmanagementsystem zertifizbert nach DIN EN IS0 $001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Diatun: 18, Jull 2013 Kalibrientechniker: 4

ingolatady, Garmary
Insnrnet wwe.ebic.com = Email: sbroopiemirc.com

_Ebm— #hirs Electronkc GmbH = Peyingeatr, 10 = 15
Pl +4% 41 954750 » Fan o845 827 5

a xylem brand
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E1.6 Kalibrierprotokoll Logger

IKALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Mevinghoff 20, 48147 Minster

Zertifikat Mr.: 74447

1. Kalibrigrgegenstand
Temperaturiogger EBI 10-T441 SN 15062907

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrerung wird der Logger vollstandig bew. FOhler in temperaturgeregeile FiDssigkeitsbader eingetauchl. Die
Auswertung erfoigl nach ausreschender Stabifisierung der Masswene. Eing genaus Beschreibung befindet sich in der
ebro 1S0-Kalibrieranweisung ,EBI-107,

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28 "C+2 K relative Luftfeuchie: 40% £+ 5%
4, Messargebnisse _ "
_ Feferenzwert Messwart Zul Abweichung
K1 K2
-20,00 *C -20,00 *C 2001 “C 02 K
000 *C 0,02 *C 001 *C +01 K
80,00 ‘C 60,01 "C 60,00 *C +01 K
134,00 °C 133,88 °C 133,97 °C 01 K
250,00 "C 24888 *C 245,80 °C +05 K
5. Verwendete Normale
Gorat =——= I e, | Kalibrier-Nr, Kal - Daum
Widerstandsthermometar Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometar Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktobar 2012
‘Widerstzndsthermomater Pt 100 003v-003% 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometar PL 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 Apnil 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Rickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheil des Profaufbaus (k=2) 0,08 K.

Die for die Kasbrierung verwenceten Messgerate werden regeimalig kalibert und sind auf die nationalen Nommale
bei der Phys&aksch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nabonale Normade (NIST) rockfohrbar,

Be| der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 150 10012 : 2003 beachtet

Filr dis Einhaltung einer angemessenean Frist zur Rekalibeierung ist der Benuizer verantworthich.
Qualitiismanagementsystem zedifiziert nach DIN EM IS0 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 18. Juli 2013 Kalibriertechniker: %4’-_:
Afgolika Edet

bm- whiro Blectronic GmbH = Peringerats, 10 « B50ES5 ingornsd), Gaimany
-& thiom +A% BT 75478.0 + Fax-+A% B1) D547E-BD » intepeni: wive skt oot + Emall; sioliulsmtinecom
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E1.7 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 MOnster

Zortifikat Nr.: 74439

1. Kalibriergegenstand
Temperaluiogger EBI 10-T441 SN 15062908

2, Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fohler in temperaiurgeregelte Fldssigkeitsbader eingetaucht, Dig
Auswartung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschrelbung belindet sich in der
ebro 1S0-Kalibrieranweisung |EBI-10°

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28"C £ 2 K relafive Luftifeuchbe: 40 % 2 5 %
4. Messergebnisse
_ Balgrenpwan Measswen zul Abweichung
K1 K2
20000 "C 20,04 *C 20,04 *C +02 K
000 *C 004 *C 004 *C +01 K
60,00 C 59,00 *C 59,90 *C 01 K
134,00 *C 133,87 *C 13387 *C 01 K
250,00 *C 24897 *C 24888 “C +05 K
5. Verwendete Normale
Gemt Jlov-We.  [KaiibrierNr_ Kal - Datum
Widerstandstharmomedar Pt 100 D037-0047 4754 D-K-15078-01-D0 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometar Pt 100 0037-0038 5088 D-K-15078-01-00 27 Fabruar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 003T7-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

6. Rikckfiihrbarkeit und Mossunsicherheit

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

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regaimallig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesansiall (FTE) oder andere nationale Normale {MIST) rackfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN IS0 10012 : 2003 beachtel

Fiir die Einhaltung efner angemessenen Frist zur RekaSbrierung st der Benutzer verantwortlich,
Cualitdtsmanagementsystem zertifiziart nach DIN EN IS0 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 19250 TMS

Diaturm: 18, Juli 2013 Kalibriertechniker: e T
AN
Anna-Maria Dietz

~ bm- ebiro Elecironiz GmbH « Perirgesns 10 85055 ugliady Gurmrasy
E I'hone +49 045 F547H.0 % Fax +47 B41 G5875.00 « Intmrwt. e sk com » Smail; ehiolygening com
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E1.8 Kalibrierprotokoll Logger

IKALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minsier

Zertifikat Nr.:  Ta445

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10-T441 SN 15062909

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig bzw. Fohler in lemperaturgeregelie Flossigkeitsbader engetauchl. Die
Auswertung erfoigl nach ausreschender Stabilisierung der Messwere. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro 150-Kalibrieranweisung ,EBI-107

