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0 Normen, Richtlinien und Begriffe
0.1 Abnahmebeurteilung

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

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

0.3 AN

Anasthesie
0.4 Ausgleichszeit

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

0.5 BfArM
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (http://www.bfarm.de)

0.6 Bowie- und Dick Test

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

0.7 Chemischer Indikator

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

0.8 DGKH

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (http://www.dgkh.de
0.9 DGSV
Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (http://www.dgsv-ev.de]

0.10 DIMDI

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

0.11 DIN EN 285: 2009-08

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

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

0.13 DIN EN ISO 17664: 2004-07

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

0.14 DIN EN ISO 17665: 2006-11

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

0.15 Funktionsbeurteilung

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

0.16 Leistungsbeurteilung

PQ (engl.: performance qualification)

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

0.17 Luftnachweisgerat

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

0.18 Medizinprodukt (MP)

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

0.19 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

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

0.20 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie
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0.21 Produktfamilie

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

0.22 Prozesspriifsystem

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

0.23 Priifung auf Sterilitat

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

0.24 RDG
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
0.25 Referenzbeladung

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

0.26 Referenzmessstelle

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

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

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

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

0.29 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.30 Temperaturschwankung

Maximale Temperaturschwankung an einem Messpunkt

0.31 Sterilisationstemperaturband

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

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fir die
Anwendung von ISO 17665-1.

0.34 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
0.35 Systemvalidierung

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

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

0.36 Prozessvalidierung

Entspricht der Erstvalidierung entsprechend der Risikoeinschatzung aus der Systemvalidierung.

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

Die Validierung des Sterilisators fand am 29.10.2013 auf Basis der Systemvalidierung Sterilisator
Sterilisationsmodul MSE [, SYSVAL-Steri”] statt.

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

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

Aufgrund der besonderen Gegebenheiten, dass es sich bei diesem System um eine mobile Aufbereitung
von OP-Instrumentarium bei definierter Installations- und Betriebsqualifikation handelt, wird eine
Abweichung der Temperaturvarianz in der Sterilisationsphase in Hohe von 2 K als Bemessungsgrundlage
dieser Prifung normkonform gewertet.

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

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

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

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

2 Aufgabenstellung

Im Rahmen des 2. Medizinprodukte-Anderungsgesetzes (2. MPG-AndG) wurde auch der § 4 Abs. 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) .Instandhaltung” aktualisiert und die Frage der
Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten stringenter gefasst. Die im Jahr 2012
verdffentliche gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM] zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten erhielt durch die
Aufnahme in die MPBetreibV eine grof3ere Verbindlichkeit.

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

Die Hauptforderungen der gemeinsamen Empfehlung sind:

1. Risikobewertung + Einstufung eines jeden aufzubereitenden Medizinproduktes

2. Festlegung + Dokumentation des Aufbereitungsverfahrens fir jedes Medizinprodukt

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

4. Installation eines Qualitdatsmanagementsystems fir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Fir ein Sterilisationsmodul MSE wurde Anfang 2011 eine Systemvalidierung durchgefiihrt, deren
Ergebnisse fir samtliche Sterilisationsmodule MSE ibernommen wurden.
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Im Containerraummodul (CRM] des Sterilisationsmoduls EinsLaz kommen die gleichen validierungs-
pflichtigen Geradte mit gleichen Rahmenbedingungen wie im CRM des Sterilisationsmoduls MSE zur
Anwendung und werden die gleichen Medizinprodukte wie im Sterilisationsmodul MSE aufbereitet.

Somit ist es moglich, die Ergebnisse der o.g. Systemvalidierung fiir das Sterilisationsmodul EinsLaz zu
tbernehmen.

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH fir BAAIN in Erfiillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fur die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. QU2AVDAO116A707 BAAINBw, Oberschleiheim hat einen
Sterilisator geliefert mit dem Medizinprodukte aufbereitet werden, die steril zur Anwendung kommen.

Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Veranderungen bei der Speisewasserversorgung
Veranderungen bei der Dampfversorgung

Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile
(z. B. Steuerungsbauteile)

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

5. Verédnderungen der Sterilbarrieresysteme (Verpackungen)] der Medizinprodukte

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

4.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von MP

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

EDV: Y:\Kunden\Oberschleiheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz2\11448-
ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

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



HYBETAZ

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

Datum: 28.01.2014

N . Seite: 13 von 154
Methoden/ Priifmittel EDV: 11448-7V-VAL-Steri1-1013-B.doc

5 Methoden / Priifmittel

5.1  Umgebung (Anforderungen an die relative Luftfeuchte)

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

Zusatzlich werden Produkte die Naturfasern enthalten bei der Festlegung der Referenzbeladung
berticksichtigt und in die thermoelektrische Priifung einbezogen.

5.2 Thermoelektrische Uberpriifung

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

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

Tabelle 1 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI 10 15062827
2 EBl 10 15062828
3 EBI 10 15070308
4 EBI 10 15070309
5 EBl 10 15070310
6 EBI 10 15070311
7 EBI 10 15070312
8 EBI 10 15070313
9 EBI 10 15070314

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

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang A beigefugt.

Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware
Winlog med Validation.
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5.3 Dampf- und Wasserqualitdt (DIN EN I1SO 17665 Punkt 5.1.2]

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabelle 2 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FCB30K1 WD110034523

Die Gewichtszunahme eines Containers, gemessen in Gramm (g) entspricht der Flussigkeitsaufnahme
(Kondensat) in Milliliter (ml). Die zuldssige Gewichtszunahme l3sst sich aus der DIN EN 285, Punkt 8.4
Trockenheit des Gutes herleiten. Die zulassige Gewichtszunahme einer Textilbeladung betragt 1 %,
wéhrend die zulassige Gewichtszunahme einer Metallbeladung bei 0,2 % liegt (DIN EN 1SO 17665 Punkt
A.8).
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Zusatzlich wird jeder Container durch Sichtkontrolle auf etwaige Kondensatriickstande untersucht. Es
kann trotz Einhaltung der zuldssigen Gewichtszunahme zu Kondensatansammlungen innerhalb der
Beladung kommen. In diesen Fallen gilt die Prifung als nicht bestanden.

Die Berechnung der maximal zulassigen Gewichtszunahme wurde auf der Basis von 0,2 %, also fir eine
reine Metallbeladung durchgefihrt. Die Innenumhillung besteht hier aus Tuch oder Vlies. Die zuldssige
Gewichtszunahme liegt bei Textilbeladungen héher (1 %). Daher konnen geringfiigige Uberschreitungen
toleriert werden.

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

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

5.7 Nachweis der standigen Wirksamkeit (DIN EN IS0 17665 Punkt 12.1.6)

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

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

Wenn der Betreiber die Dampfdurchdringung in jeder Charge iUberwacht, werden die Ergebnisse unter
Punkt 9 dokumentiert.
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6.1 Zuordnung der Produktfamilien zu den Verfahren (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1)

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

Tabelle 3 Zuordnung der Produktfamilien

Sterilisierbar o
im Programm %
g
g C
Produktfamilie 5 E
Material, Bauart, Form, Lumen
Metall ohne Hohlkdrper X
Metall mit Hohlkorpern X
Kunststoff ohne Hohlkdrper X
Kunststoff mit Hohlkorpern X
Schlauche X
MIC-Instrumente X
Textilien
Wasche
Verbandsstoffe X
TEP-Instrumente X
Verpackungssysteme
Papier-Folienbeutel X
Vlies-Folienbeutel X
Papier
Vlies X
Container mit Mehrwegfilter X

Container mit Einwedfilter

Container mit Ventilsystem

Referenzmessstelle D = Drain (Kammerablauf) (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1)
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Eingesetzte Sterilbarrieresysteme (Verpackungen) [DIN EN ISO 17665 Punkt 7.2]

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

beriicksichtigten Sterilbarrieresysteme sind in Tabelle 4 beschrieben.

Tabelle 4 Sterilbarrieresysteme

Nr.: | Bezeichnung vorhandener Sterilbarrieresysteme Hersteller normkonform
1 | Aluminium-Container mit Primeline-Kunststoffdeckel Aesculap ja
2 Aluminiurr_\—Cor]tainer mit Aluminiumdeckel und Aesculap ia

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

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

Es sind folgende Programme vorhanden:

Tabelle 5 vorhandene Programme
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Lfd.-Nr. | Programm-Nr. |Programmname angewendet ja/ nein
1 P1 Instrumente 134 °C/ 7 min ja
2 P2 Textilien 1 134 °C/ 7 min nein
3 P3 Textilien 2 121 °C/ 20 min nein
A P4 Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min ja
5 P5 Vakuum & Leer ja

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

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

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

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

Alle im Rahmen der Validierung durchgefiihrten Zyklen und Priifungen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 6 Plan zur Leistungsbeurteilung (DIN EN 1SO 17665 Punkt 9.4.1)

Charge Beladung Programm Art der Priifung Bemerkung
1233 leer Vakuum & Leer Dichtigkeit Routine
1233 leer Vakuum & Leer - tagl. F.{.outlne

(Aufwédrmen)
Bowie & Dick Luftentfernungs- und . .
1234 B &D- Test 134 °C /3,5 min Dampfdurchdringungstest tagl. Routine
1235 Teilbeladung 1. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134 °C/ 7 min Reproduzierbarkeit
1236 Teilbeladung 2. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134 °C/ 7 min Reproduzierbarkeit
1237 Teilbeladung 3. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134 °C/ 7 min Reproduzierbarkeit
Instrumente . .
1238 Referenzbeladung 134 °C/ 7 min Thermoelektrisch, Trockenheit -
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7 Abnahmebeurteilung (1Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2]

7.1 Ausriistung (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.1]

Tabelle 7 Checkliste zur Uberpriifung der Ausriistung

Datum:

29.10.2013

Auftraggeber:

HP Medizintechnik GmbH fir BAAIN in Erfillung des
Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefiihrten Sterilisationsmoduls MSE fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr.
QU2AVDAO116A707

85229 Markt Indersdorf

Betreiber:

Bundeswehr, unterschiedliche Nutzertruppenteile

Priflabor / Priifer:

HYBETA GmbH
Uwe Wendig
Nevinghoff 20
48147 Miinster

Gerat: Dampfsterilisator

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

Geratenummer: 40812009

SNR/FNR/IMS/STNR

40812009 / 20437 / 0.4864.5511 / 0.4864.21868

Fassungsvermdgen (STE oder l): 1STE
Baujahr: 2008

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

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH

Art der Priifung:

thermoelektrische und gravimetrische Messungen

Datum der letzten Wartung:

Oktober 2013
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Programme:

P 1 Instrumente 134 °C/ 7 min

P 2 Textilien 1 134 °C/ 7 min

P 3 Textilien 2 121 °C/ 20 min

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

Bemerkungen:

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme
missen inaktiviert werden.

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

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

Tabelle 8 Checkliste zur Uberpriifung und Anerkennung

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

Liste der verwendeten Parameter vorhanden?

ja [siehe Anlage])

Qualifikation des Validierers vorhanden?

ja (siehe Anlage)
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7.3 Installation (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.2]

Tabelle 9 Checkliste zur Installation

Speisewasserversorgung laut Herstellerangabe |in Ordnung
Speisewasseranalyse liegt vor

Dampfversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kondensatableitung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kiihlwasserversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Druckluftversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Programmanderungen seit der Aufstellung siehe Medizinproduktebuch
Sonstige Abweichungen keine
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7.4 Funktion [DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.3)

Tabelle 10 Checkliste zur Funktionspriifung der Sicherheitssysteme

Uberwachung Dampfversorgung zu hoch in Ordnung

Uberwachung Dampfversorgung zu gering in Ordnung

Uberwachung Manteldruck zu hoch in Ordnung

Uberwachung Tiirdichtungsdruck zu gering in Ordnung

Uberwachung Tiirendschalter BS in Ordnung

Uberwachung Tiirendschalter ES in Ordnung

Uberwachung Sterilisiertemperatur unterschritten in Ordnung

Uberwachung Kammerfiihler PT100 Registrieren defekt in Ordnung

Uberwachung Kammerfiihler PT100 Regeln defekt in Ordnung

Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Registrieren defekt in Ordnung

Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Regeln defekt in Ordnung

Uberwachung Druckaufnehmer Mantel defekt in Ordnung

Uberwachung Sicherheitsleiste BS betétigt in Ordnung

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

Um die Genauigkeit der prozesssteuernden, anzeigenden und registrierenden Messeinrichtungen
bewerten zu konnen, wurden zu bestimmten Prozess-Zeitpunkten die angezeigten und registrierten
Parameter festgehalten und mit den mit Datenloggern ermittelten Werten verglichen. Es werden jeweils
die Maximalwerte des 2. Zyklus der Teilbeladung (Charge Nr. 1236) angegeben. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 11 zusammengefasst.

Tabelle 11 Messwerte zur Verifizierung der Kalibrierung

Prozess- Angezeigter Wert Registrierter Wert Ermittelter Wert
Zeitpunkt (Gerat) (Ausdruck] (Logger)
ot B
dfii‘ l[iri:‘;;'r] 3240 3248 3215
ruck (mbar] ‘0 ‘3 ‘0

EDV: Y:\Kunden\Oberschleiheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz2\11448-
ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

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



Validierungsbericht

Funktionsbeurteilung

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 26 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

8 Funktionsbeurteilung (0Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.3)

Tabelle 12 Checkliste zur Funktionsbeurteilung

Funktion Sicherheitssysteme in Ordnung
Funktion Fehlererkennungssysteme in Ordnung
Einhaltung der festgelegten Grenzwerte in Ordnung
Beschaffenheit der Druckluft in Ordnung
Beschaffenheit des Speisewassers in Ordnung
Prifung der theoretischen Sterilisiertemperatur |in Ordnung
Beschaffenheit des Dampfes in Ordnung
Beschaffenheit der Stromversorgung in Ordnung
Arbeitszyklen nach Spezifikation in Ordnung
Stérungen beim Ablauf der Arbeitszyklen keine

Einhaltung der spezifizierten Grenzwerte in Ordnung

Leckage der Druckluft

keine Leckage vorhanden

Leckage des Speisewassers

keine Leckage vorhanden

Leckage des Dampfes

keine Leckage vorhanden

Funktionspriifung Luftnachweisgerat

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

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

Zu Beginn der Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der Prifungen
44,6 % bei einer Temperatur von 23,4 °C.

