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0000 Normen, Richtlinien und BegriffeNormen, Richtlinien und BegriffeNormen, Richtlinien und BegriffeNormen, Richtlinien und Begriffe    

0.10.10.10.1 AbnahmebeurteilungAbnahmebeurteilungAbnahmebeurteilungAbnahmebeurteilung    

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

0.20.20.20.2 AAAAseptisseptisseptisseptische Bereitstellungche Bereitstellungche Bereitstellungche Bereitstellung    

Bereitstellung und Entnahme eines Sterilprodukts unter Anwendung von Bedingungen und Verfahren, die 
eine mikrobielle Kontamination ausschließen 

0.30.30.30.3 BfArMBfArMBfArMBfArM    

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (http://www.bfarm.de) 

0.40.40.40.4 DGKHDGKHDGKHDGKH    

Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene (http://www.dgkh.de 

0.50.50.50.5 DGSVDGSVDGSVDGSV    

Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung (http://www.dgsv-ev.de) 

0.60.60.60.6 DIMDIDIMDIDIMDIDIMDI    

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

0.70.70.70.7 DIDIDIDIN 58953N 58953N 58953N 58953----7 Sterilgutversorgung7 Sterilgutversorgung7 Sterilgutversorgung7 Sterilgutversorgung    

Sterilgutversorgung Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, Papierbeuteln und 
heiß- und selbstsiegelfähigen Klarsichtbeuteln und -schläuchen 

0.80.80.80.8 DIN EN 13060: 200DIN EN 13060: 200DIN EN 13060: 200DIN EN 13060: 2009999----10101010    

Leistungsanforderungen und Prüfverfahren für Dampf-Klein-Sterilisatoren und Sterilisationszyklen für 
medizinische Zwecke, die nicht in der Lage sind eine Sterilisiereinheit aufzunehmen sowie deren 
Kammervolumen 60 Liter nicht übersteigt 

0.90.90.90.9 DIN EN 285: DIN EN 285: DIN EN 285: DIN EN 285: 2009200920092009----08080808    

Anforderungen und Prüfungen für Dampf-Groß-Sterilisatoren im Gesundheitswesen zur Sterilisation von 
einer oder mehreren Sterilisiereinheiten für verpackte Güter 

0.100.100.100.10 DIDIDIDIN EN 868N EN 868N EN 868N EN 868----5: 20095: 20095: 20095: 2009    

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte 
Teil 5: Siegelfähige Klarsichtbeutel und -schläuche aus porösen Materialien und Kunststoff-Verbundfolie 
— Anforderungen und Prüfverfahren 

0.110.110.110.11 DIN EN ISO 11607DIN EN ISO 11607DIN EN ISO 11607DIN EN ISO 11607----1111: 2006: 2006: 2006: 2006----07070707    

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte  
Teil I : Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme 
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0.120.120.120.12 DIN EN ISO 11607DIN EN ISO 11607DIN EN ISO 11607DIN EN ISO 11607----2222: 2006: 2006: 2006: 2006----07070707    

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - 
Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens 

0.130.130.130.13 DIN EN DIN EN DIN EN DIN EN ISO 17664: 2004ISO 17664: 2004ISO 17664: 2004ISO 17664: 2004----07070707    

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

0.140.140.140.14 DIN EN DIN EN DIN EN DIN EN ISO 17665: 2006ISO 17665: 2006ISO 17665: 2006ISO 17665: 2006----11111111    

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge – Feuchte Hitze –  
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines 
Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 

0.150.150.150.15 FunktionsbeurteiFunktionsbeurteiFunktionsbeurteiFunktionsbeurteilunglunglunglung    

OQ (engl..: operational qualification) 
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausrüstung innerhalb 
vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfüllt, wenn sie bestimmungsgemäß betrieben wird  

0.160.160.160.16 LeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilung    

PQ (engl.: performance qualification) 
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausrüstung, so wie sie installiert ist 
und wenn sie bestimmungsgemäß betrieben wird, beständig den vorgegebenen Kriterien entsprechend 
arbeitet und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen 

0.170.170.170.17 Leitlinie von DGSVLeitlinie von DGSVLeitlinie von DGSVLeitlinie von DGSV für die Validierung des Siegelprozesses für die Validierung des Siegelprozesses für die Validierung des Siegelprozesses für die Validierung des Siegelprozesses    

Leitlinie für die Validierung des Siegelprozesses nach DIN EN ISO 11607-2, Revision 01, Juli 2008 

0.180.180.180.18 Medizinprodukt (MP)Medizinprodukt (MP)Medizinprodukt (MP)Medizinprodukt (MP)    

Alle einzeln oder miteinander verbundenen verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe 
oder anderen Gegenstände einschließlich der für ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes 
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen für die Erkennung, Verhütung, 
Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen bestimmt 
sind 

0.190.190.190.19 MedizinprodukteMedizinprodukteMedizinprodukteMedizinprodukte----Betreiberverordnung (MPBetreibV)Betreiberverordnung (MPBetreibV)Betreiberverordnung (MPBetreibV)Betreiberverordnung (MPBetreibV)    

Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, herausgegeben vom 
Bundesministerium für Gesundheit 

0.200.200.200.20 Mikrobielle BarriereMikrobielle BarriereMikrobielle BarriereMikrobielle Barriere    

Eigenschaft des Sterilbarrieresystems, unter festgelegten Bedingungen den Eintritt von Mikroorganismen 
zu verhindern 



 
 
 Validierungsbericht 

Normen, Richtlinien und Begriffe 
 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
6 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

EDV: Y:\Kunden\Oberschleißheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2014\EinsLaz 2\11448-EinsLaz2-VAL-
HSG-0814-A.doc 

© HYBETA GmbH • Jede Art der Vervielfältigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH gestattet. 

