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1 Zusammenfassung 

Die Requalifizierung wurde am 22.10.2020 vor Ort am Gerät durchgeführt. Die Festigkeitsprüfung der 
hierbei erstellten Siegelungen fand am 22.12.2020 im Labor der HYBETA GmbH statt. 

Die Festigkeitsprüfungen der Siegelung wurden nach DIN EN 868-5, Anhang D durchgeführt und sind der 
wesentliche Bestandteil der Leistungsbeurteilung (PQ) nach DIN EN ISO 11607-2.  

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

Hinweis: 

Die unter Punkt 11 Routineüberwachung und Punkt 13 Bemerkungen aufgeführten Hinweise sind zu 
beachten. 

Ergebnis: 

Die Festigkeitsprüfungen der Siegelungen erfüllen die unter Punkt 4.5.1 der DIN 868-5 gestellten
Anforderungen. Die nächste planmäßige Requalifizierung muss im Oktober 2021 erfolgen. 
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2 Aufgabenstellung 

Die Bundeswehr bereitet Medizinprodukte auf, die steril zur Anwendung kommen und unterliegt somit der 
MPBetreibV.  

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

Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchführung der notwendigen Messungen beauftragt und ist für die 
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 akkreditiert.
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3 Qualifikation (MPBetreibV, § 5 Besondere Anforderungen) 

Personen, Betriebe und Einrichtungen, die Validierungen durchführen, müssen besondere Anforderungen 
entsprechend des § 5 der Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten 
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung – MPBetreibV) erfüllen. Der Betreiber darf mit der Validierung und 
Leistungsbeurteilung nur qualifizierte Fachkräfte beauftragen (siehe MPBetreibV, § 8 Aufbereitung von 
Medizinprodukten, Absatz 4). 

Nach DIN 58341 „Anforderungen an Validierungen von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren“ müssen 
alle in Berichten zu Validierungen oder Requalifizierungen dokumentierten Ergebnisse von einer Person 
zusammenfassend bewertet werden, die die besonderen Anforderungen nach § 5 der MPBetreibV erfüllt 
(siehe DIN 58341, Punkt 7 Dokumentation und Bewertung). 

Die HYBETA GmbH ist nach DIN EN ISO/IEC 17025 „Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von 
Prüf- und Kalibrierlaboratorien“ akkreditiert. Die fachlichen Inhalte unserer Prüfberichte sind Bestandteil der 
Akkreditierung und werden im Rahmen von Akkreditierungsaudits regelmäßig durch externe Auditoren der 
ZLG (Zentralstelle der Länder für den Gesundheitsschutz) geprüft. Die Akkreditierungsurkunde befindet sich 
im Anhang F dieses Berichts. 

Unsere Fachkräfte für die Validierung der Aufbereitungsprozesse sind durch interne und externe Aus- und 
Weiterbildungsmaßnahmen qualifiziert. Alle Weiterbildungsmaßnahmen werden durch ein gelenktes 
Erfassungssystem kontinuierlich und personenbezogen dokumentiert. Dieses System ist Bestandteil der 
Akkreditierung und wird somit ebenfalls geprüft. Auf dieser Grundlage erstellt die HYBETA GmbH die 
internen Zertifikate zum Qualifikationsnachweis der durchführenden Personen. Alle Zertifikate zur 
Personalqualifikation befinden sich im Anhang E dieses Berichts. 

4 Verpflichtungen des Betreibers 

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

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

2. Installation eines neuen Anlagenteils 

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

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

5. Änderungen des Sterilisationsprozesses 

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

Um den ordnungsgemäßen Gerätezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Gerätehersteller 
angegebenen Wartungsmaßnahmen und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden 
Maßnahmen sind zu dokumentieren. 
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5 Methoden/ Prüfmittel 

5.1 Abnahmebeurteilung (IQ) 

Eine erneute Abnahmebeurteilung muss im Rahmen einer erneuten Leistungsbeurteilung nach Leitlinie für 
die Validierung des Siegelprozesses nach DIN EN 11607-2 nur dann erfolgen, wenn Modifikationen am 
Siegelgerät durchgeführt wurden. 

5.2 Funktionsbeurteilung (OQ) 

Eine erneute Funktionsbeurteilung muss im Rahmen einer Revalidierung nach Leitlinie für die Validierung 
des Siegelprozesses nach DIN EN 11607-2 nur dann erfolgen, wenn sich das Material, das zur Verpackung 
versiegelt wird, verändert hat. Auf diese erneute Funktionsbeurteilung darf verzichtet werden, wenn es eine 
dokumentierte Bewertung darüber gibt, dass die Veränderungen auf den Siegelprozess und damit die 
Siegelqualität, keine Auswirkungen haben. 