9.1 Vakuum & Leer [Charge Nr.1233) (DIN EN IS0 17665 Punkt 9.4.4)

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

Kriterium max. zul. Werte gemessener Wert Bewertung

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

Der Vakuumtest wurde bestanden.

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

9.2  Vakuum & Leer (Aufwdrmen] (Charge Nr. 1233) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4.3)

Es wird automatisch im Anschluss an den Vakuumtest ein Sterilisationszyklus mit leerer Sterilisier-
kammer durchgefiihrt. Dies dient dem Aufwarmen des Systems.
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9.3 Bowie & Dick 134 °C / 3,5 min (Dampfdurchdringungstest DIN EN 1SO 17665 Punkt 12.1.6)
(Charge Nr. 1234)

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

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

Abbildung 1 Chemischer Indikator nach Prozess
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9.4  Uberpriifung der Reproduzierbarkeit und der Teilbeladung

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

Zu Beginn der erneuten Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der
Prifungen 44,6 % bei einer Temperatur von 23,4 °C.

9.4.1 Instrumente 134 °C/ 7 min (Charge Nr. 1235] Teilbeladung 1. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberprift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 13 aufgefihrt.

Tabelle 13 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

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

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,15 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 452 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung
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Abbildung 2 Chemischer Indikator nach Prozess

R

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

9.4.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 1. Zyklus

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

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

. Gewicht Gewicht zuli’-i_ssige Gewichts-
Container/ Gewichts- -
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+5[g] +5]g] [q]
(g)
1235 | Norm-Prifpaket 7.036 7.046 70,36 10 in Ordnung
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9.4.1.2 Ergebnisse Uberpriifung der Dampfdurchdringung Teilbeladung 1. Zyklus

Hohlkérper stellen mit die hochsten Anforderungen an den Sterilisationsprozess. Um diesen Prozess
hinsichtlich der Dampfdurchdringung von Hohlkdorpern zu prifen, wurden 10 hohle Prifkorper
(Prozess-Challenge-Device, PCDJ, in dem Programm mit der ungiinstigsten Luftentfernung eingelegt. Die
Prifkorper, die mit einem entsprechenden Chemoindikator der die Anforderungen von I1SO 11140 erfullt
versehen sind, unterscheiden sich sowohl in ihrer Schlauchlange als auch in ihrem Innendurchmesser.
Die so dem Sterilisationsprozess unterzogenen Indikatoren werden unter den Ergebnissen nach ihrem
steigenden Hohlkorper-Penetrationswiderstand aufgelistet. Hieran sind jetzt die Grenzen des
Dampfdurchdringungsverhaltens erkennbar. Dadurch kann eine Abgrenzung zwischen den
sterilisierbaren und den nicht mehr sterilisierbaren Medizinprodukten erfolgen. Bei der Bewertung sollte
als Sicherheitstoleranz ein Langenzuschlag von mindestens 0,5 m eingeraumt werden. Das heifit, dass
z. B. der tatsachlich zu sterilisierende Schlauch mindestens 0,5 m kiirzer sein muss, als der laut dem
PCD-Test entsprechend bestandene Schlauch gleichen Durchmessers.

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

HP- Hlay bif Tac lersclor ¥ = S T7-5N-40812¢ 04-Lb, 4238

Farbumschlag des

PCD-Nr.  PCD-Schlauch HPR

8 20mx 5mm

9 . 3.0m x4 mm

10 30mx5mm
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Instrumente 134 °C/ 7 min (Charge Nr. 1236} Teilbeladung 2. Zyklus

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

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

Tabelle 16 aufgefiihrt.

Tabelle 16 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <5K in Ordnung

(in den ersten 60s)
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,48 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 452 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 3 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern

ermittelten Werte befinden sich im Anh

ang D5.
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9.4.2.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 2. Zyklus

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

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

. Gewicht Gewicht zuli’-i_ssige Gewichts-
Container/ Gewichts- -
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] () [q]
1236 | Norm-Prifpaket 7.040 7.045 70,4 5 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Gberprift.

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

Tabelle 18 aufgefiihrt.

Tabelle 18 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

Uberschreitung der
Sterilisationstemperatur <5K <5K in Ordnung

(in den ersten 60s)
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,31 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s bs in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 427 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 4 Chemischer Indikator nach Prozess
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JR—

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern

ermittelten Werte befinden sich im Anhang Dé.
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9.4.3.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 3. Zyklus

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

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

. Gewicht Gewicht zuli’-i_ssige Gewichts-
Container/ Gewichts- -
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+5[g] +5 gl [q]
(g)
1237 | Norm-Prifpaket 7.032 7.043 70,32 11 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C2 beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberpriift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem

Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 20 aufgefiihrt. Die Kriterien fir das Bestehen der Priifung sind die gleichen wie bei der Prifung
bei Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung iber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 20 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,44 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 3s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 451 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 5 Chemischer Indikator nach Prozess
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Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D7.
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Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
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Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Referenzbeladung

Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 21 dargestellt.
Tabelle 21 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zuli’-i_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- -
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+5[g] +5 gl [q]
(g)
1238 | GefaB/Thorax 11.769 11.773 23,54 4 in Ordnung
1238 | Osteosynthese Kleinfragment 8.144 8.146 16,29 2 in Ordnung
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10 Routinetiberwachung (DIN EN 1SO 17665 Punkt 10)

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

Tabelle 22 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Sichtprifung der Kammer betriebstaglich

2. | Sichtprifung der Tirdichtung betriebstaglich

3. | Sichtprifung des Tlrverschlusses betriebstaglich

4. Kontrolle der Betriebsmittel betriebstaglich

5. Kontrolle der Dokumentationseinrichtung betriebstaglich

6. |Vakuumtest nach Herstellerangabe
7. | Aufwarmen betriebstaglich

8. | Dampfdurchdringungstest (Bowie und Dick Test) betriebstaglich

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

11. | Erneute Beurteilung jahrlich

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

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

Die Ergebnisse von geplanten

periodischen Prifungen sollten

in der Freigabedokumentation

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

Tabelle 23 durchzufiihrende Routineliberwachungen

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

12.1 Nachweis der stéandigen Wirksamkeit

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

Wenn ein Sterilisator unregelmaflig betrieben wird, konnen die Zeiten des Stillstands zu Veranderungen
der Leistungsfahigkeit des Sterilisators oder seiner dafiir notigen Betriebsmittel fihren. Das konnte dazu
fiihren, dass ein Verfahren ausgefihrt wird, das nicht mit dem spezifizierten Verfahren lbereinstimmt.
Nach einer Zeit des Stillstands sollte eine Uberpriifung vorgenommen werden, um die Auswirkungen auf
die Wirksamkeit des Verfahrens festzustellen und die Maf3lnahmen zu bestimmen, die zur erneuten
Definition von Routineliberwachung, Priifung oder erneuter Beurteilung zur Bestatigung der Wirksamkeit
des Verfahrens zu ergreifen sind.

12.2 Erneute Kalibrierung

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

12.3 Instandhaltung der Ausriistung

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

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

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

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

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

12.5 Bewertung von Verdnderungen

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

1. Austauschen eines Teils, wenn dadurch die Verdanderung eines Prozessparameters bewirkt
werden kénnte

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

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

Veranderungen der Verpackung oder der Verpackungsmethode

A L

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

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

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

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

14.2 Programme

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

14.3 Kondensatanalyse

Die Kondensatanalyse nach der Grenzwerttabelle B2 der DIN EN 285 war nicht einwandfrei. Der Wert fir
Siliziumoxid lag bei 0,96 mg/l. Der Grenzwert liegt bei < 0,1 mg/l. Silikate fiihren nicht zu Schadigungen
der Instrumente, konnen jedoch Verfarbungen (schwarz, braun oder bunt] fiihren. Bei den
Medizinprodukten die wahrend der erneuten Beurteilung gesichtet wurden, wurden keine Verfarbungen
festgestellt.

Der Leitwert des ankommenden VE-Wassers liegt bei 8,8 uS/cm. Laut der ,Leitlinie von DGKH, DGSV und
AKIl fir die Validierung und Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte und zu Grundsé&tzen der Ger&dteauswahl” sollte ein Wert von
max. 3 uS/cm nicht tberschritten werden.

Die Ursachen sollten gesucht und beseitigt werden.
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Anhang A Datum:  28.01.2014
Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik overdovon ok
P g EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Kalibrierprotokoll Waage
__A Kalibrierprotokoll
Prifmittelnummer: HY-303M5
Abitpilung: WAL
Priimittelbezeichnung:  Waage
Hersteller: Kemn & Sohn GmbH
Ty FCE30KY
Seriennummer: WD 10034523
Messberesch: 0-30kg
Priifng suf: Richtighei Winderhoibarkeit
Akreptanzbareich; 4990 g-5010g 5005 g - 5009 g
Sallwerl: 5000 g Anfarderung erfills:
Messung 1: 5007 g ja
Messung 2 5004 g i
Messung 3: 5008 g i
Messung &: 5007 g j@
Messung 5 5007 g It
Mittelwert: E007.4 g ja
Prifmethode: Prifung durchgefishr:
m Rlanimar der QualillBaichsruneg miliien dis mEsssecsEchen Kirzel RO
Eigenschafien der Waage sinmal jEhrixch Dbarpri warden.
e Waage wird misch Muflxisllung mit sinerm Normal-Gewichin ek
S kg balastet. Dee Anfeige der Waage wird abgelesen. e Kalibrierung
umfasxt die folgenden Pridungen:Wisderhaibarian, Richbgheit
Unter Berdchmcitgung der Aswentug des Profmiliels sind die
Mz o terian win folgt fesigalag
Rishaighed £ 0.3 % o Sellwart 0403 7013 i e A1
Wiedertslhalbarhed 2 0,04 % vom Mitishweri _|mr - [G!Trl'mhl'llti_.
Prifdatum: 01022013 Ergebnis:
Michste Priffung bes:  01.02.2014 entspricht
Prifgerstehersteller:  KERM & Sahn GmbH entspricht nicht
Typa: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LT 47 M
] HYBETA GmbH
b Y22 Nevingholf 210

LB14T7 Miinster
Tol. (0251} 2851 - 0
Fax [0251] 2851 - 137
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Ensendar Fytieta GambH Zertifkatsrummaer; RIOBAIATE
1 Ralibriergegenstand: B8] 10-T441 SefiefinuraTer 15070308
Iusatsndormationen
2 Valibstiesrmethode:

Zur Kafibrierung cer Tempetatur wed der Logge n lemperalugerogeite Flisighatshader engetaucht
Die Ausweriung erfolgt nach susreichender Stabilsenng der Messwerts.
Eirer genaue Beichepibung Sndet sich in ebio 150 Knibresarneeisong D0E2-1004

1. Umgebnmgshedingungen

Rawmiemperalur: MC relative Lubtfeuchtigies: 36,0 rH
4. Messargebnisse:
Feehetens- heesrwedte
wert Eanal 1 Kanal 2
Mewert  Abweschg,  heesswerl  Abweichg.

0T -20°C 000K

0 0 Q00K

60 *C 60 *C 000K

134 °C 134 %C 000K
50 °C 250 °C 000 K

5. werwendete Normale

Gerst Irrvendar Mumames Ealibrierschein MNr. Kashriesdatum
Widerstandsthemomaeter PT 100 0037-0E08 0820 0-%-15219-01-00 20 M, 12
‘Widerstandstherrnometer FT 100 004701048 0830 O-K-15219-01-00 20 Mo, 12
Wicerstanoslhesmometer PT 100 DOET-0108 D30 D-K-15319-01-00 J ey, 12
Widerstanditheimameter PT 100 0037-0R09 0830 D-K-15219-01-00 20 Haw, 12
‘Widerstangsthermometer FT 100 00370005 0830 D-K-15219-01-00 20 Mav, 12
&, Messungenaighedt

Wepsurmaches el ded Prifaudbsus (o= 005 €

Dier e e Kaklbrisrung verwendeten betsgordie winden repeimdfiag lalbhen und snd suf die rationaken
Karmale bet der FTH oder andere nationale Nomale (NET) nickilbebar. 8ei der Kalibrierung wurden de Regein
der DiN EN 150 10002 : 2003 beachiet. Fir de Einhaftung der Reialibrieningsirist st der Banutzer vorambwol
Quaititsranagementsysiem zertifizien nach DN EN 150 50012008

TUV-Management Service 12 100 15250 TS

Kaliriendatum: Kalibrierechmikor: [ 1
1.0k 13 ) ALLEA
Mariarnie Shakel
— ubao Elmctronic Gl = P nogeis 10 » 83055 =aabiu® Do,
-Ebm P +59 B4 1 VIATE-D * Fim =45 841 #54TH: 6 # rtmrmat: waes ..-u.||::. Do s Ll ebppfuglerrine coer

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eirmerder, Hybets Grmbl Zentifikatsnumimer: H108418T4
1 Ealibriergegenstardd EB[10-Td4] SEriernumImers, 15070309
Zusatrinformationem
2. Ealibriermethode

Zur Kalibriorung der Temperatur wird der Logger in iemperatuesgonegeite Filssigiestsbider singutaucht
D Ausweniung enlolgl nach susreichender Stabisienung der Messwene
Eine: g Bischeeibung findet sich in ebro 150 Eslibrieramwtizung 00321004

1. Umgebungsbedingungen
Ratmbemperaiur: e C e lufl.'hjd‘sb‘qkei'r. I60E rH
A Messergebnisse,
Referenz- Mspwnrie
el Kanal 1 ianal ¥
Miemwert  Abwnichg  Mestwent  Abweichg
20°C -2 C OOk
o 0°C 000K
B0 &0°C 000K
134 °C 134'C nogx
750 °C 0T oMK