0.210.210.210.21 Prüfung auf SterilitätPrüfung auf SterilitätPrüfung auf SterilitätPrüfung auf Sterilität    

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

0.220.220.220.22 RKIRKIRKIRKI----Richtlinie Richtlinie Richtlinie Richtlinie     

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten 

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

0.230.230.230.23 SchutzverpackungSchutzverpackungSchutzverpackungSchutzverpackung        

Materialkonfiguration, die dafür ausgelegt ist, Schäden am Sterilbarrieresystem und seinem Inhalt vom 
Zeitpunkt der Zusammenstellung bis zum Zeitpunkt der Verwendung zu verhindern 

0.240.240.240.24 SiegelfestigkeitSiegelfestigkeitSiegelfestigkeitSiegelfestigkeit    

mechanische Festigkeit der Siegelung 

0.250.250.250.25 SiegelungSiegelungSiegelungSiegelung    

Ergebnis der Verbindung von Oberflächen 

0.260.260.260.26 SterilbarrieresystemSterilbarrieresystemSterilbarrieresystemSterilbarrieresystem    

Mindestverpackung, die das Eintreten von Mikroorganismen verhindert und die aseptische Bereitstellung 
des Produkts am Ort der Verwendung ermöglicht 

0.270.270.270.27 Unversehrtheit der SiegelungUnversehrtheit der SiegelungUnversehrtheit der SiegelungUnversehrtheit der Siegelung    

Eigenschaft der Siegelung, die sicherstellt, dass unter spezifizierten Bedingungen das Eintreten von 
Mikroorganismen verhindert wird 

0.280.280.280.28 VAWVAWVAWVAW    

Verfahrensanweisung 

0.290.290.290.29 VerpackungsmaterialVerpackungsmaterialVerpackungsmaterialVerpackungsmaterial    

jedes bei der Herstellung oder Siegelung eines Verpackungssystems verwendete Material 

0.300.300.300.30 VerpackungssystemVerpackungssystemVerpackungssystemVerpackungssystem    

Kombination aus Sterilbarrieresystem und Schutzverpackung 

0.310.310.310.31 VVVVorgefertigtes Sterilbarrieresystemorgefertigtes Sterilbarrieresystemorgefertigtes Sterilbarrieresystemorgefertigtes Sterilbarrieresystem    

teilweise zusammengestelltes Sterilbarrieresystem (3.22) für die Befüllung und den endgültigen 
Verschluss oder die endgültige Siegelung 

0.320.320.320.32 Vornorm derVornorm derVornorm derVornorm der ISO/TS 17665 ISO/TS 17665 ISO/TS 17665 ISO/TS 17665----2222: 200: 200: 200: 2009999----07070707    

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden für die 
Anwendung von ISO 17665-1 
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0.330.330.330.33 ZSVAZSVAZSVAZSVA    

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung 
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1111 ZusammenfassungZusammenfassungZusammenfassungZusammenfassung    

Im Rahmen der Validierung fand die Festigkeitsprüfung der Siegelungen am 08.09.2014 im Labor der 
HYBETA GmbH statt. 

Die Festigkeitsprüfung der Siegelung nach DIN EN 868-5, Anhang D ist der wesentliche Bestandteil der 
Leistungsbeurteilung (PQ) nach DIN EN ISO 11607-2.  

Entsprechend erfolgte die Festigkeitsprüfung der Siegelung nach den zuvor genannten Normen. Alle zur 
Verfügung gestellten Siegelproben erfüllen die in der DIN EN 868-5 gestellten Anforderungen. 

Hinweis:Hinweis:Hinweis:Hinweis:    

Die unter Punkt 10 Routineüberwachung und Punkt 12 Bemerkungen aufgeführten Hinweise sind zu 
beachten. 

Ergebnis:Ergebnis:Ergebnis:Ergebnis:    

Die Festigkeitsprüfungen der Siegelungen erfüllen die unter Punkt 4.5.1 der DIN 868-5 gestellten 
Anforderungen. Die nächste planmäßige erneute Leistungsbeurteilung muss im September 2015 
erfolgen. 
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2222 AufgabenstellungAufgabenstellungAufgabenstellungAufgabenstellung    

In der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) sowie in den darauf beruhenden gemeinsamen 
Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am Robert Koch-
Institut und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (RKI/FfArM-Empfehlung) werden 
geeignete validierte Verfahren bei der Medizinprodukteaufbereitung gefordert. Im Rahmen der 
Aufbereitung von Medizinprodukten stellt der Verpackungsprozess einen Teil dieser Prozesskette dar und 
ist als solcher zu validieren 

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

Die Hauptforderungen der gemeinsamen Empfehlung sind: 

1. Risikobewertung + Einstufung eines jeden aufzubereitenden Medizinproduktes  

2. Festlegung + Dokumentation des Aufbereitungsverfahrens für jedes Medizinprodukt 

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

4. Installation eines Qualitätsmanagementsystems für die Aufbereitung von Medizinprodukten 

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH für BAAIN in Erfüllung des Lastenheftes Kapazitätserweiterung eines 
eingeführten Sterilisationsmoduls MSE für die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des 
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. Q/U2AV/DA011/6A707 BAAINBw in Oberschleißheim rüstet 
diese Module aus. Diese enthalten Durchlaufsiegelgeräte, mit denen Medizinprodukte aufbereitet werden. 
Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV.. 

Die eingesetzten Verpackungsprozesse sind auf Grund der oben aufgeführten Rechtsgrundlage zu 
validieren und regelmäßig (jährlich) einer erneuten Leistungsqualifikation zu unterziehen. Die 
Festigkeitsprüfung der Siegelung aller mit einem Heißsiegelgerät verschlossenen Verpackungsarten ist 
Bestandteil der Leistungsbeurteilung. 

Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchführung der notwendigen Prüfungen beauftragt. 
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3333 Verpflichtungen des BetreibersVerpflichtungen des BetreibersVerpflichtungen des BetreibersVerpflichtungen des Betreibers    

Die Prüfung wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemäßem Gerätezustand durchgeführt. 
Veränderungen am Gerät, den Betriebsmitteln, den Rohstoffen oder des Sterilisationsprozesses können 
eine erneute Leistungsbeurteilung erforderlich machen. Die Notwendigkeit muss in jedem Einzelfall 
geprüft werden. Im Zweifelsfall kann das Prüflabor (HYBETA GmbH) befragt werden. Insbesondere die 
folgenden Punkte haben einen Einfluss auf die Prozessqualität und können somit eine erneute 
Leistungsbeurteilung erfordern (DIN EN 11607-2, Punkt 5.7): 

1. Änderungen an Rohstoffen, die sich auf die Prozessparameter auswirken 

2. Installation eines neuen Anlagenteils 

3. Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile  

(z. B. Steuerungsbauteile) 

4. Überführung von Verfahren und/ oder Ausrüstungen zwischen Anlagen und Orten 

5. Änderungen des Sterilisationsprozesses 

6. negative Tendenzen bei den Indikatoren für die Qualität oder die Prozesslenkung 

Um den ordnungsgemäßen Gerätezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Gerätehersteller 
angegebenen Wartungsmaßnahmen und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden 
Maßnahmen sind zu dokumentieren. 
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4444 AkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterienAkzeptanzkriterien    

Die Festigkeitsprüfung der Siegelung wird nach den Anforderungen der DIN EN 868-5 Anhang D 
durchgeführt. Die durchzuführenden Prüfungen gelten als bestanden, wenn die in dieser Norm gestellten 
Forderungen eingehalten werden.  

4.14.14.14.1 Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868----5, Anhang D)5, Anhang D)5, Anhang D)5, Anhang D)    

Bei der Prüfung (siehe Punkt 9) muss die Festigkeit der Heißsiegelnaht nach der Sterilisation mindestens 
1,5 N je 15 mm Streifenbreite betragen (DIN EN 868-5, Punkt 4.5.1).  

4.24.24.24.2 PeelPeelPeelPeel----MerkmaleMerkmaleMerkmaleMerkmale    

Bei der Prüfung muss die Versiegelung die gesamte Breite und die gesamte Länge der einzelnen 
Heißsiegelnahtlinie überdecken, und es darf keine Abfaserung des Papiers mehr als 10 mm von den 
Heißsiegelnähten entfernt geben (DIN EN 868-5, Punkt 4.5.3). 

Nachdem die Siegelung auseinandergezogen wurde, muss sie durchgängig ein mattes Aussehen haben. 
An Stellen, an denen das glänzende Aussehen erhalten bleibt, war die Siegelung unzureichend (DIN EN 
868-5). 
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5555 Methoden / PrüfmittelMethoden / PrüfmittelMethoden / PrüfmittelMethoden / Prüfmittel / Prüfling / Prüfling / Prüfling / Prüfling    

5.15.15.15.1 AbnahmebeurteilungAbnahmebeurteilungAbnahmebeurteilungAbnahmebeurteilung (IQ) (IQ) (IQ) (IQ)    

Die Abnahmebeurteilung wird im Rahmen der Validierung nach Leitlinie für die Validierung des 
Siegelprozesses nach DIN EN 11607-2 Rev. 01 vom Juli 2008 (Punkt 4.6) durchgeführt. 

5.25.25.25.2 FunktionsbeurteFunktionsbeurteFunktionsbeurteFunktionsbeurteilungilungilungilung (OQ) (OQ) (OQ) (OQ)    

Die Funktionsbeurteilung wird im Rahmen der Validierung nach Leitlinie für die Validierung des 
Siegelprozesses nach DIN EN 11607-2 Rev. 01 vom Juli 2008 (Punkt 4.6) durchgeführt. 

5.35.35.35.3 LeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilung (PQ) (PQ) (PQ) (PQ) (DIN EN ISO 11607 (DIN EN ISO 11607 (DIN EN ISO 11607 (DIN EN ISO 11607----2, Punkt 5.4)2, Punkt 5.4)2, Punkt 5.4)2, Punkt 5.4)    

Bei der Leistungsbeurteilung wird der Nachweis erbracht, dass der Prozess beherrscht wird und optimal 
verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert. Dies erfolgt durch die nachfolgend beschriebene 
Festigkeitsprüfung. 

5.3.15.3.15.3.15.3.1 Prüfung der Festigkeit der Siegelung (DIN Prüfung der Festigkeit der Siegelung (DIN Prüfung der Festigkeit der Siegelung (DIN Prüfung der Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868EN 868EN 868EN 868----5, Anhang D)5, Anhang D)5, Anhang D)5, Anhang D)    

Die Prüfung wird nach DIN EN 868-5, Anhang D, Punkt. D 1.2, Trocken sterilisiert durchgeführt. 

Es werden je zur Anwendung kommenden Materials 3 Siegelproben bei der festgelegten 
Siegeltemperatur hergestellt. Die Länge der Siegelung muss mindestens 200 mm betragen. Bei Papier/ 
Folienschläuchen müssen beide Seiten gesiegelt werden. Alle Proben müssen sterilisiert werden (sofern 
möglich, unterschiedliche Sterilisierchargen verwenden). Es ist das Sterilisierprogramm zu wählen, das 
die höchste Belastung für das Siegelmaterial darstellt (häufigste und höchste Druckwechsel, höchste 
Sterilisiertemperatur und längste Sterilisierzeit). 