5.3 Leistungsbeurteilung (PQ) (DIN EN ISO 11607-2, Punkt 5.4) 

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

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

Die Prüfung wird nach DIN EN 868-5, Anhang D, trocken sterilisiert durchgeführt. 

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

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

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

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

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

Anmerkung:

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

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

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

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

6.1 Siegeltemperaturen OQ 

Vom Hersteller des eingesetzen Materials sind die normativ geforderten oberen und unteren Grenzwerte 
der Prozessparameter für die Probesiegelungen vorzugeben. Die Grenztemperaturen werden mit UG für 
die untere, und mit OG für die obere Temperatur angegeben (siehe Leitlinie Anhang A3 „Checkliste OQ “). 
Die Angaben des Herstellers werden zusätzlich mit dem Buchstaben „H“ versehenen (UGH und OGH). 

Die Ist-Temperatur bei der Prüfung (UG und OG) wird als erreicht angesehen wenn die Anforderungen aus 
der Leitlinie (Anhang A3 „Checkliste OQ“) eingehalten werden. Hierbei gilt, dass die Ist-Temperatur bei der 
Untergrenze größer/ gleich der vom Hersteller vorgegebenen Untergrenze (UG ≥ UGH) liegt, und die 
Obergrenze kleiner/ gleich der vom Hersteller vorgegebenen Obergrenze (OG ≤ OGH) liegt. 

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

Bei Einrichtungen der Gesundheitsvorsorge sind für Sterilisationsprozesse mit Dampf 1,5 N je 15 mm und 
bei anderen Sterilisationsprozessen 1,2 N je 15 mm als Mindestwert einzuhalten (DIN EN 868-5).  

Der Prüfbericht muss über die Angabe der mittleren Festigkeit der Siegelnaht jede Messprobe in N/15 mm 
Breite verfügen (DIN EN 868-5, Anhang D, D.5 „Prüfbericht“). 

Der einzuhaltende Mindestwert entspricht der Messung des Mittelwertes der Festigkeit aus jeder Messprobe 
(Messprotokoll im Anhang B). 

6.3 Peel-Merkmale 

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

Nachdem die Siegelung auseinandergezogen wurde, muss sie durchgängig ein mattes Aussehen haben. 
An Stellen, an denen das glänzende Aussehen erhalten bleibt, war die Siegelung unzureichend (DIN EN 
868-5). 
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7 Validierungsplan 

Im Rahmen der Requalifizierung wurden zwei Materialien geprüft. 

7.1 Beschreibungen der zu prüfenden Materialien 

7.1.1 Beschreibung Material 1 

Tabelle 1 Beschreibung Material 1 

Hersteller steriCLIN 

Bezeichnung Klarsichtschlauch mit Seitenfalte 

Spezifikation Papier/ Folie 

Lieferant steriCLIN 

CE Konformität 
vorhanden  

ja 

DIN EN 868-5 
Konformität 
vorhanden 

ja 

DIN EN 11607-1 
Konformität 
vorhanden 

ja 

Angaben 
Temperaturbereich 
Siegeln 

von: bis: 

170 200 

sterilisierbar im 
Verfahren mit 

Dampf 134 °C 

Dampf 121 °C 

Formaldehyd 

Ethylenoxid 
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7.1.2 Beschreibung Material 2 

Tabelle 2 Beschreibung Material 2 

Hersteller steriCLIN 

Bezeichnung Klarsichtschlauch 

Spezifikation Papier/ Folie 

Lieferant steriCLIN 

CE Konformität 
vorhanden  

ja 

DIN EN 868-5 
Konformität 
vorhanden 

ja 

DIN EN 11607-1 
Konformität 
vorhanden 

ja 

Angaben 
Temperaturbereich 
Siegeln 

von: bis: 

170 200 

sterilisierbar im 
Verfahren mit 

Dampf 134 °C 

Dampf 121 °C 

Formaldehyd 

Ethylenoxid 
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7.2 Beschreibung der zur Verfügung stehenden Sterilisationsgeräte 

Gerätehersteller Seriennummern der Geräte 

Dampfsterilisator (en) Thermo Scientific 40812008 

angewandte 
Sterilisationsverfahren 

angewandt  
ja / nein 

validiert  
ja / nein 

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

In der nachfolgenden Auflistung (Tabelle 3) ist dokumentiert, welche Materialien nach dem Siegelprozess 
in welchem Sterilisierprogramm sterilisiert werden. Um die Anzahl der Proben möglichst gering zu halten, 
wird immer das Sterilisationsverfahren angewandt, das die maximale Beanspruchung des Materials 
berücksichtigt (Worst-Case Betrachtung).  