5 wensencets Monmae

Gerd Irreesntar Nusmemes Kalbirierschein Nr Kalibrierdatumn
Widerstardsthermometer FT 100 Doav-glce 0830 D-E-15219-01-00 20, Mew. 12
Widerstardsthermormeter FT 100 0a37-0108 0830 O-K-15219-01-00 20, o, 12
‘Wideriandithermormeter FT 100 D037-0108 0830 D-K-15219-01-00 2. Mo, 12
Widerstarehsthermorneter FT 100 ooar-01ea 0830 D-K-15219-01-00 20, e, 12
Widerstardsthermometer PT 100 0o3r-0108 0830 D-E-15219-01-00 20 Mov. 12

6. Messungenauigheil

Meprmaicherhest ded Pridlautbaus (=2 005 K

Che fon die Kaibrerung verwerdeten Mesagerate werden rgeimailg kadbenn und sird aud de ratisnaien
Manmale bei der FTE ooer andene nationale Normale [(NIST) ndckidhrbar, Bel oer Kalibrerung wurden de Regein
der DIN EN 150 10012 : 2003 beachiet Fir dee Exnhaliung der Rekakbrenungsina st der Benutzer verantwort]
Qualititsmanagementsystem sertifiziert nach DIN EN 150 90012008

TOV-Managernent Service 12 100 19290 TMS

a wylem brand

Kafibrietdaturn: Kafibuiertechniber iy
1 Cit. 13 SLILEA
Marianne Steer
'Ebm- b Ebwctrunis GenbH « Fermogeniy, 10 = BLI5S nguletedy, Germrry
Frozesg + 4% BAT FRETR0 # Fae « 57 241 FSATE ) o mmmupl weem Blwvs oo o Evad sboo@indeming com
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eirmsenider; Hybeta GmbH Zertifikatsrummer: RIDB41ETS

1 Ealibrinrgegenstand ES| 10-T441 Serienmammer. 15070310
Iusatsinformaticnen

2 Kalibriermethode:

Zur Kalibrienung der Temperatur wird o6t Logges in lemperstigenegeiie Filsucketshider ergetsucht
Disr Auswertung ericigl nach ausreichended Stabiisierung der Mesvwerte

Eine genaue Baschreibung firdet sich in ebeq 150 Kakiviesanweisung D032-1004

1 Umgebungsbedingunger:

Raumtemperatur: 4°C nelative Luftfouchtiginit I6.0% rH
4. Musigebnie:
Rafarenz- LR
wert Kanal 1 Eanal 7
Messwert  Abweichg.  Wesswerd  Abweichg
-0 =0*"C DOK
o 0°C 0K
B0 *C 60C O00K
134 %C 134°C 000k

30 °C 250 °C D0gE

5 versendels Mormale:

Gevat Irreentar Nummes KaSprierschein Nr Kalibrisrdatumn
Widerstandsthermormeter PT 100 DOar-01ca 0830 D-K-15219-00-00 20, Mow. 12
Widerstandsrhermormeter FT 100 0oar-0108 0830 0-K-15219-01-00 20 Nov. 12
Widerstandsthermarmeter FT 100 00370108 0830 D-£-15219-01-00 20, Mov. 12
Widerslandthermometer PT 100 Do3r-01m 0830 B-E-15219-01-00 20 Mow. 12
Widergtandishermomaster PT 100 0037-0104 0830 D-K-15719-01-00 20 Mow. 12
. Messungenauighei

Meswrsachorbedt des Prifaufoas (e=2) 005 K

Die fr e Kakbrierung verwendeten Messgerate werden rogeimiBag kadbnen und snd auf de naticnalen
Manmsle bei der PTH odet andens nationals Nodmale (NIST) nickiGhrbar. Sei der Kaflriesung wurden e Regein
der DN BN 150 10002 ; 2003 beachet Fir de Enhaltung det Rekalibresungtirim il der Banutnes vesaniwort
Quaktiivmanagementsystem rerifizest nach DIN EN 150 5001 2002

TOW-Management Service 13 100 19290 TMS

Kalbriendatum: Kafibrienechniber e
S T
1Ok 13 = W,
Marianme Steier
- sbro Elmctrasiz Ginbi » Permgensy 10 = B505 5 ingoistady, Germasy
-
Ebm PFroone +4% 121 FR4TE.00 Fas +47 B2 USATE-B0 « ititmmet wwes eberruonen = Bradl: gbeeleyleming pew

2 xylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIERATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eirrsender: Hybeta GmbH Zetifikatsnummen RICB41ETS
1. Ealibriergegenstand: EEl 10-T441 Seriennurmmer; 15070311
Zunatsinfonmationen

2 Kalibriermthode:

Tut Kaltrerung der Temperatur wind der Logger in lemperaturgenegeile Fosigleitsbader aingatauct
Do Ausweriung evfoigt nach ausiechendes Stabitsienung der Mespwene.

Eine gerussi Beschreibung findet sich in ebea 150 Keibhieranweitung D032-1004

3 Umgetungsbedingungen

Raumnberrperatur: ML refathve Luffeuchiigkeit 60 H
A, Messergebinisse:
Referere- Meiwirts
wart Kanal 1 Eanal 2

Messwerl Abweichg Memwert  Abweichy.
-0 *C -2 C NooE
o 0'C DOOE
BD *C 60°C 000K
134 *¢C 1M ooox
50°C BOC DoOE

5. verwendete Nommale:

Gerat Impentar Nummer Kafibrierschain Mr. Ealibrierdatum
Widetstiandsthermorneter PT 100 ooaF-aice DE30 D-E-15219-01-00 A0 Now, 12
Widerstandsthermorneter T 100 0o37-0108 B30 0-K-15215-01-00 20, how, 12
Widerstardsthermameter FT 100 00370108 0830 D-£-15215-01-00 20, Now, 12
Widerardsthermomater PT 100 ojar-o10e (830 D-E-15215-01-00 20, Mo, 12
Wigerstandsthermomaeter FT 100 00330109 0830 D-£-15719-01-00 20 Nov. 12
B Messungenauighen

Messynsicherheit des Prifaulpaus fi=2) 005 K

D ot cfie Kadiberinrung verwendelsn Messqerdls werden regeimallig kafboen und sind auf de natonalen
Mormale bei det PTE oder andede nationale Mormalke (MIST) rickfhrbas. Bei der Kalfienung warden gie Regeln
der DIt EN 150 10012 ; 2003 beachtat. FOr die Einhafung der Rekalbhgnangilial ist der Berutoer verarmwortl
Qualititsrmanagementsysiem reriifizient nach DIM EN 150 9001:2008

TOV-Managerment Service 12 100 19290 TMS

Kafibriestachniter [
Kalibwietdatum : L
1.0kt 13 | | Ll.':_,\.
Marianre Stmer
_Ebm- wheo Elnctronds GmbH + Pengenst, 10 = 85055 ingolstadt Germasy
Fraone +47 841 FHTA-0 » Pag +4% 841 F5LTE-5D » itarmet: sww sbicom » Emadl: abeolemincoom

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIERATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Einsender. Hyteeta GmibH Zevtifiatemamme: RI0E416TS
1 Ealbrergegenstand: EE2 10-T441 Senenmummern; 15070312
Tisatrnioernatomen:
2. Kalbniermethode:

i Kabbierung der Temperatul wird der Logger in Eemperalungeregee Filsaghenshides sngetouchi
Die Augwertung erfolgt nach austeichender Stabinishung der Meviwerie
Eine genaue Beschiesbung findet sich n ebro BO Kalibrieamvetsung 0032-1004

3. mgebungsbedingungen

Raumtemperatur. M relative Luftfouchtighet: 36.0% 1+
&, Messergebnisss:
Refenenz: Messweie
e Eanal 1 Eanal 2
Messwerl  Abweichg.  Messwort  Abweichg
-2 *C -20%C 000K
0=C DT 0O0CK

&C 60°C 000K
134 1345 00K
#50°C 250 000K

5 yerwendets Mormaks

Gesdil Irventar Musmmes Kaliriprschein Nr Kafibneidatum
‘Widerstandsthermoemeter FT 100 0037-0104 0830 D-¥-15719-01-00 20 Mo 12
Widerslandishermosmeter PT 100 D037-0108 0830 D-K-15219-01-00 20, Mew. 12
‘Widerslandithermometer PT 100 0037-0108 0830 D-%-15219-01-00 20 Now. 12
‘Widersiandsthermosmeser FT 100 070109 0830 0-x-15219-01-00 20 Mow. 12
Widerstandsthesmometer FT 100 003 r-mo9 0830 D-K-15719-01-00 20 Mo, 12

6, Messungenauighei

Mietruraicherbed dey Priflautbes (k=% 005 K

Che flr die Kafibnerung verwendeten Messgerdte werden regeimalig kaliboien und sind aut de natoraien
Manmale bei der PTE oo andere natonasie Normaks (NIST) nocki0hrbas. Bel der daibirsung wurden de Regeln
cher DEe< B 150 10012 ; 3003 beachiot. FOr die Enhaliung der Aellibrierungina it dier Benutier vivantwort
Qualitdismanagementsysiem rertifiziert nach DIN EN 150 5001:3008

TOV-Managernent Service 12 100 19290 TMS

Kaiibrierdaturm: Eafibrienechniber: vy
1 ot 13 LLA LA
Marianre Sser
.Ebm- sbet Elsctrasic GmbH = Perngeno 10 = B3055 mgaiatartt, Germeey
Phone +27 Bt F8470-0 » Fax «4% 841 U5478-B0 = irvtwimat: wes slen com « Emal sleo@vlerming com

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eirmsender. Hybets GrmbH Zentifikatsnumires: HI08418T3
1 Ealibmiergegensiand: EB[10-Td44] SeriernuImmeT, 15070313
Zusatninfgrmaticnen
2 Ealibtiermethode,

Zur Kalibeipnung der Temperatur wed cer Logger in temperatusgeiogete Fissigietshider singetaycht
i Ausweeniung erfoigt nach susreichender Stabiiierung der Messwerie

Eine: genaue Brscheeibung firdet sich in ebro 150 Ealbtsrarweisung 00321004

3. Umgebungsbedingungen:

Ralsmbemmperaiur: M4 °C relathve Luftfeuchbighet: 36,058
4. Messergebnisse;
Reterenz. Maawerte
wert Kanal 1 Eanal 2

Messwest  Abweichg.  Messwent  Abweichg
-2 *C -20°C 0nax

(' o D Qoax
80 *C 60"C QOOK
134%C 14 QoK

50 *C 250°C 000K

5 versendets Mormake

Geri Irrdesntar Mumimes Kalivriarschein Nr Kalibretdaturm
‘Widerstandsthermorneter FT 100 00370108 0830 O-K-15213-01-00 20, Mov. 12
‘Widerstandithermormeter FT 100 0037-010d 0830 O-K-15219-00-00 20 Mow. 12
‘Widerdandsthermometer FT 100 0037-0108 0830 0-¥-15713--00 20 Mt 12
‘Widerstandsthesmormetar FT 100 00370109 0830 D-K-15219-01-00 20 Mo, 12
Widerstaratithesmosmeter PT 100 00370009 0830 D-K-15219-01-00 20 Nov. 12

6 Messurgenauigkeil

Blepsuraikherbed des Prilaufheus (=2 005 K

D Fr die Kabbrsrung verwendeben Mirksgedite werden regoirmifiag kafbnen und srd aul de ralionalen
Warmaie bei der FTE ocer andere nationale Normale (NST) ickiibrbar. Bei der Kilibrierung wurden die Regein
der DiN EN 150 10002 : 2003 beaschiet Fir dee Emhaltung der Rekalbrenungsirst 5t dor Bemutzor veraswort]
Caltitvmanagemenisystem reridfizen nach DIN EN 150 50012008

TO-Management Service 12 100 19250 TS

Kakbrerdatum. Kasbrienechniker {4
10kt 13 LLL LA
Karianne Sheser
..,Ebm - whsre Elsctronic GmbH * Ferngans, 10 = 83053 mooiuacy, Geirmary
Prgag « &9 841 D010 » Fur =45 881 §5476-B0  intemet: wwwstiroco = Emasl stimlivdemnc oo

axylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Ererides; Fytaeta GrnbH Zenifikatsrummer HiOS418TY
1 Ealibrierpegenstand EBl 10-T441 Sefiernumemes, 15070314
Zusatninformationsn

2 Kalibriermethode:

Zur Kalibrieiung der Tempsdatur wied oer Logge: in lemperalegenegeite Filssgietshider eingetaucht
D Augweniung erfoigt nach susrek hender Stabitsierung der Messwrts

Eine: genaue Bescheeibung findet sich in ebea 150 Kalbrieranweiiung 00321004,

1. Umgebungsbedingungen
Rausmbenmperaiur: MC relative LuRfeuchtighkei: 36,09
4 Messergebnisse;
Reherenz- esuwerte
werl Kamal 1 Kanal 2

Mesvwert Abweichg  Messwert  Abweichg
20 *C 20'C Q00K

o+ 0 000k
B0 C 60'C Q00K
134 °C 134 Q00K

250 %C 0T 000K

5 verwendete Monmale
Gerdt Irventar Nusmmer Kalibrierschein Mr Kalibrierdatum

Widerstandsthermaometer FT 100 Qo3y-ol0s 0830 D-&-15719-01-00 20 Mow. 12
Widerstardsthermometer FT 100 003 7-0104 0830 O-K-15219-01-00 20, Now. 12
Widerslandthermameter FT 100 Do37-0108 0830 D-K-15719-00-00 A0 Mo, 12
‘Widerstandsthermometer PT 100 00ar-pLoa 0830 0-K-15219-01-00 20 Mo, 12
Widerstandsthermometer FT 100 003 7-0109 0830 D-E-15219-01-00 20 Mo, 12
. Messurgenauigheit

Bleprurnicherhet des Prileufbes (o2 005 K

Dl flar el albrarung venwendelen Metigetite winden regeimifiy kafbrien und snd ol die rationaken
WNanmale bel der FTE oder andene nationale Mormale (MST) mickifihrbat, Bel der Kalrenung wurden die Regeln
der DIN EN 150 10002 ; 2003 beachiet. Fir de Enhattung der Retalirnenungsirst ist der Benutoer veramwort]
Cualtitsmanagementyystem seridfizen nach DIN EN 150 90012008