Für die Festigkeitsprüfung der Siegelung wird je Siegelprobe ein Teststreifen zugeschnitten. Mittels 
dieses Teststreifens wird die Festigkeit der Siegelung bestimmt. 

Die Messungen der Festigkeit der Siegelung erfolgen mit dem kalibriertem Zugfestigkeitsprüfgerät Typ 
HT 150 SCD der Firma HAWO. Das Kalibrierprotokoll der Ausrüstung befindet sich im Anhang D.Die 
Prüfgeschwindigkeit beträgt 200 (+/- 10) mm/min. 
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5.3.25.3.25.3.25.3.2 Prüfung der Festigkeit der Peelbarkeit (DIN EN 868Prüfung der Festigkeit der Peelbarkeit (DIN EN 868Prüfung der Festigkeit der Peelbarkeit (DIN EN 868Prüfung der Festigkeit der Peelbarkeit (DIN EN 868----5, Punkt 4.5.3)5, Punkt 4.5.3)5, Punkt 4.5.3)5, Punkt 4.5.3)    

Die Heißsiegelnähte werden langsam und sorgfältig mit der Hand auseinandergezogen. Durch 
Sichtkontrolle wird geprüft, ob sich die Heißsiegelnaht durchgehend über die gesamte Breite und Länge 
der Heißversiegelungsnähte erstreckt und ob keine Abfaserungen des Papiers von mehr als 10 mm von 
den Heißversiegelungsnähten vorkommen. 

Es wird subjektiv geprüft, ob sich die Siegelnaht ohne Schwierigkeiten manuell öffnen (peelen) lässt. 
Dabei darf die Siegelnaht nicht Ausreißen bzw. Ausfasern, da dieses zu Kontaminationen führen kann. 

Anmerkung:Anmerkung:Anmerkung:Anmerkung:  

Die ordnungsgemäße Peelbarkeit ist aufgrund der massiven Freisetzung von Partikeln im Falle der 
Ausfaserung des Materials ein hoher Risikofaktor. Aus diesem Grund muss die optimale 
Siegeltemperatur für das verwendete Verpackungsmaterial ermittelt werden. In der Regel wird hierzu der 
Mittelwert aus den vom Hersteller des Materials angegeben Grenzwerten (Untergrenze und Obergrenze 
der Siegeltemperaturen) herangezogen (siehe Leitlinie Verpackung Punkt 4.2.2 Funktionsbeurteilung). 

Die Qualität der Siegelung und somit auch die Peel-Merkmale werden von den Parametern 
Siegeltemperatur, Siegelzeit und Anpressdruck bestimmt. An den Siegelgeräten sind die Siegelzeit und 
der Anpressdruck oftmals nicht, oder nur bedingt veränderbar.  

Als anpassbare Regelgröße für die optimale Peelbarkeit verbleibt somit nur die Siegeltemperatur. In der 
Praxis kann sich aus diesem Grund für die optimale Siegelqualität eine vom Mittelwert abweichende 
Siegeltemperatur ergeben. Die Materialhersteller bieten nicht zuletzt deshalb in der Regel eine große 
Spannweite für die Unter- und Obergrenze der Siegeltemperaturen (z. B. 170°C – 200°C) an.  
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6666  Validierungsplan  Validierungsplan  Validierungsplan  Validierungsplan zur zur zur zur ValidierungValidierungValidierungValidierung    

Im Rahmen der Validierung wurden drei Materialien geprüft. 

6.16.16.16.1 BeschreibungBeschreibungBeschreibungBeschreibungenenenen der zu prüfenden Materialien der zu prüfenden Materialien der zu prüfenden Materialien der zu prüfenden Materialien    

6.1.16.1.16.1.16.1.1 Beschreibung Beschreibung Beschreibung Beschreibung MaterialMaterialMaterialMaterial    1111    

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 1111 Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung MaterialMaterialMaterialMaterial    1111    

Hersteller Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH 

Bezeichnung steriCLIN, 20cm x100m 

Spezifikation Vlies/ Folie 

Lieferant Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH 

CE Konformität 
vorhanden  

ja  

DIN EN 868-5 
Konformität 
vorhanden 

ja  

DIN EN 11607-1 
Konformität 
vorhanden 

ja  

von: bis: Angaben von: 
Nachweis 

vorhanden: 
Angaben 
Temperaturbereich 
Siegeln 

170 200 Hersteller ja 

Dampf 134 °C 

Dampf 121 °C 

Formaldehyd 

sterilisierbar im 
Verfahren mit 

Ethylenoxid 
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6.1.26.1.26.1.26.1.2 Beschreibung Beschreibung Beschreibung Beschreibung MaterialMaterialMaterialMaterial    2222    

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 2222 Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung MaterialMaterialMaterialMaterial    2222    

Hersteller Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH 

Bezeichnung steriCLIN,20x5cm/100m 

Spezifikation Papier/ Folie 

Lieferant Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH 

CE Konformität 
vorhanden  

ja  

DIN EN 868-5 
Konformität 
vorhanden 

ja  

DIN EN 11607-1 
Konformität 
vorhanden 

ja  

von: bis: Angaben von: 
Nachweis 

vorhanden: 
Angaben 
Temperaturbereich 
Siegeln 

175 200 Hersteller ja 

Dampf 134 °C 

Dampf 121 °C 

Formaldehyd 

sterilisierbar im 
Verfahren mit 

Ethylenoxid 
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6.1.36.1.36.1.36.1.3 Beschreibung Beschreibung Beschreibung Beschreibung MaterialMaterialMaterialMaterial    3333    

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 3333 Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung  Beschreibung MaterialMaterialMaterialMaterial    3333    