3. Umgebungsbedingungan

Raumiemperatur 28"C+2 K relative Luftfeuchts: 40 % £ 5%
4. Messergebnisse
~ Referenzwer Messwert zul_Abweichung
K1 K2
=20,00 *C -20,02 *C 2002 *C 02 K
000 *C 002 *C 002 *C +01 K
g0.00 "C B0.00 "C 60,00 "C +01 K
134,00 "C 133,85 "C 13385 "C +01 K
250,00 *C 24996 "C 249,98 "C +05 K
5. Verwendete Normale
Gomat  llmw-WNe  |KalibrieeNe Kal - Datm
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-¥-15078-01-00 12 Oktober 2012
‘Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
‘Widerstandsthermomater Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 4757 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012

€. Rickiihriarkelt und Messunsicherhelt

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

Die for die Kasbrierung verwencaten Messgerate werden regaimalhy kalibriert und sind auf die nationalen Nomate
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstall (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rickfohrbar.

Bel der Kalbnierung wurden die Regein der DIN EN 150 10012 : 2003 beachtet

Filr die Einhaltung einer angemessenan Frist zur Rekalitwierung ist der Benutzer verantwortfich.
Qualititsmanagementsystem zerifiziert nach DIN EN 150 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 18. Jul'2013 Kalibriertechniker: | ? I_::bﬁ
An}i-hlal'l-; &u

.Ebm- abae Electronic GmbH & feingedns, T0 # 5055 ymiliadl, Germasy
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E1.9 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevingholl 20, 487147 Monsler

Zortifikat Nr.; T4438

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10-T441 SN 15062910

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig bzw. Fohler in temperaiurgeregelite Flossigheitsbader eingetauchl Die
Auswertung erfoigt nach ausreichender Stabslisierung der Messwene. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro 1S0-Kalibreranwaisung EBI-107

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 28"C 2 K relative Luftfeuchte: 40 % 2 5%
4, Mesaergebnisse
— Raferenzwed Messwari Zul Abweichung
K1 K2
=20,00 *C -2002 "C 2002 *C 02 K
0,00 *C 402 *C 002 *C +01 K
&0.00 "C 8000 *C BD.0D "C 0,1 K
134.00 "C 13387 "C 133,88 "C +01 K
250,00 *C 24998 *C 250,00 *C +05 K
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr Kalibriar-Nr. Kal - Datum
‘Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0047 4754 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktebear 2012
Widerstandsthermomaeter Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februas 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 003T-0045 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 Q0AT-00B4 4757 D-K-15078-01-00 12 Oklaber 2012

6. Rickfthrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2). 0.08 K.

Dhe fr die Kakbrierung verwenceten Messgerate werden regelmadig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bel der Physiaksch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rockfohrbar.

Bel der Kalibierung wurdan die Regeln der DIN EN IS0 10012 : 2003 beachtel.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantworliich.
CQualititsmanagementsystem zerifiziert nach DIN EN 150 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 19290 TMS

o
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E1.10 Kalibrierprotokoll Logger

IKCALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 43147 Minster

Zortifikat Nr.: 74433

1. Kallbriergegenstand
Dvuck-Temperaturiogger EBI 10-TP231 SN: 15062825

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrierung edolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibriarung der Temperatur wird der Logger
volistandig in temperaturgeregelle  Flossigkeilsbader eingelaschl. Die Ausweriung edfolgt nach ausreschender
Stabilissarung der Messwerle. Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro S50-Kalibrieramweisung ,EBI 107

3. Messergebnisse der Temperaturkalibrierung

__Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum:  Temperatur. 2B0°C+2K  rel Lulisuchte: 39.8%£5% _ §
Referanzwert ﬂﬂ%ﬁ zul Abweichung
0,00 'C 0,05 °C £01 K
80,00 °C B0.03 °C £01 K
134,00 “C 133.96 “C 201 K

4. Messergebnisse der Druckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Klimakammier: Tomperatur: 250°C£1K  brw 1340°C+1K
Referenzwert

Messwer zul. Abweschung
K1
100 mbar 100 mbar + 10 mbar
3100 mbar 3100 mbar +10 mbar
(bei 25°C) (bei 25°C)
3100 mbar 30687 mbar +10 mbar
{bei 134 °C) [bei 134 °C)
5. Verwendete Mormale
CPC 6000 0-5 bar 00370117 42461210 29 Oklober 2012
CPC 8000 0-25 har 0037-0118 4245M2-10 29 Oktober 2012
Widersiandsthermometar Pt 100 00AT-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0038 5088 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerslandsthermometer P1 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherhelt

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

Die for die Kalibrerung verwendelen Messgerate werden regeimaliig kalibrien urd sind auf die nationalen Normale Del
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTE) oder andere nationale Nermale (MIST) rackfihrbar.