TOV-Management Service 12 100 15290 TMS

Kakbrierdatum: Kalbrieriechniker: &
L0k 13 T Ll
Marianne Steser
- wlsby Ebmriranle GebH = Peorgeneys, 10 = B3253 sgalady, Gemeas
—Ebm Phone +4% BT VS4TA0 » Fgu =200 A1 CLUML BT » nprins: wawive ...|_-.r-_. o # Dl gl e e e

a xylem brard
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIERATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eirmender; Hytieta GenbH Zenifikat Numener:

10241892

1. Kalibriergegenstand [E81 10-TP231 Luerinck SeriennuITTSy,

Zusmzinfonmstionen

15062027

2 Balibriermethode:

Di Druckicalibrienung erfoigt in ewer Camakanmmes me Drockiaibeator, Dwe Avsweriung erfoigt

rach ausreichender Stabilisersng der Messwens.
Eine genisue Beschreibung findet sich in ebea 1S0-Kahrsranwtiung “E8 10

1 Umgrbungsbedingungen:
Raurnbermperatur. 24 °C relstive Lulfeuchiigkei: J50% rH
A Messegeinsse.
Relerenz- Mezswerto
werl Karal 1
S TweITE Abraeichung
100 b bl 35 °C 100 mbar ritsar

00 mbar bei 15 °C 3102 mbar mibar

100 mibas bei 134 *C 30T mbar rritar
5 werwenoels Nommales

Gerat Irwentar Nummer Kahibrisrschein Nr Kalibierdabum

CPC 6000 0-5 bar poar-a11y 4451210 320012
CRC 6000 0-25 bar 00370118 24671210 29, Okt 12

& Ruckatwbarkeit und Messunsicherhes
Mesansicherheil des Pritautaus (=2 Imba

Diie it i Kadibriarung verwendeten Mesgerite wenden rogelmaip kafitrien und sind auf de natanaien
Nomale bei der PTE oder andets natonals Normade {MIST) rdckflhrbar, Bel des Ealibrerung warden die Rogein
der DN EN 190 10012 : 2003 beachbet. Fr die Erhaliung dey Rekalbnenngshist 5t ger Bemtzer veramwort

Qualifitsenanagementsysiemn zerifiziert nach DIM EM 150 9001:2008
TOV-Management Sorvice 12 100 19290 TMS

Kalibeierdatum. Ealibriertechniker, -
1.0k 13 Leile
Marianne Steier
_Ebm- where Eleciranie Gl * Furngeas 10+ 5 ngoiar, Gemany
Prem = &9 Bt PIATRD » Faa <LF 047 54 TH-B0 = letarrs: wwow slifc coom & Emat- stmilbspleming com

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Einsender: Hybetas Gk Zestifikatinumene, R1DE41ETZ
1. Ealiriergegenstand: ERI 10-TF231 Luerioc Senennummer. 1062827
Zusatrirtommaticnen

2. Ealbriermethode:

Zur Kabbrerung der Temperatur wind der Logger in iemperaturgeregeiie Filssigeeitsnader eingetaucht
D Auswertuneg okt nbch ausiechender Sabdisienng der Messwerte,

Eme genaue Beschnedung findet sich in elbno 150 Kalbrieranweisung D032-1004

1. Urmgebungshedngurgen

Reumiemperalis .l B ) refative Lultfeuchtighbet: 60 ™
4, Messergebnie.
Referanz- Mizswarte
werl Karal 2
Wausgwer  Abwarichy
0eC 0 ook
B0 °C Bl*C 0ok

14 14°C NooK

& wehwendels Mommale

Gerlt Inventar Mummer Kalibrierschwein i, Ealibrieroatum
Widerstandsthermometer BT 100 Do3r-0108 230 0-£-15219-01-00 20, Now, 12
Widertanclsthermometer PT 100 poay-0108 0E30 D-£-15219-01-00 2. Mow, 12
Wigetstandsthermometer FT 100 £oaz-010a D830 D-K-15219-01-00 20, Now. 12
B Messungenauighen

Miediunsicheiheil det Prifauibaus =73 005 K

iz filer die Kalibrienurg verwenceten Messgeriie werden regeimibilig kaliboien ung sund auf dee natoralen
Morrnale bei der PTR oder andene nationale Mormale (MIST) rckfuhrbar, Bal der Ealibriesong worden die Regeln
der DN EM 150 10012 : 2003 beachbet. Fr die Erhaliung der Rekabbnenangsiis it der Benutzer verartwortl
Qualtatsmanagementsystern rerifiziert nach DI EN 150 9001 2008

TOW-Management Service 12 100 19290 TMS

Kalibierdaturm: Kalibriertechnier, r ‘f’
10kt 13 L

Marianre Steier

- - wlsre Elncironic GmbsH = Perngeri 10 » B5055 woohtsds, Demmany
Ebm Fhona « 47 341 954750 # Faa =49 B41 TH4 TR A0 = rnemet: weicm stiin pees & sl sbun@uglemne corm

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eingender Hybeta GribH Tertifikat Nummer: RI02418F1
1 Kalbriergugerstand: EEQ 10-TPZ3] Lumwioack Setennummamer: 15063628
Jusatnrdoemationen

2 Kalbrvmethode:

Die Deuckksfibeienuns erfolgh in sner Klimatemmer md Diuckkaibrator, Die Autwestung erfolg
nath austeichender Stabilisieung der Mesiwene.

Eine genaus Beschueibung findet sich in ebwo I50-Kalibrieranwessung "E61 107

1. Ivngebungebedingunger

Raurrtemperaur: M relative Lubtleuc higheit: 35,09 1H
4 Messergebnisss.
Referenz- Messwenie
et Eanal 1
Meigwene Abweichurg
100 mbar bes 75 °C 102 miar 2 mbat

00 gt bes 25 °C 300 mitar 1 bt

300 mbar bei 134 °C 303  mbar 3 mbar
5 werwendete Mormaks

Gorat Irvgntar Murrsmet Ealibwierschein N Kalbierdatum

CPC 6000 0-5 bar 00370017 AM6/12-10 29, Okt 12
CPC 6000 0-25 bt 0037-0118 4246712-10 29 Ont, 12

. Rockfohrbarkedt und Messunsicheshait

Mesuracherhed des Prllactbeus =2} Trbar

Die fr cie Kalirerung wenwendeten Messporate wirden regeimdBig kaibrien urd sind sul die natienaien
Rormale bet der FTH oder anders naticnale Normale (NGST) niciiGhebar. Bel der Kalibrieiung wurden die Regein
der DN EN 150 10002 | 2003 beachiet. Fir de Einhaltung der Retalibrienungsirist kst der Benutzer verantwort|
Cualthismanagementsystem sertdfiziet nach DIN EN 150 90012008

TOV-Management Senioe 12 100 19250 TMS

a xylem brand

Kabibriendatum: Kalibriertechniber: ol
10413 AL TA
Marianne: Steber
.Ebm o whea Elnctramts GenkiH = Punngems 10 = B305Y incoirail, Germasy
Fruane «&% Bl PEATEQ » Fas «47 841 G54TH-B] * rdwroes wws obrocom » Emsl abeoBgle=ime eos
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eingender, Hytseta GmbH Zestifikatunummer H10=418T]
L Ealibriergegenstand: EB[ 10-TP23] Lueriock Seriennummer; 15062828
Zusstrinformationen
2. Ealbrienmethode

Zur Kalwierung der Temperatur wind cer Logger in tempevaturgeregeis Flmigkeilbider singetauchi
Die Auswerturg erfolgt nach ausechender Sabdisienung er Messwene.
Eine genaue Bescheibung finget sich in elbro 90 Kafibrieranwersung 0032-1004

3. Umgebungsbedingungern

Raumiemgeratur: 24°C relathe Luttiouchtigheit: 36,075 rH
4, Messer b fae
Reforeng- Messwerie
Wit Karal 2
Wesswerl  Abweichg
0°C 0% MOOK
5T B0 ODOK

13 C 134T 000K

5. verwendete Normale:

Gerlt Frverdar Mummimes Ealibrierschein MNi Kaliriendatum
‘Widerstandsihermometer FT 100 0037-0108 0830 D-K-15219-01-00 20 Bew. 12
‘Widerstangsiheimometes PT 100 DO3T-0I0E DE3] D-K-15719-01-00 20 Mo, 17
‘Widerstandghefmometer FT 100 0E7-mo 0830 D-K-15719-01-00 A0 Mo, 12
6 MessunpEnawighedt

Wheturas heihell des Prifaufbaus (=2 005 £

DCie &r g Ealirigrung verwardieton Messgerdte werden regeimaBag kasbriart und snd suf dic naticnalen
Karmae be: der FTE oder andere: nationale Normale (NIST) ricifibebar. Sef der Kalibrienung wurden die Regein
der DiN EN 150 10002 : 2003 beaciet. Hir de Enhaftung der Rekalibrisiungsivist s der Benulrer verantwoill
Cualtitsmanagermentsystem zertifizen nach DN EN 50 50012008

TUW-Management Service 12 100 19250 T

Kalbriendatum: Kabbrieriechniber: L_:_r
1.0l 13 LLL A,
Marianng Stewet
- whro Diectrosi GmbM = Fees LI=E LEE R Gy
-2bro T o s il

a xylem brand
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Anhang B Datum:  28.01.2014
i g Seite: 59 von 154
Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1) EDV:  11448-7V-VAL-Steri1-1013-B.doc
Parameter P 1 Instrumente 134 °C/ 7 min
Frogramm | Beladung Chargenzelt | Vakuum Sterllisleren | Trocknen
Inztruments | Unverpeckis, C:a. 35 min Fraktioniertes | 1340/ T min | Im Wakuum
vErpackis Viorsakuum ) [20 kPa)
Mmassive (T-1T0xPg) |(=3024kPa) |15 min
Giter” (T - 170 kPa)
bz .5 kg (T -17T0 kPa)

Quelle:

Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,
Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1) POV 11 ee 2 AL-Steri1-1013-B.doc

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

Bowis&Dick | Testpakst 0 min Fraktionierss | 1.34%°C 7 3,5 min | im
WioirviE K ) ) Wakuum
(T-1TOkPe) | (=304 kPa) (20 kPa)
(7 - 170 kPa) 5 min
{7 - 170 kPa)
Vakuums keing 45 min akuumtisfs: 1347 f 3 min | kein
Lesr = T kPa )
(= 302 k3]

Quelle:
Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,
Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Verfahrensdefinition (DIN EN 1SO 17665 Punkt 8.1) POV 11 aee 2 ALSteri1-101-B.doc

Parameter P 5 Vakuum & Leer

Bowis&Dick | Testpakst 0 min Fraktionierss | 1.34%°C 7 3,5 min | im
Wiorakouam ) ) WakuLm
(T-1TOkPe) | (=304 kPa) (20 kPa)
{7 - 170 kPa) 5 min
{7 - 170 kPa)
Wakuemid keine 45 min Wakuumitiefs: 134%C /3 min loein
Leer < T ufa )
(= 302 k3]

Quelle:
Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,
Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Sterilisator Beladungsplan Teilbeladungen S AL Ster 110156 doc

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

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

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

Die Messpunkte der Teilbeladung sind in Tabelle 24 beschrieben.
Abbildung 6 Messpunkte im Norm-Priifpaket

Mafe in Millimeter

Legende
1 Lage des Sensors
2 mittelste Schicht
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Sterilisator Beladungsplan Teilbeladungen S AL Ster 110156 doc

Tabelle 25 Messpunkte Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Mess- Sieb / MP Messpunkt

punktnr.:

1 - Kammerdruck

2 - Kammertemperatur 50 mm Uber der Beladung
3 - Drain

4 1 Tuch unter dem Zentrum

5 im Zentrum

6 Norm-Priifpaket im Zentrum

7 im Zentrum

8 2 Tucher Uber dem Zentrum

Bei dieser Prifung wird eine Anzahl Temperatursensoren (5) in verschiedenen Ebenen um die vertikale
Achse herum auf unterschiedlichen Ebenen im Norm-Priifpaket angeordnet.
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Datum: 28.01.2014
Seite: 65 von 154
EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 1. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert

(Abbildung 7).

Abbildung 7 Platzierung Teilbeladung 1. Zyklus

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 2. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert

(Abbildung 8).

Abbildung 8 Platzierung Teilbeladung 2. Zyklus

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

(Abbildung 9).

Abbildung 9 Platzierung Teilbeladung 3. Zyklus
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Sterilisator Beladungsplan Referenzbeladung S I AL Steri1-1015-B.doc

C2 Beladungsplan Referenzbeladung, Instrumente 134 °C/ 7 min, Charge 1238

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

Tabelle 26 Messpunkte Vollbeladung

Mess- Verpackung Sieb / MP Messpunkt
punktnr.:
1 - - Kammerdruck
2 - - Kammertemperatur iber der Beladung
3 - - Drain
4 - - Drain
5 L . . 1 -in Hohlinstrument
Aluminiumcontainer mit .
S . . Osteosynthese Kleinfragment 2
Primelinedeckel, innen Vlies . .
6 2 - in Hohlinstrument
7 Aluminiumcontainer mit Dauerfilter . 3 -in Gelenk
: X GefaB/Thorax
im Deckel (Innenverpackung, Vlies) .
8 4 - in Klemmenmaul




va li d i e ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUN‘G - TECHNISCHE ANALYSE’PIQ
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Sterilisator Beladungsplan Referenzbeladung S I AL Steri1-1015-B.doc

Das Beladungsmuster der Referenzbeladung fir das Programm ist nachfolgend dargestellt.

GefaB/Thorax

/

Osteosynthese Kleinfragment 2
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Abbildung 10 Platzierung Referenzbeladung
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Chargendokumentation
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Vak &L Seite: 71 von 154
akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden, da der PC
ausgeschalten war.
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Datum: 28.01.2014

Seite: 72 von 154
Vakuum & Leer EDV: 11448-2V-VAL-Steri1-1013-B.doc
Prozessvalidierung Winlog.med™*"

29.10.2013 08:20:19
Bez.  29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

B65TC -

Programm Norm
VT&Leercharge ISC EN 17665
Ersteller Chargennummer
uw 1

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung
HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate
Kammergrofte 500Liter

Verwendete Logger

100,0mbar
1,30mbar/Min.