Hersteller Amcor Flexibles SPS 

Bezeichnung BOP 

Spezifikation Papier/ Folie 

Lieferant Amcor Flexibles SPS 

CE Konformität 
vorhanden  

ja  

DIN EN 868-5 
Konformität 
vorhanden 

ja  

DIN EN 11607-1 
Konformität 
vorhanden 

ja  

von: bis: Angaben von: 
Nachweis 

vorhanden: 
Angaben 
Temperaturbereich 
Siegeln 

170 185 Hersteller ja 

Dampf 134 °C 

Dampf 121 °C 

Formaldehyd 

sterilisierbar im 
Verfahren mit 

Ethylenoxid 
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6.26.26.26.2 Beschreibung derBeschreibung derBeschreibung derBeschreibung der im Rahmen der Leistungsbeurteilung  im Rahmen der Leistungsbeurteilung  im Rahmen der Leistungsbeurteilung  im Rahmen der Leistungsbeurteilung genutzten genutzten genutzten genutzten SterilisationsgeräteSterilisationsgeräteSterilisationsgeräteSterilisationsgeräte    

 GeräteherstellerGeräteherstellerGeräteherstellerGerätehersteller    Seriennummern der GeräteSeriennummern der GeräteSeriennummern der GeräteSeriennummern der Geräte    

Dampfsterilisator (en) HP Medizintechnik GmbH, 
Basis Holzner 

66488 / 67977 

angewandte 
Sterilisationsverfahren  

angewandt angewandt angewandt angewandt     
jajajaja    ////    neinneinneinnein    

validiert validiert validiert validiert     
jajajaja    ////    neinneinneinnein    

Dampfsterilisationsverfahren 134 °C/7 min ja ja 
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6.36.36.36.3 Zuordnung der zu prüfenden Materialien zu den angewandten SterilisationsverfahrenZuordnung der zu prüfenden Materialien zu den angewandten SterilisationsverfahrenZuordnung der zu prüfenden Materialien zu den angewandten SterilisationsverfahrenZuordnung der zu prüfenden Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren    

In der nachfolgenden Auflistung (Tabelle 4) ist dokumentiert, welche Materialien nach dem Siegelprozess 
in welchem Sterilisierprogramm sterilisiert werden. Um die Anzahl der Proben möglichst gering zu 
halten, wird immer das Sterilisationsverfahren angewandt, dass die maximale Beanspruchung des 
Materials berücksichtigt (Worst-Case Betrachtung).  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 4444 Zuordnung der Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren Zuordnung der Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren Zuordnung der Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren Zuordnung der Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren    

Dampfsterilisation Siegelgerät 

 134 °C 

7 min 

Material 1 X 

Material 2 X 

Material 3 X 
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7777 Abnahmebeurteilung Abnahmebeurteilung Abnahmebeurteilung Abnahmebeurteilung (IQ)(IQ)(IQ)(IQ)    

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

Es wurden keine Abweichungen festgestellt. 

8888 Funktionsbeurteilung (OQ)Funktionsbeurteilung (OQ)Funktionsbeurteilung (OQ)Funktionsbeurteilung (OQ)    

Die Funktionsbeurteilung wird im Rahmen der Validierung für jedes vorhandene Material durchgeführt. In 
den nachfolgenden Tabellen sind alle erforderlichen Prüfungen und Ergebnisse dokumentiert.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 5555 Funktionsbeurteilung für  Funktionsbeurteilung für  Funktionsbeurteilung für  Funktionsbeurteilung für MaterialMaterialMaterialMaterial    1111    

Funktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung für    steriCLIN, 20cm x100m    

Kriterium Untergrenze (UG) Obergrenze (OG) 

Soll-Temperatur (laut Hersteller der Verpackung =H) UGH  170 °C OGH  200°C 

Ist-Temperatur bei der Prüfung (gemessen/ abgelesen) UG 175 OG 185 

QualitätseigenschaftenQualitätseigenschaftenQualitätseigenschaftenQualitätseigenschaften 

Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite intakt 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Kanalbildungen oder offene Siegelnähte nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Durchstiche oder Risse nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Delaminierung oder Materialablösung nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Festgelegte Temperatur (T) für die Leistungsbeurteilung (PQ) 
(Mittelwert aus Ober- und Untergrenze der Ist-Temperatur 
bei der Prüfung) 

180 °C 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 6666 Funktionsbeurteilung für  Funktionsbeurteilung für  Funktionsbeurteilung für  Funktionsbeurteilung für MaterialMaterialMaterialMaterial    2222    

Funktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung für    steriCLIN,20x5cm/100m    

Kriterium Untergrenze (UG) Obergrenze (OG) 

Soll-Temperatur (laut Hersteller der Verpackung =H) UGH  175 °C OGH  200°C 

Ist-Temperatur bei der Prüfung (gemessen/ abgelesen) UG 175 OG 185 

QualitätseigenschaftenQualitätseigenschaftenQualitätseigenschaftenQualitätseigenschaften 

Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite intakt 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Kanalbildungen oder offene Siegelnähte nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Durchstiche oder Risse nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Delaminierung oder Materialablösung nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Festgelegte Temperatur (T) für die Leistungsbeurteilung (PQ) 
(Mittelwert aus Ober- und Untergrenze der Ist-Temperatur 
bei der Prüfung) 

180 °C 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 7777 Funktionsbeurteilung f Funktionsbeurteilung f Funktionsbeurteilung f Funktionsbeurteilung für ür ür ür MaterialMaterialMaterialMaterial    3333    

Funktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung fürFunktionsbeurteilung für    BOP    

Kriterium Untergrenze (UG) Obergrenze (OG) 

Soll-Temperatur (laut Hersteller der Verpackung =H) UGH  170 °C OGH  185°C 

Ist-Temperatur bei der Prüfung (gemessen/ abgelesen) UG 175 OG 185 

QualitätseigenschaftenQualitätseigenschaftenQualitätseigenschaftenQualitätseigenschaften 

Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite intakt 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Kanalbildungen oder offene Siegelnähte nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Durchstiche oder Risse nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Delaminierung oder Materialablösung nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung 

Festgelegte Temperatur (T) für die Leistungsbeurteilung (PQ) 
(Mittelwert aus Ober- und Untergrenze der Ist-Temperatur 
bei der Prüfung) 

180 °C 
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9999 Leistungsbeurteilung Leistungsbeurteilung Leistungsbeurteilung Leistungsbeurteilung ((((LQ)LQ)LQ)LQ)    

Im Rahmen der Leistungsbeurteilung wird der Nachweis erbracht, dass der Heißsiegelprozess optimal 
verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert.  