Bad der Kalibrierung wurden die Regeldn der DIN EN 150 10012 : 2003 beachisl

For die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich,
Qualitiismanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 $001:2008, TUV-Managemaent Service 12 100 19290 TMS

Datum: 18 Juli 2013 Kalibriertechnikar ’%’,—
: 'Zﬂér
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E1.11 Kalibrierprotokoll Logger

ICALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Nevinghoff 20, 48147 Minster

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Zertifikat Mr.: 74435

1, Kalibriergeganstand
Druck-Temperaturiogger EBI 10-TP231 SN 15062826

2 Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Die Druckkalibrierung eroigt in der Klimakammer mit Druckkalibrator, Zur Kalibrerung der Temperatur wird der Logger
vollsténdig in temperalurgeragalte Fikssigkeitsbader emgetaucht [he Auswertung erfolgt nach ausmeichender

Stabilisierung der Messwerte. Eine genaus Beschreibung findet sich in ebro ISO-Kalibneranweisung JEBI 107

3. Messergebnisse der Temparaturkalibroning

__ Umgebungsbedingungen im Halibrierraum: Temperatur: 280°C 2K  rel Lufffevchte: 388 % 6%
Beferenzwer Messwert zul. Abweichung
K2
0,00 *C 0.03 °C 01 K
60,00 *C 60,01 “C 0,1 K
134,00 °C 13386 *C =01 K

4. Messergebnisse der Druckkalibrierung

_ Umpebungsbedingungen in der Kimakammer: Temperatur. 250°C+1K bzw. 1340°C+1K
Relerenzwern

Messwart _Zul Abweichung
K1
100 mbar 100 mbar +10 mbar
3100 mbar 3101 mbar %10 mbar
{bai 25°C) (bet 25°C)
3100 mbar 3098 mbar + 10 mbar
(bei 134 °C) (bei 134 *C)
£, Verwendete Mormale )
Gerdl I, N, Kallbrier-Nr, B [
CPC 6000 0-5 bar DO37-0117 42461210 28 Qktober 2012
CPC 6000 0-25 har DoavT-0118 42451210 28 Qktober 2012
Widerstangstharmometer P 100 QDAT-0024 4753 D-K-15078-01-00 12 Oktober 2012
Widerstandsthermomaeter Pt 100 DO37-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometar P1 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rickfihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherhedl des Profaufbaus (k=2): 1 mbar, 0,08 K.

Die fur die KaBbrierung verwendeten Messgerate werden regalmatig kalibriert und sind auf die nationalen Normake bai

der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rickfihrbar,

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 150 10012 : 2003 beachtal.

Fuor die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung kst der Benutzer verantwodlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 18290 TMS

=
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Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an.dem Weiterbildungslehrgang

wValidierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten"

unter der wissenschaftiiche Leitung
der Deutschen Gesellschaft filr Krankenhaushygiena (DGKH)

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Blécken ist von der Zentralstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bel Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als
Machweis fiir die Qualifikation von Auditoren und Fachexperten fir den
Bereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten” anerkannt, erflilit die in
den Akkreditierungsregeln 220_AR03 und 220_AR04 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab,

Lehrgangsinhalte (64 Unterrichtsstunden/ 4 Schulungsbicken):

Einfiihrung In die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch Gesatze,

Verordnungen, Mermen und anders Standards

. Einfihrung in die Mikrobiologle und Hyglena

. Grundlagen der Blokompatibilitit und des Risikomanagements

. Standardisierung und Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
Verfahren

. Standardisioning und Validierung der Sterilisation mit trockener und
Teuchtar Hitzo

L] Standardisiorung und Valldlerung der Sterilisa tion mit Ethylenooid,
Formaldehyd, Strahlen und Elektronen sowle ,H;0; Plasma®”

- Priifung der technisch-funktionslien Sicherheit aulbereltator
Madizinprodukie

. Valldierung des Verpackungsprozesses

. Kennzelchnung und Dokumentation

'I:l'xd. 'i{ro.wupl . bl | :,"-hl_.;‘n
Prisicen der DOSH -'K" :} i

) )

SynCen GrmbH Bischolshofen 165112004
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Zertitikat

Hisrmit wird bescheinagt, doss

Thomas Eser

geboren om 21, April 1970

in der Zedt
vom 06,09, bis 17.09.2010 (Block ()

und

vam 03,01, bis 14.01.2011 (Block I}

an der Fochschule fir Hygienetachnik Bod Kreuznach
sinen Weilerbildungslehrgong abselviert und om 14.01.2011 die abschliefends Pritung
zum Erwerb der Tatigkaitsbazeichnung

Hygienetechniker
vor der Prifungskommission edalgreich abgelegt hat,

ri !

Dir. W, Eohnan _?’._F bendar
ochligher Lailer

Kronkmnhaushygien lver
|
|

Vor. d. Pridfngiausschusies
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((DARRS

Deutsche
Akkreditierungsstalia

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemiB § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBY
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseltigen Anerkennung

Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestitigt hiermit, dass das Priflaboratorium

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

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

Medizinprodukte als Herstellerpriiflaboratorium

Priffgebiete/Prilffgegenstinde:

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

Die Akkreditierungsurkunds gilt nur in Verbindeng mit dem Bescheid vom 18.03.2013 mit der
Akkreditherungsnummer D-PL-17310-01 und bt giltig bis 18.12 3017, Ske besteht sus diesem Deckblatt,
der Riickselte des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 13 Seiten.

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

-
Framklary oM., 1803.7013 ﬂﬁ#}; Wit Dimmarmaenn
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