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 08:21:08
# 15062827 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur Kammertemp. unten
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Vak &L Seite: 73 von 154
akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Audit Trail Winlog.med™

29.10.2013 08:20:19

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
29.10.2013 09:18:09 uw Validierung ausgewertet.

29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

29.10.2013 09:18:09

uw Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

29.10.2013 09:17:51 uw Logger gelesen.
15062827
29.10.2013 08:27:16 uw Neue Validierung erstellt

29.10.2013-65TC-8T1-VT&Leercharge

29,10.2013 08:24:56

uw Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge
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Datum:  28.01.2014

28102013 DA201E
Bez. 2010 2013-B5TC-5T1-WTALeerchargn

Seite: 74 von 154
Vakuum & Leer EDV: 11448-2V-VAL-Steri1-1013-B.doc
Prozessvalidierung Winlog.med™™

ebry Elecironic GmibH & Co. KG

Winlog med Validabon 286

Allgemeine Angaben

Gerét S0P

65TC B

Programm Norm
VTaLeercharge 150 EN 17665
Ersteller Chargennummer
N 1

Verantwortlich Ausgowertel

Uwe Wendig 29102013 091810
Bomerkung

HP-Markt Indersdorf-15TE-SN-40812009

Farameter des Vakuumtests

Dauer 10Min Mindestvakuum 100, Ombar
Haltezeit Shdin Max. Leckrate 1, 30mbasMin
Kammergrébe S00Liter

Verwendete Logger

# 15062827 Hallbrlerdatum 01102093 081848

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergabnis
Leckrate <z 1,30mbar / min 0,10mébsar / min Bestanden
Mindestvakuum == 100, 0mbas Bestanden

Linearer Dmusckveriauf

Bestanden
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Vak &L Seite: 75 von 154
akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Prozessvalidierung Winlog.med

20102013 08:2018
Baz. 2010 201 :-B5TC-5T1-VTALeerchage

‘Winlog med Yalidabon 286
sbro Elscironic GmbH & Co. KG
Prozessiibersicht
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Datum: 28.01.2014
Seite: 77 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 28.01.2014
Vak &L Seite: 78 von 154

akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden, da der PC
ausgeschalten war.
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Datum: 28.01.2014
Seite: 79 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Prozessvalidierung
29.10.2013 08:20:19
Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Winlog.med™ "

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Geriit SOP

B65TC -

Programm Norm
VT&Leercharge ISC EN 17665
Ersteller Chargennummer
uw 1

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung
HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum
Haltezeit 5Min Max. Leckrate
KammergroRe 500Liter

Verwendete Logger

100,0mbar
1,30mbar/Min.

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 08:21:06
# 15062827 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur Kammertemp. unten
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Datum: 28.01.2014
Seite: 80 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Audit Trail
29.10.2013 08:20:19
Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion

Bemerkung

29.10.2013 09:18:09 uw
29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Validierung ausgewertet.

29.10.2013 09:18:09 uw
29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Validierung elektronisch unterschrieben

29.10.2013 09:17:51 uw Logger gelesen.
15062827

29.10.2013 08:27:16 uw
29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Neue Validierung erstellt

29.10.2013 08:24:56 |uw
29.10.2013-65TC-ST1-VT&Leercharge

Validierung elektronisch unterschrieben
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Datum: 28.01.2014
Seite: 81 von 154
EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Prozessvalidierung
20102013 02018
Baz. 2010201 3-85TC-5T1-VTALsechargs

Winlog.med“™

ebr Electranic GmbH & Co. KG

‘Winlog mesd Validaton 286

Allgemeine Angaben

Garat S0P

B5STC .

Programm Norm
VTELeercharge IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
[T 1

Verantwortlich Ausgewertet

Uwe Wendig 2080102013 08-18:10
Bemaerkung

HP-Markl Indessdorf-1STE-SN-40812009

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min Mindestvakuum 100, Ombar
Haltezeit SMin Max, Leckrate 1, 30mbarMin
Kammergraie S00Liter

Verwendete Logger

o 15062827 Kalibriardatum 071.10.2013 081848

Ergebnis (detailliert) Soll ist Ergebnis
Leckrate == 1, 30mbar ! min 0, 10mbar { min Bestanden
Mindestvakuum <= 100, 0mbar Bestanden

Linearer Druckvedaul

Bastanden
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
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akuum eer EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Prozessvalidierung Winlog.

20102013 DA2018
Bez. 2910 2013-85TC-5T1-VTALeercharpe

Winiog mex Validatcn 285
shro Elsciranic GenbH & Co. KG
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Datum: 28.01.2014
Seite: 84 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation




HYBETAZ

va li d i e ru n g S b e ri C ht HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: gg.m_z?gz
. . . eite: von
Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden, da der PC
ausgeschalten war.



Validierungsbericht

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

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

28.01.2014
86 von 154
11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Datum:
Seite:
EDV:

Validierung
29.10.2013 09:21:31
Bez.

29.10.2013-65TC-5T1-B&D-Test-Ch.2

Winlog.med™"

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerat
65TC

Programm
B&D

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
2

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Sterilisationsparameter

Temperaturband
Sterilisationstemp.

3,00K
Max. Varianz

2,00K

Verwendete Logger

134,00DegC

Theo. Dampftemp.
Min. Sterilisationszeit
Max. Ausgleichszeit

Nein
210,0s
15,0s

Messdauer
Intervall

5400s
1s

# 15062827
Kanal | Typ

Loggertyp: EBI 10-P

Messmodus
Start

Name

Sofort starten
29.10.2013 09:22:36

Version: 3.07.0

1] Druck
2| Temperatur

Kammerdruck
Kammertemp. unten

# 15070308 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur

# 15070309
Kanal | Typ

Loggertyp: EBI

Kammertemp. unten

10-T
Name

Version: 3.07.0

1] Temperatur
2| Temperatur

Kammertemp. Mitte
Kammertemp. unten



Validierungsbericht

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

HYBETAGE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 87 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Audit Trail
29.10.2013 09:21:31
Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-B&D-Test-Ch.2

Winlog.med™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion

Bemerkung

29.10.2013 10:03:59 uw
29.10.2013-65TC-ST1-B&D-Test-Ch.2

Validierung ausgewertet.

29.10.2013 10:03:59 uw
29.10.2013-65TC-ST1-B&D-Test-Ch.2

Validierung elektronisch unterschrieben

29.10.2013 10:03:11 uw Logger gelesen.
15070309

29.10.2013 10:03:07 uw Logger gelesen.
15070308

29.10.2013 10:03:02 uw Logger gelesen.
15062827

29.10.2013 09:25:21 uw
29,10.2013-65TC-ST1-B&D-Test-Ch.2

Neue Validierung erstellt

29.10.2013 09:25:19 | uw
29.10.2013-65TC-ST1-B&D-Test-Ch.2

Validierung elektronisch unterschrieben
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Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
. . . Seite: 88 von 154
o
Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV: 11448-7V-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
29.10.2013 09:21:31
Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-B&D-Test-Ch.2

Winlog.med™"

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

Allgemeine Angaben

Gerat SOP

65TC -

Programm Norm

B&D ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
uw 2

Verantwortlich Ausgewertet

Uwe Wendig 29.10.2013 10:03:59
Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

|Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 29.10.2013 09:28:31 29.10.2013 09:39:00 00:10:29

Heizen 29.10.2013 09:39:00 29.10.2013 09:43:12 00:04:12

Ausgleichen 20.10.2013 09:43:12 29.10.2013 09:43:18 00:00:08

Sterilisieren 29.10.2013 09:43:18 29.10.2013 09:47:18 00:04:00

Trocknen 29.10.2013 09:47:18 29.10.2013 10:03:06 00:15:48
Prozessdauer 00:40:30

Plateau-Zeit 00:04:06

[Vakuumphase Datum / Uhrzeit Wert

1 29.10.2013 09:29:52 81,00mbar

2 | 29.10.2013 09:33:36 69,00mbar

3 29.10.2013 09:38:13 80,00mbar

4 29.10.2013 09:54:10 51,00mbar
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
. . . Seite: 89 von 154
o
Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
20102013 0921
Bez. B0 2013ESTC-S5TI-BAD-Test-Ch 2
vmmmmzm
sbid Elscironic GmibH & Co. KG
# 15062827 Halibrierdatum 01.10.2013 09 18:48
[ anat 1 [k
Kammasrdnick
Pl | n|
Evakuigren =]
Hedzen 1.004
Ausgleichen 25989
Sterdiseren 2054
Trocknan b1
[ anast 2 (Do)
Hammestemg. Lnten
Phass iy Mrtlehver hinhax|  Mbmehs Mae]  Mattebw Min]  Sad A
Evakuigren 50,88 114, Ea.aT 8553 7, 3801 18,
[Haazen 102,00 133,58 120 31,49 13 LIE=l T8
iusglechen 13355 134,31 133, 073 0,36 0,37 027
Sterilisheren 134,31 1 135,78 18 1 0,33
Trocknen 3330 135, B 77 102 54 &8, 08 56, 47 2N
& 15070308 Kalibrierdatum 01.10.2013 09.19.37
[l ana 1 [DegC]
Drain
Phase | Mttty il Mty M| Wiite S Abw
Evakuieren A48 33 118, B3, BA L=k 28, 43, 18,
Hieman 102 24 133, 119,82 nn 13, 17 T
Alsgleichen 133,35 134,07 133,71 073 0,38 0, i3
Stardisberen 134,07 136,24 135,58 .16 1 M
Teocknen 2082 135, 8811 11388 B8, T,
[ anat 2 [DegC)
Kammertemg, Lnien
P | Miftedeert Minblax] Ml M| Wtesw
Evakuieren 51,47 11888 84,59 ar4 24, 431
Heman 105,40 134, 1212 2469 11, 12,
Ausgleichen 13408 134, 134,45 0.7 0, 0.3
Sterifisieren 134,85 137,03 13611 1,18 1

Teocknen 054 13591 Bd, 1637 45, B3,
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Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN
Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
. . . Seite: 90 von 154
o
Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med ™=
20102013 03
Bez. 2010 2013-A5TC-5T1-BAD-Test-Ch 2
'i"l"l'l-luﬂl'rllld Valkdabon 2 88

sbid Elscironic GmibH & Co. KG
& 15070309 Kalibrierdatum 01102013 091902
[l sanat 1 [Degc)
Kammaertemp Mise

Phase . | wan] M Mtiewort]  MinMmd  Moshe b MittewMin]  Std Abw |
Evabaneran 44 BS 118,37 B85 .53 A2 0, &, 20,
Huizan 102,06 133, 119,600 nn 13, 17 a7 T
Almgleichen 133,38 1340 133,74 073 0,36 L1} 0,

Sterilisberen 134,10 136,18 135,583 .08 1 0.3

Trocknan o 135,62 T8, 11451 57,10 57.81 27 g

W Hanal 2 [Degc)

Kammesemg. unlen

Phass | wnl Max]  Mitheavort] MinMax|  Momsbe Ma]  Mttehw Min]  Sad Abw |

Evakuienen 43 24 116,44 B3 16 T3.20 33 3, 21,

Heigen 1021 133, 120,02 344 13, 1781 T

Alsglechen 133,58 134, 133,82 072 0,35 0.3 0,

Storifisiersn 134,28 136,38 136,73 .10 1 L]

Trocknen 20,48 135, 74, 11533 61,58 a3, 27,

Ergebnis (detailliert) soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 3 00K <= 3,00K Bestanden

Min, Sterilisationszelt == 210s 240 Bestanden

Max. Variang (Sterilisation) <= 2 00K 1,67, Bestanden

Max. Ausgleichszeit == 168 Bs Bestanden



d HYBETATEE,
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
. . . Seite: 91 von 154
(]

Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV:  11448-2V-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
20102013 03
Bez. 200 2013-ESTC-5T1-BAD-Test-Ch 2

WMWZN
ebro Elscironic GmibH & Co. KG
Gesamlergebnis
Bestanden

——
N tew
[~ 1--] :I:;
= -
T ] bl
it is
== -
oy o
= -
Lo
F - Lo
(LE -] :

uim
ST =03 =R EE ) msmn EXE T EXE ] N 10303 =
R T [CEiE] [CEEE] [ wars e AT 5]
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
. . . Seite: 92 von 154
o
Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™

20102013 0921 ]
Bez. 2010 2013-B5TC-5T1-BAD-Test-Ch 2
‘Winlog mesd \alidabon 2 86

L

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG

Ausgleichszeit (Detail)

1n»

13 8

A

(Rede )
Wl W EbimG RN RWNND BT BN RO ReXd ®miidN) JNENG BEXNG BWEG W
a4 g o ar iy [ EHE maxge e Ay maw mkayn a1 o T ay - o Epar 4
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
. . . Seite: 93 von 154
o
Bowie & Dick 134 °C/ 3,5 min EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
2002013 082N

Bez. 2010 2013-B5TC-5T1-BAD-Test-Ch 2
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Electronic GmbH & Ca. KG

sterilisation (Detall)
< _ R —_—— e
Degt s
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1T e
e 0
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e 1w
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Anhang D4

Instrumente 134 °C/ 7 min
(Charge Nr. 1235)]
Teilbeladung 1. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 95 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation




HYBETAZ

va li d i e ru n g S b e ri C ht HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: 32.01_210;2
. eite: von
Teilbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden, da der PC
ausgeschalten war.
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HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 28.01.2014
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 97 von 154
eltbeladung 1. Zykius EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med

29.10.2013 10:08:17
Bez.

28.10.2013-65TC-ST1-Instrum.1 von 3

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
B85TC

Programm
Instrum. 1 von 3

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Sterilisationsparameter

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
3

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit 420,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 10:09:16
# 15062827 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemp. oben
# 15070308 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur unterhalb Zentrum
# 15070309 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Mitte
2| Temperatur Mitte
# 15070310 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Mitte

2| Temperatur

zwei Tlcher Uber Zentrum



Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 98 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Audit Trail

29.10.2013 10:08:17

Bez.  29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.1 von 3

Winlog.med

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
29.10.2013 11:29:22 uw Validierung ausgewertet.