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 8888    Ergebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse Leistungsbeurteilung    

Proben von Proben von Proben von Proben von     Material 1Material 1Material 1Material 1 

 1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 

Chargennummer 
Sterilisationsprozess 

18 24 18 

SiegelparameterSiegelparameterSiegelparameterSiegelparameter 

Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C 

FeFeFeFestigkeitstigkeitstigkeitstigkeit 

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung  

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Probe 1 bis 3 1.71 N 3.46 N 2.13 N 4.27 N 2.14 N 3.96 N 

Test bestanden (Test bestanden (Test bestanden (Test bestanden (≥1,5N/15mm)1,5N/15mm)1,5N/15mm)1,5N/15mm)    ja ja ja ja ja ja 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 9999    Ergebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse Leistungsbeurteilung    

Proben von Proben von Proben von Proben von     Material 2Material 2Material 2Material 2 

 1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 

Chargennummer 
Sterilisationsprozess 

24 18 24 

SiegelparameterSiegelparameterSiegelparameterSiegelparameter 

Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C 

FestigkeitFestigkeitFestigkeitFestigkeit 

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 
 Mittel-

wert 
Max. 
Wert 

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Probe 1 bis 3 2.46 N 5.77 N 2.75 N 5.97 N 3.47 N 7.44 N 

Test bestanden (Test bestanden (Test bestanden (Test bestanden (≥1,5N/15mm)1,5N/15mm)1,5N/15mm)1,5N/15mm)    ja ja ja ja ja ja 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 10101010    Ergebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse LeistungsbeurteilungErgebnisse Leistungsbeurteilung    

Proben von Proben von Proben von Proben von     Material 3Material 3Material 3Material 3 

 1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 

Chargennummer 
Sterilisationsprozess 

24 18 24 

SiegelparameterSiegelparameterSiegelparameterSiegelparameter 

Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C 

FestigkeitFestigkeitFestigkeitFestigkeit 

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 
 Mittel-

wert 
Max. 
Wert 

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Mittel-
wert 

Max. 
Wert 

Probe 1 bis 3 3.5 N 8.20 N 3.9 N 7.77 N 3.75 N 7.45 N 

Test bestanden (Test bestanden (Test bestanden (Test bestanden (≥1,5N/15mm)1,5N/15mm)1,5N/15mm)1,5N/15mm)    ja ja ja ja ja ja 
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10101010 Routineüberwachung Routineüberwachung Routineüberwachung Routineüberwachung ((((Leitlinie Punkt 4.5Leitlinie Punkt 4.5Leitlinie Punkt 4.5Leitlinie Punkt 4.5))))    

Im Rahmen der erneuten Leistungsbeurteilung werden zur Überwachung des Prozesses erforderliche 
Routineüberwachungen festgelegt. Auf diese Weise soll sichergestellt werden, dass Veränderungen am 
Siegelprozess rechtzeitig erkannt werden. Die Festlegung geschieht gemeinsam mit der verantwortlichen 
Person des Betreibers. Alle entsprechenden Routineprüfungen sind in Tabelle 11 aufgeführt. 
Das Ergebnis jeder Maßnahme zur Überwachung muss dokumentiert, nachgeprüft und aufbewahrt 
werden. 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 11111111 durchzuführende Routineüberwachungen durchzuführende Routineüberwachungen durchzuführende Routineüberwachungen durchzuführende Routineüberwachungen    

1. Visuelle Kontrolle jede Verpackung nach Sterilisation 

2. Test auf einwandfreie Peelbarkeit 
monatlich und einmalig jede neue 

Charge des Herstellers 

3. Tintentest zur Prüfung auf Risse und Undichtigkeiten 
nach Angaben des Testherstellers 

(falls verwendet) 

4. Seal-Check täglich (falls verwendet) 

5. Zugfestigkeit der Siegelnaht  
(manuell, subjektive Beurteilung) 

monatlich und einmalig jede neue 
Charge des Herstellers 
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11111111 NNNNutzungseinschränkungenutzungseinschränkungenutzungseinschränkungenutzungseinschränkungen    

Es wurden keine Nutzungseinschränkungen festgelegt. 
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12121212 Bemerkungen / BeobachtungenBemerkungen / BeobachtungenBemerkungen / BeobachtungenBemerkungen / Beobachtungen    

12.112.112.112.1 AllgemeinesAllgemeinesAllgemeinesAllgemeines    

Anforderungen, die an die technische Ausführung von Heißsiegelgeräten zu stellen sind, sind nicht 
normativ festgelegt. In den Normen DIN EN ISO 11607 Teil 1 und 2, DIN 868 Teil 5 und DIN 58953 Teil 7 
werden jedoch Anforderungen an Heißsiegelprozesse, Prozessparameter, Überwachung und 
Dokumentation gestellt, die ganz oder teilweise durch die technische Ausstattung des Heißsiegelgerätes 
erfüllt werden müssen oder erfüllt werden können. Die Intervalle für Routinekontrollen (siehe Punkt 10 
Routineüberwachung) können in Abhängigkeit zum Niveau der technischen Ausstattung des 
Heißsiegelgerätes verändert werden. Abweichungen von den festgelegten Routinekontrollen müssen 
begründet sein. Die Begründung muss dokumentiert werden. 
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13131313 ÄnderungsindexÄnderungsindexÄnderungsindexÄnderungsindex    