Tabelle 3 Zuordnung der Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren 

Siegelgerät Dampfsterilisation 

134 °C 

7 min 

Material 1 X 

Material 2 X 
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8 Abnahmebeurteilung (IQ) 

Im Rahmen der erneuten Leistungsbeurteilung ist keine Abnahmebeurteilung erforderlich.  
Alle prozessrelevanten Daten der Abnahmebeurteilung wurden dennoch erfasst und befinden sich im 
Anhang A. 

9 Funktionsbeurteilung (OQ) 

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

Tabelle 4 Funktionsbeurteilung für Material 1 

Funktionsbeurteilung für Klarsichtschlauch mit Seitenfalte

Kriterium Untergrenze (UG) Obergrenze (OG) 

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

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

Anforderung (Akzeptanzkriterium) UG ≥ UGH OG ≤ OGH 

Qualitätseigenschaften

Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite intakt intakt 

nachgewiesen durch Sichtprüfung Sichtprüfung 

Kanalbildungen oder offene Siegelnähte nicht vorhanden nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung Sichtprüfung 

Durchstiche oder Risse nicht vorhanden nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung Sichtprüfung 

Delaminierung oder Materialablösung nicht vorhanden nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Peel Test Peel Test 

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

180 °C 



Validierungsbericht

Abnahme- und Funktionsbeurteilung 
Datum: 
Seite: 
EDV: 

23.12.2020 
15 von 71 
37049-EinsLaz2-ELB-HSG431262-
1020-A.docx

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

Tabelle 5 Funktionsbeurteilung für Material 2 

Funktionsbeurteilung für Klarsichtschlauch

Kriterium Untergrenze (UG) Obergrenze (OG) 

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

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

Anforderung (Akzeptanzkriterium) UG ≥ UGH OG ≤ OGH 

Qualitätseigenschaften

Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite intakt intakt 

nachgewiesen durch Sichtprüfung Sichtprüfung 

Kanalbildungen oder offene Siegelnähte nicht vorhanden nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung Sichtprüfung 

Durchstiche oder Risse nicht vorhanden nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Sichtprüfung Sichtprüfung 

Delaminierung oder Materialablösung nicht vorhanden nicht vorhanden 

nachgewiesen durch Peel Test Peel Test 

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

180 °C 



Validierungsbericht

Leistungsbeurteilung (LQ) Ergebnisse
Datum: 
Seite: 
EDV: 

23.12.2020 
16 von 71 
37049-EinsLaz2-ELB-HSG431262-
1020-A.docx

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

10 Leistungsbeurteilung (LQ) 

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

Tabelle 6 Ergebnisse Qualitätseigenschaften Material 1 

Prüfmethode Bewertung 

Intakte Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite  
Nachgewiesen durch Sichtprüfung 

in Ordnung 

Keine Kanalbildungen in den Siegelnähten  
Nachgewiesen durch Sichtprüfung 

in Ordnung 

Keine Durchstiche oder Risse in der gesamten Verpackung  
Nachgewiesen durch Sichtprüfung 

in Ordnung 

Keine Delaminierung oder Materialablösung 
Nachgewiesen durch Peeltest 

in Ordnung 

Tabelle 7 Ergebnisse Siegelnahtfestigkeit 

Proben von  Material 1

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 

Chargennummer Sterilisationsprozess D000065 D000065 D000065 

Siegelparameter

Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C 

Festigkeit

Probe 1 bis 3 2.521 N 3.624 N 3.518 N 

Test bestanden (≥ 1,5 N/15 mm) ja ja ja 
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Tabelle 8 Ergebnisse Qualitätseigenschaften Material 2 

Prüfmethode Bewertung 

Intakte Siegelung über die gesamte Siegelnahtbreite  
Nachgewiesen durch Sichtprüfung 

in Ordnung 

Keine Kanalbildungen in den Siegelnähten  
Nachgewiesen durch Sichtprüfung 

in Ordnung 

Keine Durchstiche oder Risse in der gesamten Verpackung  
Nachgewiesen durch Sichtprüfung 

in Ordnung 

Keine Delaminierung oder Materialablösung 
Nachgewiesen durch Peeltest 

in Ordnung 

Tabelle 9 Ergebnisse Leistungsbeurteilung 

Proben von  Material 2

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung 

Chargennummer Sterilisationsprozess D000065 D000065 D000065 

Siegelparameter

Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C 

Festigkeit

Probe 1 bis 3 1.85 N 2.99 N 2.778 N 

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

Im Rahmen der Leistungsbeurteilung werden zur Überwachung des Prozesses erforderliche 
Routineüberwachungen festgelegt. Auf diese Weise soll sichergestellt werden, dass Veränderungen am 
Siegelprozess rechtzeitig erkannt werden. Die Festlegung geschieht gemeinsam mit der verantwortlichen 
Person des Betreibers. Alle entsprechenden Routineprüfungen sind in Tabelle 10 aufgeführt. 