29.10.2013-85TC-ST1-Instrum.1 von 3

29.10.2013 11:29:22

uw

Validierung elektronisch unterschrieben

29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.1 von 3

29.10.2013 11:29:05 uw Logger gelesen.
16070310

29.10.2013 11:28:56 uw Logger gelesen.
15070309

29.10.2013 11:28:47 uw Logger gelesen.
15070308

29.10.2013 11:28:38 uw Logger gelesen.
15062827

29.10.2013 10:15:48 uw Neue Validierung erstellt

29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.1 von 3

29.10.2013 10:15:44

uw

Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.1 von 3
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 99 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
29.10.2013 10:08:17

Bez. 28.10.2013-85TC-ST1-Instrum.1 von 3

Winlog.med ™"

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerat
B65TC

Programm
Instrum. 1 von 3

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
3

Ausgewertet
29.10.2013 11:29:22

[Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 29.10.2013 10:14:56 29.10.2013 10:44:15 00:29:19
Heizen 29.10.2013 10:44:15 29.10.2013 10:50:18 00:06:03
Ausgleichen 28.10.2013 10:50:18 29.10.2013 10:50:23 00:00:05
Sterilisieren 28.10.2013 10:50:23 29,10.2013 10:57.55 00:07:32
Trocknen 29.10.2013 10:57:55 29.10.2013 11:28:56 00:31:01
Prozessdauer 01:19:41
Plateau-Zeit 00.07.37
[Vakuumphase Datum / Uhrzeit | Wert ]
1 29.10.2013 10:16:17 83,00mbar
2 29.10.2013 10:27.33 85,00mbar
3 29.10.2013 10:41:29 84,00mbar
4 29.10.2013 11:18:03 56,00mbar




d HYBETATEE,

va li d ie ru n gs be ri Cht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
- Seite: 100 von 154
Teilbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med ™

28102013 100617
Bez. 2910 2013-85TC-5T1-Instrum 1 van 3

Winiog meed Validaton 286

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Verwendete Logger
8 15062827 Kalibrierdatum 01,10.2013 D& 18:48
I znal: 1 [mbar]
Kammerdruck

Fhass | in] Max]  Mbeteert]  Minbias]  Atebebax]  Msebwbin] S At |
Evabuieren a3 1.740 562 1657 178 475 516
Heizan 1068 3me 1,976 1618 1040 B78) 506
Ausgleichen 3016 3052 3034 38 18 18 14
Steriliskeren 3 2224 2178 166 45 120 18
Trocknen 56 3178 51 3120 635 &35 sa5)
I <=nal: 2 [Degi]

Hammertemnp. oben

Phass | Min| Max|  Mitstaert| Birddan]  Miiebe Max]  Msabe Min] S At
Evabuienen T N7 95,82 45 67 21 44 24,73 1287
Heizen 108, 134,08 120.73 2455 13,33 .z 674
Ausgheichen 134, 134,48 13426 0,40 0.20 020 015
Storiliskeren 134,54 136,54 136,34 2,00 020 180

Trocknen 31,03 136,40 07,30 105,37 38,10 6627 21,68
[ anal: 3 [Dege

Th. Dampiternp

Fhiass [ in] Max|  Mietesrt] Mhinbdan]  Mitebe Max]  MBate Min] S0 A,
Evabuienen 42,16 116,00 74,33 73,84 4167 32T 24,81
Heizen 10236 133,84 1813 47 14m 16,78 Bo&
Ausgleichen 13384 134,24 13404 @40 0.20 020 015
Steriliskeren 1 138,12 135.64 1,80 049 132 021

Trocknan 34 85 13581 6882 100,78 66,80 3407 30,74



d HYBETATEE,

va li d ie ru n gs be ri Cht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
- Seite: 101 von 154
Teilbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Valldierung Winlog.med ™

2810.2013 100817
Bez. 2910 2003-B5TC-5T1-Instrum. 1 von 3
Winiog meed Validaton 286

eibrg Elecironic GmbH & Co. KG

& 15070308 Kalibrierdatum 01.10.2013 09;18:37
[ csnai: 1 [Degey
Drain

Phass | S A |
Evalnulenan 50,62 1296
Heizen 105, TES
Ausghschan 13384 0.4
Sterilisieren 021
Trocknen 2227 T
[ <cenai: 2 [Degry
unteshaly Zentrum
_Phase -
Evalulenan 18,03
Heizen 10240
Ausghechan 13375

Sterilskren 13421

Trockren .2

# 15070300 Kalibrierdatum 01.10.2013 08.18:02

Bl Fanal: 1 [Degt]

Mt

Phase | Min| Max| Mitratv Man| Wittt Min| St At |
Ewvalouieren 1787 116,13 4358 54 FrRF
Hezan 10243 13369 14,52 16,74 8,00
Ausgleschen 133, 13408 020 020 015
Sleribisperen 134, 135,84 DA% 1.28 4 |
Trockren 22.00 13555 855 2T B4 2570
I Fanai 2 [DegC|

Mitte

Phase Min] Man|  Witetwert| Mirkbm]  Mithehy Max|  MBstwMin]  Sid Abw,
Ewakuieren 1788 11621 T218 &l 24 44 04 54 20 T4
Hezan 10247 133 80 11828 3,43 1462 16,82 B4
fusgleichen 133, 134,79 134,09 58 0,14 015 0,14
Steriliskren 1 138,17 135,67 1,78 049 130 0,21
Trockren 21,88 135,78 4851 113,60 BE 2T 2783 2570




d HYBETATEE,

va li d ie ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 28.01.2014
Teilbeladung 1. Zyklus Zeol\t/?: 1?Zl:/g—nzcl?\l;AL—Steri1—1013—B.doc

Validierung Winlog.med™™

28102013 100817
Baz. 2510201 3-85TC-5T1-Instrum. 1 van 3
Winiog meed Validaton 286

eibrg Electronic GanbH & Co. KG

# 15070310 Kalibrierdatum 01102013 089:18:25

[l tanal: 1 [Degy

Mt

Prass | S A |
Evalnulenen 1782 FifFA
Heizen 102, T.98
Ausgheichan 1336 0.4
Sterilisieren 0,
Trockren 21584 2585
[0 wanal: 2 [Degry

il Tichar Ubar Zentnum

Phasa [ Min|

Evalnlenen 1786

Heizen 102,48

Ausghichan 13263

Sterilisieren 13401

Trocknen 21,57

Ergebnis (detailliert) Sall Ist Ergebnis
Temperaturband == 3 008 <=3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit == 430s 4528 Bestandan
Max Varianz (Sterilisation) == 7 00 115K Bestanden

Max Ausgleichazerd <= 158 58 Bestandan
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
- Seite: 103 von 154
Teilbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

2802013 100807
Bz 2910 2013-85TC-5T-Instrum 1 van 3

Winiog med \Validaton 3 86
elirg Eleciranic GmbH & Co. KG
Prozessiibersicht
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 104 von 154
EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
28102013 100817
Baz. 2510 2041 3-85TC-5T1-Instrum. 1 von 3

Winlog.med ™™

Winiog med \Validaton 3 86

eibrg Electronic GmbH & Co. KIG
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
- Seite: 105 von 154
Teilbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

2802013 1000897
Bez. 2910 2013-85TC-5T-Instrum 1 van 3

Winiog meed Validaton 286
ebro Electranic GmbH & Co. KG
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Anhang D5

Instrumente 134 °C/ 7 min
(Charge Nr. 1236]
Teilbeladung 2. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:  28.01.2014
Seite: 107 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation




HYBETAZ

va li d i e ru n g S b e ri C ht HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: %01'2011;4
. eite: von
Teilbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-2V-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden, da der PC
ausgeschalten war.



Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 109 von 154
ellbeladung <. cyktus EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog-medmamn

29.10.2013 11:32:38

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.2 von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerat
B65TC

Programm
Instrum. 2 von 3

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Sterilisationsparameter

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
4

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja

Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  420,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s

Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 11:33:20
# 15062827 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0

Kanal | Typ Name

1| Druck Kammerdruck

2| Temperatur

Kammertemp. oben

# 15070308 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Drain

2| Temperatur

unterhalb Zentrum

# 15070309 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Mitte
2| Temperatur Mitte
# 15070310 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur Mitte
2| Temperatur zwei Tacher Uber Zentrum



HYBETAZ

Validierungsbericht
Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse gatum: 28.01.2014
. eite: 110 von 154
Tellbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Audit Trail Winlog.med”*~

29.10.2013 11:32:38
Bez. 29.10.2013-85TC-ST1-Instrum.2von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

29.10.2013 12:49:21 uw Logger gelesen.
15070308

29.10.2013 12:49:12 uw Logger gelesen.
15062827

29.10.2013 11:37:29 uw Neue Validierung erstellt
29.10.2013-65TC-8T1-Instrum.2 von 3

29.10.2013 11:37:27 uw Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.2 von 3
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 111 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
28102013 11:32:38

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum2von3

d Validation

Winlog.me

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
B65TC

Programm
Instrum. 2 von 3

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
4

Ausgewertet
29.10.2013 12:52:41

|Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 29.10.2013 11:38:44 29.10.2013 12:07:37 00:28:53
Heizen 29.10.2013 12:07:37 29.10.2013 12:13:39 00:06:02
Ausgleichen 29.10.2013 12:13:39 29.10.2013 12:13:44 00:00:05
Sterilisieren 29.10.2013 12:13:44 20.10.2013 12:21:16 00:07:32
Trocknen 29.10.2013 12:21:16 20.10.2013 12:52:18 00:31:02
Prozessdauer 01:19:00
Plateau-Zeit 00:07:37
[Vakuumphase Datum / Uhrzeit | Wert |
1 29.10.2013 11:40:02 84,00mbar
2 29.10.2013 11:51:39 81,00mbar
3 29.10.2013 12:04:45 81,00mbar
4 29.10.2013 12:39:44 56,00mbar
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 112 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
25102013 113238

Bez. 2010 2013-E5TC-5T1-Instrum 2 von 3

Winlog.med™

‘Winlog med Validabon 288

ebro Electronic GmbH & Co. KG

& 15062827 Halibrierdatum

01.10.2013 09,1848

[ anat 1 [k

Kammasrdnick

Phise | wn| Minblax]  Misietw Mate|  btteto Min] St Abw,
Evakuieren ] 1654 1147 507 517
Heizen 1.098 1.808 1037, 87 501
Aumgleichen 3,007 E ] 1% 1
Steriliseren 3048 168 121

Trocknen ] A 2009

[ anast 2 [Degc)

Hammertemp, cben

Phass | M| Minhmc|  MiStehy Ma]  Miteba

Evakuienen TEa7 38,37 18, 20,

Heizen 10,77 nH 13, 10,31
Ausgleichen 134,08 042 0.21 0.21
Steriligeren 134,50 33 2.

Trocknan BN 107,54 4315 B4,

[ anat: 3 [Degc)

Th. Dampfiemp

Phase | wan| Max|  Mtewen|

Evakuienen 41,70 11591 a0

Heizen 102,36 1337 119,

Ausgleichen 133,73 1341 133,06

Sterilisieren 13497 136,58 138,82

Trocknen 34,85 135, E9,649
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HYBETATEE,

va li d ie ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: 5?501.201124
. eite: von
Teilbeladung 2. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

25102013 113238
Bez. 2010 2013-B5TC-5T1-nstrm 2 von 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

& 15070308 Kalibrierdatum 011002013 091937

[l Hanat 1 [Degt)

Dvain

Phase | Min|

Evakumren 57 45

Hasizan 105,20

Ausgleizhen 133,81

Steriliseren 134,25

Trochmen 2247

Il anat 2 [Degt]

unbertally Zentrum

Fhase | wan| Ma]  Mittebwert] MinMax]  MmeheMas]  MttedwMin]  SadAbw |

Evakuwren 16,04 116,18 Ta.22 98,14 42| 55,1 FT A

Heizen 1024 133, 19,18 nwm 14,51 18,77 T

Alsgleichen 133,78 134.1 133,08 0,35 0.1 0.1 0.1

Storifisberen 134,21 136,56 135,87 174 1,36 0,

Teochnen 22143 135, 49,09 11350 B8, 26, 26,51

# 16070309 Kalibrierdatum 01.10.2013 09:18:02

[l anai 1 D)

Mitle

Phass | M| Mittehwert] MinMax|  Mistetw M| MitebwMin]  Sidabw]

EvaRutren 17,53 llb. 72,13 98,13 439 54, 7]

Hegen 102,40 149,09 3119 14, 16, 7

Ausgleichen 133,67 133,85 035 0.1 0.1 0.9

Sterilisioren 14,11 ‘ﬂl.l'l 'IHM 170 13 0,21

Trocknen 204 135,41 11337 B8, 26, 5,

[l vanst 2 [DegC)

Mitte

Phase [t Max]  Mittewent] Minhtax| o] Matebw Min] St |

Evakuleren 17,59 116.1 7323 98,14 4291 55,2 27

Hetzen 10348 133, 1821 na2 14, 16, T

Alsgjleichen 133,80 134,24 134,07 0,34 0,17 0.1 0.1

Sterilisicren 134,32 138 135,65 1.72 0, 1 .21
48,45

Trocknen 21,86 135,61 113,75 &7 26,
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 114 von 154

EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
20102013 113238
Bez. 2010 2003-B5TC-5T1-Instrem 2 von 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG

# 15070310 Kalibrierdatum 01.10.2013 091925

[l want 1 [DeacC)

Mitle

Phase | wanf MM

Evabuienen 17.687 88,25

Heizan 10263 303

Almgleichen 133,75 034

Sterilisieren 134,08 174

Trocknan 2208 11343

O kanat 2 [Degt]

el Thcher Gber Zerirum

Phasa | n| M) Mitebwort] MinMax|

Evakinenen 17,653 mein T2, 8838

Heizen 10272 133, 119,34 3088

Alsglechen 133,65 134, 133,65 033

Sterifisieren 134,02 138,71 136,38 165

Trocknen .87 13541 dd, 1344

Ergebnis (detallliert) Sall st Emlhﬂh
Temperaturband <= 300K <= 3,00K Bestanden
Min, Starilisationszeit == 470s 4528 Bestanden
Maxt. Varianz (Sterilisation) <= 200K 1,48k, Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 168 bs Bestanden
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: 5?601.2011;.4
. eite: von
Teilbeladung 2. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

200102013 113238

Bez. 2010 2003-E5TC-5T1-Instrum 2 von 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 116 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
25102013 113238
Bez. 2010 2013-B5TC-5T1-nstrm 2 von 3

Winlog.med =

Winlog med Validabon 2,85

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit [Detail)
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014

Teilbelad 2. 7vkl Seite: 117 von 154

elltbeladung <. Zyklus EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

20102013 113238
Bez. 2010 2013-E5TC-5T1-Instrum 2 von 3

‘Winlog med Yalidabon 286
sbro Elscironic GmbH & Co. KG
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Anhang Dé

Instrumente 134 °C/ 7 min
(Charge Nr. 1237]
Teilbeladung 3. Zyklus

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

HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 119 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation




HYBETAZ

va li d i e ru n g S b e ri C ht HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: fg'om'm:;
. eite: von
Teilbeladung 3. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden da dieser
ausgeschalten war.
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Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 121 von 154
ellbeladung o. £yktus EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog-medmamn

29.10.2013 12:55:46
Bez.