VersionVersionVersionVersion    ErläuterungenErläuterungenErläuterungenErläuterungen    gültig abgültig abgültig abgültig ab    

A Erste Version für den Kunden 20.11.2014 

   



 

 

    

    

    

Anhang AAnhang AAnhang AAnhang A    
    

Abnahmebeurteilung (IQ)Abnahmebeurteilung (IQ)Abnahmebeurteilung (IQ)Abnahmebeurteilung (IQ)    
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 12121212 Abnahmebeurteilung Allgemeine Daten Abnahmebeurteilung Allgemeine Daten Abnahmebeurteilung Allgemeine Daten Abnahmebeurteilung Allgemeine Daten    

Art des Gerätes Durchlaufsiegelgerät 

 ErfülltErfülltErfülltErfüllt    BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen    

CE-konform? ja - 

DIN EN ISO 11607 konform? ja - 

DIN 58593-7:2010 konform? ja - 

Wartungsfirma HAWO 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 13131313 Abnahmebeurteilung Dokumentation Abnahmebeurteilung Dokumentation Abnahmebeurteilung Dokumentation Abnahmebeurteilung Dokumentation    

    VorhandenVorhandenVorhandenVorhanden    BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen    

Bedienungsanleitung ja - 

Ersatzteil-Bestellliste ja - 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 14141414 Abnahmebeurt Abnahmebeurt Abnahmebeurt Abnahmebeurteilung Sicherheitsmerkmale Teil Ieilung Sicherheitsmerkmale Teil Ieilung Sicherheitsmerkmale Teil Ieilung Sicherheitsmerkmale Teil I    

    GefordertGefordertGefordertGefordert    ErfülltErfülltErfülltErfüllt    BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen    

Siegelnahtbreite 6 mm ja - 

Abstand zum Medizinprodukt 30 mm ja - 

Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 15151515 Abnahmebeu Abnahmebeu Abnahmebeu Abnahmebeurteilung Sicherheitsmerkmale Teil IIrteilung Sicherheitsmerkmale Teil IIrteilung Sicherheitsmerkmale Teil IIrteilung Sicherheitsmerkmale Teil II    

FragestellungFragestellungFragestellungFragestellung    ErfülltErfülltErfülltErfüllt    BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen    

Ist das Siegelgerät ordnungsgemäß angeschlossen? ja - 

Weist das Siegelgerät keine optischen Sicherheitsmängel auf 
(Defekt an Gehäuse, Stromleitungen, Stecker etc.) 

ja - 

Weist das Siegelgerät keine Funktionsmängel auf (unbekannte 
Laufgeräusche, Rattern, Quietschen etc.) 

ja - 
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Tabelle Tabelle Tabelle Tabelle 16161616 Abnahmebeurteilung Kritische Parameter Abnahmebeurteilung Kritische Parameter Abnahmebeurteilung Kritische Parameter Abnahmebeurteilung Kritische Parameter    

Welche Parameter wurden während der 
Prozessentwicklung als kritisch festgelegt? 

Siegeltemperatur, Anpresskraft/ Siegeldruck, 
Durchlaufgeschwindigkeit 

FragestellungFragestellungFragestellungFragestellung    ErfülltErfülltErfülltErfüllt    BemerkungenBemerkungenBemerkungenBemerkungen    

Werden diese kritischen Prozessparameter 
überwacht? 

ja - 

Sind Systeme vorhanden, die im Falle des 
Abweichens vorbestimmter Grenzwerte 
kritischer Verfahrensparameter einen Alarm 
oder eine Warnung oder das Anhalten der 
Maschine auslösen? 

ja - 

Werden diese kritischen Prozessparameter 
routinemäßig überwacht und dokumentiert? 

ja - 

Wurde das Siegelgerät gewartet und liegen 
schriftliche Wartungspläne vor? 

ja - 

Sind die für den Prozess entscheidenden 
Instrumente kalibriert und liegen schriftliche 
Kalibrierungspläne vor? 

ja - 

Bleiben die Parametereinstellungen nach 
Stromausfall bestehen? 

ja - 

Sind die Mitarbeiter geschult und eingewiesen? ja - 

 



 

 

Anhang BAnhang BAnhang BAnhang BLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilungLeistungsbeurteilung    

    

    

Anhang B1Anhang B1Anhang B1Anhang B1    
    

Prüfung Prüfung Prüfung Prüfung MaterialMaterialMaterialMaterial    1111    

Chargenausdruck Chargenausdruck Chargenausdruck Chargenausdruck / / / / MessergebnisseMessergebnisseMessergebnisseMessergebnisse    
ZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfung    
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Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
39 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
40 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
41 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

Dokumentation Zugfestigkeitsprüfung Dokumentation Zugfestigkeitsprüfung Dokumentation Zugfestigkeitsprüfung Dokumentation Zugfestigkeitsprüfung 1111////2222    

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
42 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SiegelprozessSiegelprozessSiegelprozessSiegelprozess    

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
43 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
44 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
45 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
46 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

Dokumentation ZugfestigkeitsprüfungDokumentation ZugfestigkeitsprüfungDokumentation ZugfestigkeitsprüfungDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 1/3 1/3 1/3 1/3    

 



 
 