Das Ergebnis jeder Maßnahme zur Überwachung muss dokumentiert, nachgeprüft und aufbewahrt werden. 

Tabelle 10 durchzuführende Routineüberwachungen 

1. Visuelle Kontrolle jede Verpackung nach Sterilisation 

2. Test auf einwandfreie Peelbarkeit 
monatlich und einmalig jede neue 

Charge des Herstellers 

3. Siegelnahtdichtigkeitstest  
(z.B. Dye Penetration Test/Tintentest) 

nach Angaben des Testherstellers 
(falls verwendet) 

4. Siegelindikator (z.B. Seal Check) täglich (falls verwendet) 
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12 Nutzungseinschränkungen 

Es wurden keine Nutzungseinschränkungen festgelegt. 
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13 Bemerkungen / Beobachtungen 

13.1 Allgemeines 

Anforderungen, die an die technische Ausführung von Heißsiegelgeräten zu stellen sind, sind nicht normativ 
festgelegt. In den Normen DIN EN ISO 11607 Teil 1 und 2, DIN 868 Teil 5 und DIN 58953 Teil 7 werden 
jedoch Anforderungen an Heißsiegelprozesse, Prozessparameter, Überwachung und Dokumentation 
gestellt, die ganz oder teilweise durch die technische Ausstattung des Heißsiegelgerätes erfüllt werden 
müssen oder erfüllt werden können. Die Intervalle für Routinekontrollen (siehe Punkt 11 
Routineüberwachung) können in Abhängigkeit zum Niveau der technischen Ausstattung des 
Heißsiegelgerätes verändert werden. Abweichungen von den festgelegten Routinekontrollen müssen 
begründet sein. Die Begründung muss dokumentiert werden. 
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14 Änderungsindex 

Version Erläuterungen gültig ab 

A Erste Version für den Kunden 23.12.2020 
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Anhang A 

Abnahmebeurteilung (IQ) 

Im Rahmen der erneuten Leistungsbeurteilung ist keine Abnahmebeurteilung erforderlich. Alle erfassten 
Daten, die für die Abnahmebeurteilung notwendig sind, wurden dennoch in die Checkliste eingetragen. 
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Tabelle 11 Abnahmebeurteilung allgemeine Daten 

Art des Gerätes Durchlaufsiegelgerät 

Erfüllt Bemerkungen 

CE-konform? ja - 

DIN EN ISO 11607 konform? ja - 

DIN 58953-7:2010 konform? ja - 

Wartungsfirma HAWO 

Tabelle 12 Abnahmebeurteilung Dokumentation 

Vorhanden Bemerkungen 

Bedienungsanleitung ja - 

Ersatzteil-Bestellliste ja - 

Tabelle 13 Abnahmebeurteilung Sicherheitsmerkmale Teil I 

Gefordert Erfüllt Bemerkungen 

Siegelnahtbreite 6 mm ja - 

Abstand zum Medizinprodukt 30 mm ja - 

Tabelle 14 Abnahmebeurteilung Sicherheitsmerkmale Teil II 

Fragestellung Erfüllt Bemerkungen 

Ist das Siegelgerät ordnungsgemäß angeschlossen? ja - 

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

ja - 

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

ja - 
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Tabelle 15 Abnahmebeurteilung Kritische Parameter 

Welche Parameter wurden während der 
Prozessentwicklung als kritisch festgelegt? 

Siegeltemperatur, Anpresskraft/ Siegeldruck,
Durchlaufgeschwindigkeit 

Fragestellung Erfüllt Bemerkungen 

Werden diese kritischen Prozessparameter 
überwacht? 

ja - 

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

ja - 

Werden diese kritischen Prozessparameter 
routinemäßig überwacht und dokumentiert? 

ja - 

Wurde das Siegelgerät gewartet und liegen 
schriftliche Wartungspläne vor? 

ja - 

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

ja - 

Bleiben die Parametereinstellungen nach 
Stromausfall bestehen? 

ja - 

Sind die Mitarbeiter geschult und eingewiesen? ja - 
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Anhang BLeistungsbeurteilung 

Anhang B1 

Prüfung Material 1 

Chargenausdruck / Messergebnisse 
Zugfestigkeitsprüfung 
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Anhang B2 

Prüfung Material 2 

Chargenausdruck / Messergebnisse 
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Datenblätter Verpackungsmaterial 
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