29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.3 von 3

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat

SOP
65TC &
Programm Norm
Instrum. 3 von 3 ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
uw 5

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Sterilisationsparameter
Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit 420,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 12:56:35
# 15062827 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemp. oben
# 15070308 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur unterhalb Zentrum
# 15070309 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Mitte
2| Temperatur Mitte
# 15070310 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur Mitte
2| Temperatur 2zwei Tlcher (ber Zentrum




Validierungsbericht

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 122 von 154
ellbeladung o. £yktus EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Audit Trail Winlog.med™ "

29.10.2013 125546

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.3 von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

29.10.2013 14:19:40 uw Validierung ausgewertet.
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.3 von 3

29.10.2013 14:19:40 uw Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-8T1-Instrum.3 von 3

29.10.2013 14:19:28 uw Logger gelesen.
15070310

29.10.2013 14:19:19 uw Logger gelesen.
15070308

29.10.2013 14:19:10 uw Logger gelesen.
15070308

29.10.2013 14:19:01 uw Logger gelesen
15062827

29.10.2013 12:57:23 uw Neue Validierung erstellt
29.10.2013-65TC-8T1-Instrum.3 von 3

29.10.2013 12:57:19 uw Validierung elektronisch unterschrieben

29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.3 von 3



Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 123 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
29.10.2013 12:55:46

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.3 von 3

Winlog.med ™

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
85TC

Programm
Instrum. 3 von 3

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

S0P

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
5

Ausgewertet
29.10.2013 14:19:40

[Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 29.10.2013 13:01:49 29.10.2013 13:31:07 00:29:18

Heizen 29.10.2013 13:31:07 29.10.2013 13:37:17 00:06:10

Ausgleichen 29.10.2013 13:37:17 29.10.2013 13:37:23 00:00:06

Sterilisieren 29.10.2013 13:37:23 29.10.2013 13:44:30 00:07:07

Trocknen 28.10.2013 13:44:30 29.10.2013 14:19:18 00:34:48
Prozessdauer 01:22:44

Plateau-Zeit 00:07:13

[Vakuumphase Datum / Uhrzeit [ Wert

1 29.10.2013 13:03:12 79,00mbar

2 29.10.2013 13:14:57 82,00mbar

3 29.10.2013 13:28:08 82,00mbar

4 29.10.2013 14:03:10 56,00mbar
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HYBETATEE,
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 28.01.2014
Teilbelad 3. 7vkl Seite: 124 von 154
eilbeladung Js. £ykius EDV: 11448-7V-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
28102012 125548
Bezr. 2010201 3-B5TC-5T 1-bnstrm 3 von 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Electronic GmbH & Co. KG

& 15062827 Halibrierdatum

01.10.2013 09,1848

[ anat 1 [k

Kammasrdnick

Evakuigren 78 51
Hegen 1.082

Ausgleichen 3.000 1
Steriliseren 3.055

Trocknen 56

[ anast 2 [Degc)

Hammestemp. cben

Phass | wan| Mitteher Minhtax| Sad A,
Evakuigren TEN 2852 42,44 1",
Heen .2z 121,41 2285 8,
Busgleichen 134,07 134,50 0.50) 0.1
Slerdigkeren 134,68/ 136,51 .01 037
Trecknen 2218 100,04 104,43 2017
[ anat: 3 [Degc)

Th. Dampfiemp

Phase | Mn| Man] Mlinhtas| St Al
Evakuigfen 41,22 15,91 T4 85 24,
Heizen 10N 133, .48 L
Aisglaichen 133 69 134 051 0.1
Sterilisieren 134,27 136,01 1,73 021
Trechnen 3485 135, 100,77, 3,




4

Validierungsbericht

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 125 von 154

EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
26102013 128548
Bez. 2010 2012-B5TC-5T1-Instrum Jvon 3
‘Winlog med Yalidabon 286

sbro Elscironic GmbH & Co. KG
& 15070308 Kalibrierdatum 011002013 091937

[l Hanat 1 [Degc)

Drain

Phass l Mn| i Mittetw Min] St Abw
Evabuienen 58,00 56,04 24,37 33.67| 13,
Hizan 103,13 064 143 183 7,
Almgleichen 133,77 049 0,25 0, 0.1
Sterilisieren 134,38 168 131 0.21
Trocknan 24,83 1083 53,35 57 20,

[ ranat 2 (Do

unbsrfally Zenlrum

Fhasa 1 | Max]  Mittewort] MinMax|  MEsh Max]  Mittesw Min

Evakinenen 3247 116,18 T3, B4 &2 41,

Heizen 102,49 133, 119,44 .24 1431 18,

Alsglechen 133,75 134, 133, 050 025 0,

Slerilisieren 134,32 136,00 136,57 168 1

Trocknen 410 13581 50,58 15 a5, 26,

# 16070300 Kalibrierdatum 01.10.2013 091602

[l sanai 1 [DegC)

Mitle

Phass | | Max]  Mittewert] MinMax| Mol Max]  MittehwMin]  SsdAbw|
Evakuieren 33,40 s, T4 4T B262 41,56 41,0 231
Hisgren 102259 13354 18, 3E 14, 18, 7.
Ausghechen 13354 134,04 133,78 050 0, 0, 01
Sterilisieren 134,04 138,85 135,40 181 1 0
Trocknan 22,75 135, 0.0 11288 5, 46| 27, 26,
[l ane 2 [DegC

Mitle

Phase | M| Mas]  Mittewent] Saet A |
Evakuisren 33,03 16,1 T4.04 2507
Heizen 10234 133, 115,38 7.

A g Hchen 13378 134,25 134,01 01
Sterilisieren 134,26 136,08 135,84 L]
Trocknen 2256 135, 49,58 26,
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 28.01.2014
Seite: 126 von 154

EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med ™
28102012 125548
Bez. 2510 2013-B5TC-5T1-instrum 3 von 3
‘Winlog mesd \alidabon 2 86

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG

# 15070310 Kalibrierdatum 01.10.2013 091925

[l want 1 [DeacC)

Mitte

Phasa | M| e s | Minhinx] Wby Ma]  Mitteiw Min]  Sid Abw
Evabuienen 383 116,21 74,68 84,20 41, £ 23,
Huizen 102,48 133, 119,45 EIRE 14,17 1857 T4
Almgleichen 13382 13611 133,67 043 0,24, 0, 0.1
Storilisberen .1 125,86 13648 178 1 0,21
Trocknan 2245 13547 9,03 1am a5, 27, 286,
[ #anai 2 [Degcl

el Thcher Gber Zerirum

Phasa | n| Ma] Mttt | MinMax|  Msshw Max]

Evakinenen 3223 118, Td, 8B40 41,

Heizen 102,58 133 19, 30,97 14,

Alsglechen 133,58 134, 133, 047 0,24

Gtorilisberen 134,03 138,74 136,38 1.7

Trocknen 233 135, 49,65 Mmaoz 85,3

Ei'gihqll (detailliert) Sall Ist El'gihﬂll
Temperaturband <= 300K <= 3,00K Bestanden
Min, Starilisationszeit == 4720s 4278 Bestanden
Max. Variang (Sterilsation) <= 2 00K 1.31K Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 165 Bs Bestanden
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. eite: von
Teilbeladung 3. Zyklus EDV:  11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

20102013 128548
Bez. 2010 2013-E5TC-5T1-Instrum 3 won 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG

Gesamtergebnis
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 128 von 154
eltbeladung . £ZyKlus EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™

20102013 128548
Bezr. 2010201 3-B5TC-5T 1-bnstrm 3 von 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG

Ausgleichszeit (Detail)
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 129 von 154
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Validierung Winlog.med™™

28102013 12:85:48

Bez. 2010 2013-E5TC-5T1-Instrum 3 won 3
‘Winlog med Yalidabon 286

ebro Electronic GmbH & Ca. KG
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Datum: 28.01.2014
Seite: 131 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
R f b l. d Seite: 132 von 154
eferenznelaaung EDV: 11448-2V-VAL-Steri1-1013-B.doc

Chargendokumentation aus dem Chargen-PC ist nicht vorhanden, da der PC
ausgeschalten war.
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  28.01.2014
Ref belad Seite: 133 von 154
eferenzbeladung ol
Validierung Winlog.med*™

29.10.2013 14:22:33

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.Ref

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med Validation 2.86

Gerat
B65TC

Programm
Instrumente Ref.

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

Sterilisationsparameter

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
6

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja

Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  420,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s

Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 29.10.2013 14:23:26
# 15062827 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0

Kanal | Typ Name

1| Druck Kammerdruck

2| Temperatur

Kammertemp. oben

# 15070308 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur Drain

2| Temperatur

Kammertemp. unten

# 15070309 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal | Typ Name
1| Temperatur 1- in Hohlinstrument
2| Temperatur 2- in Hohlinstrument
# 15070310 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0
Kanal Typ Name
1| Temperatur 3-in Gelenk
2| Temperatur 4-in Klemmenmaul

11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 28.01.2014
Ref belad Seite: 134 von 154
eterenzbetadung EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Audit Trail Winlog.med™

29.10.2013 14:22:33
Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.Ref
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

29.10.2013 15:37:39 uw Validierung ausgewertet.
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum Ref

29.10.2013 15:37:39 uw Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.Ref

29.10.2013 15:37:11 uw Logger gelesen.
15070310

29.10.2013 15:37:02 | uw Logger gelesen.
15070309

29.10.2013 15:36:54 uw Logger gelesen.
15070308

29.10.2013 15:36:46 |uw Logger gelesen.
15062827

29.10.2013 14:33:20 uw Neue Validierung erstelit
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.Ref

29.10.2013 14:33:18 uw Validierung elektronisch unterschrieben
29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.Ref
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Datum: 28.01.2014
Seite: 135 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
29.10.2013 14:22:33

Bez. 29.10.2013-65TC-ST1-Instrum.Ref

Winlog.med™ "

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
85TC

Programm
Instrumente Ref.

Ersteller
uw

Verantwortlich
Uwe Wendig

Bemerkung

HP-Markt Indersdorf-1STE-SN-40812009

S0P

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
6

Ausgewertet
29.10.2013 15:37:39

|Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 29.10.2013 14:30:48 29.10.2013 14:55:13 00:24:25

Heizen 29.10.2013 14:55:13 29.10.2013 15:00:51 00:05:38

Ausgleichen 29.10.2013 15:00:51 29.10.2013 15:00:54 00:00:03

Sterilisieren 29.10.2013 15.00:54 29.10.2013 15:08:25 00:07:31

Trocknen 29.10.2013 15:08:25 20.10.2013 15:37:02 00:28:37
Prozessdauer 01:13:37

Plateau-Zeit 00:07:34

[Vakuumphase Datum / Uhrzeit Wert

1 29.10.2013 14:32:04 77,00mbar

o 29.10.2013 14:43:23 83,00mbar

3 29.10.2013 14:53:10 85,00mbar

4 29.10.2013 15:25:24 55,00mbar
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R f b l. d Seite: 136 von 154
ererenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung Winlog.med™™
2010303 1423

Bez. 2010 2013-E5TC-5T1-Instrum Red

'l"l"hll:lﬂl'l'lllld Valkdabon 2 88

sbid Elscironic GmibH & Co. KG

8 15062827 Halibrierdatum 01.10.2013 09 18:48

[ anat 1 [k

Kammasrdnick

Phirss Mn|

Evakuigren v

Hezen 1.067

Bussgloichen 302

Sterilisieren 3048

Trocknan 55

[ anast 2 [Degc)

Hammesrtamp. cben

Phass Min| Mtlerert L e

Evakuigren 3332 1181 v, B2 T8 381 24,63

[Haazen 102 40 1340 1Ay s 14, 16,

Ausglechen 134 134, 134,15 0.8 0.1 0.1

Sterilisheren 134,29 136,16 135,78 1488 1

Trocknen 31,80 135,71 9,32 10391 B8 3% 37 53

[ anat: 3 [Degc)

Th. Dampfiemp

Phase M| |

Evakuigroen 40,74 749,13

Hezen 10234 180

Ausglechen 13381 134,08

Sterilisieren 134,20 138,61

Trocknen 53 B5.57
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Datum: 28.01.2014
Seite: 137 von 154

EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
28102012 1423
Bez. 2010 201 32-B5TC-5T1-Instrum Ref

‘Winlog mesd \alidabon 2 86

ebro Elecironic GmibH & Co. KG
& 15070308 Kalibrierdatum 011002013 091937
[l anat 1 [Degc)
Dvain
Phase | wn| MinMax]  Msshy Ma]  Mittetwin] St Abw |
Evakumren 3763 78,24 321 45,1 20,
Hasizan 102 86 8 14.7. 18, T
Ausgleizhen 134,04 026 0.13 0.1 0,11
Steriliseren 134,30 1.74 1 o
Trochmen 20,54 107,09 54,91 5217 18,1
Il anat 2 [DegC]
Kamimestemp. unlen
Phass | wnl Max]  Mithesvert] MinMax| M Ma]  Mttehw Min]  Sad Abw|
Evakumren 35,30 1186, 73,56 70,57 3231 47 20,
Heizen 100,54 134, 19,3 .10 14, 18, 781
Alsgleichen 134,08 134, 1341 026 0.1 0,1 0,11
Storifisberen 134,32 136,63 135,65 1.7 o, 1.7 0.1
Teochnen 2764 135, 78, 108,00 56, 51, 191