 Validierungsbericht 

Anhang B1 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 1 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
47 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-
A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SiegelprozessSiegelprozessSiegelprozessSiegelprozess    

 



 

 

    

    

    

Anhang B2Anhang B2Anhang B2Anhang B2    
    

Prüfung Prüfung Prüfung Prüfung MaterialMaterialMaterialMaterial    2222    

Chargenausdruck Chargenausdruck Chargenausdruck Chargenausdruck / / / / MessergebnisseMessergebnisseMessergebnisseMessergebnisse    
ZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfung    

    

    

    



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
49 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
50 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
51 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
52 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

DokumDokumDokumDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 2entation Zugfestigkeitsprüfung 2entation Zugfestigkeitsprüfung 2entation Zugfestigkeitsprüfung 2/1/1/1/1    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
53 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SiegelprozSiegelprozSiegelprozSiegelprozessessessess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
54 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
55 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
56 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
57 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

DokumenDokumenDokumenDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 2/2tation Zugfestigkeitsprüfung 2/2tation Zugfestigkeitsprüfung 2/2tation Zugfestigkeitsprüfung 2/2    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
58 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SieSieSieSiegelprozessgelprozessgelprozessgelprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
59 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
60 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
61 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
62 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Dokumentation ZugfestigkeitsprüfuDokumentation ZugfestigkeitsprüfuDokumentation ZugfestigkeitsprüfuDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 2/3ng 2/3ng 2/3ng 2/3    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B2 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 2 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
63 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

ChargendokumentatChargendokumentatChargendokumentatChargendokumentation ion ion ion SiegelprozessSiegelprozessSiegelprozessSiegelprozess    

 



 

 

    

    

    

Anhang B3Anhang B3Anhang B3Anhang B3    
    

Prüfung Prüfung Prüfung Prüfung MaterialMaterialMaterialMaterial    3333    

Chargenausdruck Chargenausdruck Chargenausdruck Chargenausdruck / / / / MessergebnisseMessergebnisseMessergebnisseMessergebnisse    
ZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfungZugfestigkeitsprüfung    

    

    

    



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
65 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
66 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
67 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
68 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

DokumDokumDokumDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 3entation Zugfestigkeitsprüfung 3entation Zugfestigkeitsprüfung 3entation Zugfestigkeitsprüfung 3/1/1/1/1    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 1 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
69 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SiegelprozessSiegelprozessSiegelprozessSiegelprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
70 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
71 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
72 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
73 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

DokumDokumDokumDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 3/2entation Zugfestigkeitsprüfung 3/2entation Zugfestigkeitsprüfung 3/2entation Zugfestigkeitsprüfung 3/2    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 2 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
74 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SiegelprozessSiegelprozessSiegelprozessSiegelprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
75 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozessSterilisationsprozess    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
76 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
77 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
78 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

DokumenDokumenDokumenDokumentation Zugfestigkeitsprüfung 3/3tation Zugfestigkeitsprüfung 3/3tation Zugfestigkeitsprüfung 3/3tation Zugfestigkeitsprüfung 3/3    

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang B3 Chargenausdruck / Messergebnisse 
Prüfung Material 3 Probe 3 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
79 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation Chargendokumentation SiegelprozessSiegelprozessSiegelprozessSiegelprozess    

 



 

 

    

    

    

Anhang CAnhang CAnhang CAnhang C    
    

DatenblDatenblDatenblDatenbläääätttttttter Verpackungsmaterialer Verpackungsmaterialer Verpackungsmaterialer Verpackungsmaterial    

    

    



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
81 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
82 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
83 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
84 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
85 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
86 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
87 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
88 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
89 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
90 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
91 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
92 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
93 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
94 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
95 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
96 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
97 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
98 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
99 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
100 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
101 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
102 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
103 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
104 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang C 
Datenblätter Verpackungsmaterial 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
105 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 

 

    

    

    

Anhang DAnhang DAnhang DAnhang D    
    

Kalibrierprotokolle der eingesetzten MesstechnikKalibrierprotokolle der eingesetzten MesstechnikKalibrierprotokolle der eingesetzten MesstechnikKalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik    

    

    



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang D 
Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
107 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Kalibrierprotokoll Kalibrierprotokoll Kalibrierprotokoll Kalibrierprotokoll (jährlich) (jährlich) (jährlich) (jährlich) ZugfestigkeitsprüfgerätZugfestigkeitsprüfgerätZugfestigkeitsprüfgerätZugfestigkeitsprüfgerät    

    
 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang D 
Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
108 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

Kalibrierprotokoll Kalibrierprotokoll Kalibrierprotokoll Kalibrierprotokoll ((((bbbbetriebstäglich) etriebstäglich) etriebstäglich) etriebstäglich) ZugfestigkeitsprüfgerätZugfestigkeitsprüfgerätZugfestigkeitsprüfgerätZugfestigkeitsprüfgerät

 



 

 

 

 

    

    

    

Anhang EAnhang EAnhang EAnhang E    
    

PersonalqualifikationPersonalqualifikationPersonalqualifikationPersonalqualifikation    

    

    

    



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang E 
Personalqualifikation 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
110 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 
 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang E 
Personalqualifikation 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
111 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang E 
Personalqualifikation 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
112 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang E 
Personalqualifikation 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
113 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang E 
Personalqualifikation 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
114 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang E 
Personalqualifikation 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
115 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 



 

 

    

    

    

Anhang FAnhang FAnhang FAnhang F    
    

AkkreditierungAkkreditierungAkkreditierungAkkreditierung    

    



 
 
 Prüfbericht 

 
Anhang F 
Akkreditierung 

 
 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

 
 
20.11.2014 
117 von 117 
11448-EinsLaz2-VAL-HSG-0814-A.doc 

 

 

 
 