# 16070300 Halibrierdatum

01.10.2013 0901602

[l sanai 1 [DegC)

1= i Hohlrstrument

Phass | M| Max|  Mitewer| MinMax| Mol Ma]  Mittghw Min]  StdAbw|
Evakuieren 24,26 s, 74,24 T8 41, &0, 287
Hsizen 102,63 133, 18,1 3.0 14, 18,5 781
Ausghechen 133,83 134, 133,88 Das 0.1 0.1 on
Sterilisioren 134,08 13581 135,44 112 1 0.21
Trocknan 2299 135, B0, 1zaz T4, ava 22,
[l ane 2 [DegC

2- i Hohbrsirument

Phase [ #an| Max]  Mittedwer] MinMax]  MeiehwMax]  MitebwMin]  Ssddow |
Evakuisren 23,86 115, 73,74 8207 &2 19 &0, 28,
Heizen 102,68 134, 118, .38 14, 18, T

A g Hchen 134,04 134, 134,17 027 0.1 01 01
Sterifisieren 134,30 136 136,67 174 0,37 137 021
Trocknen 2280 13563 50,65 1273 75,67 a7, 22,
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R f b l. d Seite: 138 von 154
ererenzbeladung EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Validierung Winlog.med™™
201023013 1423
Bez. 2010 200 3-B5TC-5T1-Insinem Red
mwmwmzm
sbid Elscironic GmibH & Co. KG
# 15070310 Kalibrierdatum 01.10.2013 091925
[l wana 1 [DegC)
F-in Galenk
Evabaneran 2248 83,70 4D, 53,51 27
Huizan 102,82 nn 14, 18, T
Almgleichen 133,84 027 0,13 L1 o1
Sterilisioren 34,10 1.74 1 0,21
Trocknan 23,44 1203 T, 66, X237 22
[ kanat 2 [Degt]
-y Elemnimanmail
Phass | wnl Max]  Mitesvrt] MinMax|
Evakuienen 232 118, T4.21 0385
Heigen 102,74 13X T 119,52 39,04
Alsglechen 133,78 134, 133,81 028
Storifisiersn 134,04 1 138,37 1,69
Trocknen 333 135, 54, 1nzm
Ergebnis (detaillier) soll Ist Ergebnis
Temperaturband <= 300K <= 3,00K Bestanden
Min, Sterilisatbonszeit == 420s 451s Bestanden
Max. Variane [Starilisation) <= 2 00K 0, 4ak Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 165 35 Bestanden
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Ref belad Seite: 139 von 154
eterenzbetadung EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc
Morsessibonl Winlog.med =

2010303 1423
Bez. 2010 2013-B5TC-5T 1 insinam Rof

‘Winlog med Yalidabon 286
ehio Elscironic GmbH & Ca. KG
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Datum: 28.01.2014
Seite: 140 von 154
EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

Validierung
20102013 14220
Bez. 2010201 3-B5TC-5T1-bnktrm Red

Winlog.med =

Winlog med Validabon 2,85

ebro Elecironic GmbH & Ca. KG

Ausgleichszeit (Detail)
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20102013 14220
Bez. 2010 2013-E5TC-5T1-Instrum Ref
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HYBETATEE,
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Datum: 28.01.2014
Seite: 143 von 154
EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

@m UMWELTLABOR ACB GmbH

Albrecht-Thaer-Stralie 14 | 48747 Manster | Tel 0251 28 52-0 | Fax 0257 2 30 10 45 | buero@umweltiabor-acb.de | www.umweltlabor-ach. de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
Rettungszentrum leicht, Sanititsausstattung
HP Medizintechnik GmbH , Markt Indersdorf

Auftragseingang: 19.11.2013
Probenahme: durch Auftraggeber
Probenahmedatum: 13.11.2013
Priifbericht
Probenart; Speisewasser
Angaben zum Gefal: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer T2773WW13 | empfohlener|
Bezeichnung P Sterilisation LSE | Hochstwert
03 unreine Seite, EN 285
Spiltisch,
Pendelbrause
Anhang B 1
Materialart Wasser Speisewasser]
Blei mg/L 0,010 <0,05
EN ISC 11885 E22
ladmium Mgl =0,0005 0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Nickel mag/L <0.01
EN ISO 11885 E22
IZink mgiL <0,02
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0.2
EN ISO 11885 E22
Calcium mag/L <0.1
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
ISchwermetalle auller mag/L <0,02! <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
(Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 6
pH-Wert 6,0 5-7,5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit WSlecm 1.2 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L <0.01 <1
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid mg/L 02 <2
|IoIN EN ISO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2013172773ME 13 xlsx

25.11.2013

Prufbeginn:  19.11.2013
Prifende:  25.11.2013

Seite 1 von 2
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Datum:  28.01.2014
Seite: 144 von 154
EDV: 11448-ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

(1) UMWELTLABOR ACB G

Adsrochi-Thaer-fitrale 14 | SB147 Mdnoer | Tel 0291 295201 Fam mﬂ 3‘ :l:l 0l Immmuua | e carmmiegitlalioe- ach de

Spelsewasseruntersuchung nach EN 285

Rettungszentrum lelcht, Sanititsausstattung

26.11.2013

HP Modizintechnik GmbH , Markt indersdorf

Aultragseingang: 19.11.2013
Probenahma: durch Aufiraggeber Prifbeginn:  18,11.2013
Probanahmedaium; 13112013 Prifende:  25.11.2013
Prifbericht
- Wasser -
mmes 2T AW emplohlenar
chrang P Stenlisabon LSE | Héach
03 unneine Seile, EN 285
Spiliitisch,
Pandelbrase
Anhang B 1
[atenalan Wassor Spaigewsnsen
|
hosphat mgit, <0 =0
N IS0 6578 (D 1) -4
mpfrickstand gl <y cid
N 38400 H1
FiBreLChng Framovergabe, © michl akhredniene ProimainodaPriferanren

ALl

hligilich auf die uns vorsegenden Profmateriaten. Die Vertfentichung unsons Prifprichis und

Gmncrﬂlﬁmmmm sowis deen ausrugvesiss Versandung in sonstipen Falen bedirfan ed scheiichan Ganshmiging der

Urevnitishor ACE GenbH.

Geschafsfurrung: Br. med. Deedench WimarmadT, Dipl -ing. Hubarl Fels Dapl <ing, Matamie Eckic®

Ergetiagen ARG Minsior, HRS Z9B4, Usir-ldhie: DE 120014058, Slausenummes J37/58020188
Banivarbindungan Volabani Bausibarge, Konlo-hr - 25 250 P00 (BLE 400 804 04) ['IMIJ:_E"

LAk Befuros 301 T TTINE 13 alix

IBAN: DE 32 4005 5408 0026 DRS00 00 BIC: GENGOEMIBAL SRR
Bpancmae Minstarisnd Out, Kondo-Mr. B 004 458 [BLZ 400 501 50§
IBAN: DE B5 4005 0150 0005 0044 565 BIC: WELADED1MST

Seite 2 von 2
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Datum: 28.01.2014
Seite: 145 von 154
EDV: 11448-7ZV-VAL-Steri1-1013-B.doc

m UMWELTLABOR ACB GmbH

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

Kondensatuntersuchung nach EN 285

!

HP Medizintechnik GmbH |, Markt Indersdorf

Auftragseingang:
Probenahme:
Probenahmedatum:

Probenart:
Angaben zum Gefan:

04.11.2013
U. Wendig
29.10.2013

Priifbericht

Kondensat
PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 72138WW13 | empfohlener

Bezeichnung P Steri 1 Héchstwert

SN 40812009 EN285

Anhang B 2

Materialart Kondensat | Kondensat

Blei mg/L 0,005 <0,05

EN ISO 11885 E22

Cadmium mg/L <0.0005 <0,005|

DIN EN ISC 5961 (E 19)

Chrom ges. mgl/L <0,005

EN ISO 11885 E22

Kupfer mg/L <0,005

EN ISO 11885 E22

Nickel mg/L <001

EN ISO 11885 E22

Zink magfl 0,10

EN ISO 11885 E22

Eisen mag/L <0,02 <0,1

EN ISO 11885 E22

Calcium ma/l 1,73

EN ISO 11885 E22

Magnesium mg/L <0.1

EN ISO 11885 E22

Schwermetalle auler mg/L .10 <0.1

Eisen, Cadmium, Blei

Gesamthérte mmolfL 0,04 <0,02

DIN 38408 - 6

pH-Wert 6.3 57

DIN 38404-C 5

Leitfahigkeit uSlem 8.8 <3

DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mg/l 0.96 <0, 1

DIN EN ISC 11885 E 22

Chlorid mgiL 0,04 <01

DIN EN 1SO 10304-2 (D 18)

N:\Labor\Befunde\2013V72138WW13.xisx
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Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

Y
E

hat an dem Weiterbildungslehrgang

nValidierung und Routineliberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

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

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Blocken ist von der Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bel Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als
Nachwaeis fiir die Qualifikation von Auditoren und Fachexperten fiir den
Bereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten” anerkannt, erfillt die in
den Akkreditierungsregeln 220_AR03 und 220_ARD4 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab.

Lahrgangsinhalte (64 Unterrichtsstunden! 4 Schulungsblacken]:

. Elnfiihrung in dis Rechtsgrundisgen (Regelungen durch Geselze,
Varordnungen, Normen und andere Standards

. Einfiihrung in die Mikroblologie und Hyglena

Grundizgen dor Blokompatibilitit und des Risikomanagements

- Standardisiorung und Valldierung van Relnigungs- und Deainlektions-
Verfahren

- Btandardisiorung und Valldienng der Sterilization mit trockener und
feuchier Hitze

. Standardisierung und Validierung der Sterflisa tion mit Ethylenoxid,
Farmaldehyd, Strahlen und Elektronen sowis ,Hy0; Plagma®

- Pritfung der technisch-funktionallen Sicherhell sufbereitelor
Medizinprodulkie

. Validierung des Verpackungsprozesses

. Konnzelchnung und Dokumentation

Hxel Yeawmd ple " s, A
Pristident der DGHH I ';E—":
be] )

|l syelen gk Bischodzholen 10.11.2004
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o) MMM-Weiterbildung

Teilnahmebestatigun

FLir

Herrn
Uwe Wendig

Hisprmil Desstahgen wir Iheven e erlodgreiche Tednahma am Lehrgang

Gepriifter Validierer

Minchener Madizin Mechamk GmbH
Technischar Service Lstung / Weiteridung

C/ ] U404, 2000
Wioll-Dhatar nir Diatuem
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Teilnahme-Zertifikat

Hiermit bestatigen wir, dass

Herr
Uwe Wendig

MMM
Planegg

am gke-Fortbildungsseminar:

wUberwachung von Dampf-
Sterilisationsprozessen im Gesundheitsdienst”

am 14.09,2007 im Klinikum Grofhadem in Minchen
teilgenaommen hat.

Es wurden nachfolgende Themen
ararbeitet und diskutier:

* Rechtliche Fragen, Gesetze und Normen

Validierung von Stenlisationsprozessen nach der Euro-Nom
DIN-EN-IS0O 17665 und der DGKH-Richilinie

Technische Grundlagen von Dampf-Sterilisationsprozessen

Risiken beim Dampf-Sterilisationsprozess

Routineliberwachung von Sterilisationsprozessen

Grundlagen der Sterilisations-Prozesstechnologie (Abtdtungskinetik)

- & 8 =

Munchen, den 14.09.2007

g Jten oy

Dr. U, Kaisar Joachim Metzing Lipt.-ing. Uanja Kaiser
- Seminarleitung - ghe-GmbH ghke-GmbH

N\
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TEILNAHMEZERTIFIKAT

Herr Uwe Wendig

hat am 22. Novemnber 2011 in Augsburg an der Forthildung

Sichere Hygiene und Aufbereitung in der Endoskopie

il genamimen.

Inhalte der Fortbildung

& Hleine Geschichte der Endoskopia

= Funktion und Aufbau von starren Endoskopen

® Funkfion und Aufbau von Rexiblen Endoskopen

® Stand der Normen und Leitlinien fir die Aulbereitung von llexblen Endoskopen

= Erkenntnisse zur Aulbereitung fizxibler Endoskope

& Hygiens bei der baulich-funktionellen Sestaltung von Endeskopiesinheiten

= Hygiens bed der Aulbersilung von flexiblen Endaskopen

# Prozesstechnik der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen -
n Geratetechnik der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen f
® Verfahren und Systerne der Prufung der Aulbereitung von flexiblen Endoskopen

& Validierung und Routine-Uberwachung der Aufbereitung von Hexiblen Endoskopen

® Untersuchungsergebnisse rum hygienischen Status van Endoskopen

Veranstalter f s
HYBETA GmbH, Munster, Heideiberg, Leiprig Augsburg, den 72, Novemnbar 2011 ¢
Wissenschaltliche Leitung Christiaan Meijer
DOr. Frank Wille

Anerkennung

Im Rahmen der Registrierung berullich Pllegender kinnen IGr die Tellnahme !1‘
an dieser Yeranstaltung 7 Fortinldungspunkte angerechnat werdan. e W

m——— DA 4T
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Deutsche
Aklreditierungsstalia

(_r(.;.;f.I-).AkkS

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliechene gemdl § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBY
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und LAF ur 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 IS0/1EC 17025:2005 2005 besitzt, Prifungen in folgenden
Bereichen durchzufiihren;

Medizinprodukte als Herstellerpriifflaboratorium

Priifgeblete/Priffgegenstinde:

mikrobiologisch-hygienische Prifungen von Medizinprodukten, Sterlbarriere- und
Verpackungssystemen sowie Endoskopen (aufbereitet) und mikrobiologisch-hygienische
einschlieflich physikalischer Prifungen von Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren; Umgebungsiberwachung

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Beschedd vom 18.03.2013 mit der
akkreditierungsnummer D-PL-17310-00 und (st gliltag bis 18.12 2017, Ske bestaht aus diesem Deckblatt,
der Ridkseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mil insgesami 13 Seiten,

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

Frankfurt s, 18.08.2013 iy mmarmann

ApEilungleiter

e ———— e s





