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0 Normen, Richtlinien und Begriffe

0.1 AKI

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (www.a-k-i.org]

0.2 AN
Andsthesie
0.3 BfArM

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

0.4 BQ

Betriebsqualifikation

0.5 DGKH

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (www.dgkh.de)

0.6 DGSV

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

0.7 DIMDI

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

0.8 1Q

Installationsqualifikation

0.9 LQ

Leistungsqualifikation

0.10 Medizinprodukt (MP)

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

sind.

0.11 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, herausgegeben vom

Bundesministerium fiir Gesundheit
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0.12 MiC

Minimal-Invasive-Chirurgie

0.13 DIN EN IS0 15883-1

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prifungen

0.14 DIN EN ISO 15883-2

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

0.15 RDG

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

0.16 RDG-E

Reinigungs- und Desinfektionsgerat fiir thermolabile Endoskope

0.17 DIN EN ISO 15883-4

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

0.18 RKI-Richtlinie
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

(www.rki.de)

0.19 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander.
0.20 Validierungsleitlinien

0.21 VAL-LL-RDG

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

0.22 VAL-LL-RDG-E

Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und AKI zur Validierung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse thermolabiler Endoskope
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0.23 VAW

Verfahrensanweisung

0.24 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
0.25 Systemvalidierung

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

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.

0.26 Prozessvalidierung

Entspricht der Erstvalidierung entsprechend der Risikoeinschatzung aus der Systemvalidierung.

Der Betreiber hat fiir 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
Uberprift und eingestuft. Des Weiteren wurden Beladungen fiir die Durchfiihrung der
Prozessvalidierungen definiert.
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1 Zusammenfassung

Die Prozessvalidierung des RDG-E 1 SN: 07130629 fand am 22.10.2014 auf Basis der Systemvalidierung
RDG-E Sterilisationsmodul MSE (,SYSVAL-RDG-E") statt.

Die Anforderungen der DIN EN IS0 15883 Teil 1 und 4 an die Ausriistung (Ausstattung) des Gerates werden
nach Herstellerangaben von dem Gerat erfullt.

Im Rahmen der Veroffentlichung der Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und AKI zur Validierung
maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse thermolabiler Endoskope wurden die Empfehlungen
zur Durchfihrung der Routinekontrollen angepasst. Auf Grund dessen konnen sich Durchfiihrungs-
intervalle geandert haben (siehe Punkt 7).

Das Gerat verfligt nicht tber eine automatische Durchflussiiberwachung der Endoskopkanale, was dazu
fihren kann, dass madglicherweise verstopfte Kanale bei Endoskopen nicht registriert werden. Aufgrund
dessen sind die Kanale der Endoskope sowohl vor als auch nach der Aufbereitung manuell auf
Durchgangigkeit zu tberprifen (siehe Punkt 7).

Die unter Punkt 3 (Verpflichtungen des Betreibers), unter Punkt 7 (Routineiliberprifungen), Punkt 8.
(Nutzungseinschrankungen) und Punkt 9 (Bemerkungen/Beobachtungen), im Anhang A 1 und im Anhang
B 1 aufgefiihrten Hinweise und Bemerkungen sind zu beachten und gegebenenfalls aufgefihrte Mangel
abzustellen.

Die erfolgreich durchgefiihrte Prozessvalidierung des RDG-E entbindet den Betreiber nicht von den
regelmiBig durchzufiihrenden mikrobiologischen Uberpriifungen der Endoskope.

Die Leistungsqualifikation wurde anhand der EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die Validierungsleitlinie
der DGKH, DGSV und des AKI erfolgreich durchgefihrt.

Zu den Routinekontrollen siehe auch Qualitdtsmanagementhandbuch - Sterilisationsmodul MSE -
SAA_GRU_VAL_02_01_Erneute Beurteilung RDG-E.doc.

Die gepriften Prozesse sind in jeder Hinsicht geeignet, die zum Prifzeitpunkt vorhandenen
Medizinprodukte korrekt aufzubereiten.

Das RDG-E wird ausschlieBlich mit VE-Wasser betrieben. Die Verwendung von VE-Wasser in der
Endspllung sorgt fur eine rickstandsfreie Reinigung der MP. Daher ist die Qualitat des VE-Wassers fir
den Prozess von entscheidender Bedeutung und muss deshalb berprift und dokumentiert werden. Die in
DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1, Grenzwerte fiir Verunreinigung des Speisewassers angegebenen Werte
werden geman der Leitlinie empfohlen. Diese wurden eingehalten (siehe Anhang B2).

Uber die Anforderungen hinaus sind die Wasserqualitdten nach DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1 erfiillt.

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

Es wurde am 06.11.2014 eine Nachprifung durchgefihrt.

Die Leistungsqualifikation wurde anhand der DIN EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die
Validierungsleitlinie erfolgreich durchgefihrt.

Die nachste erneute Leistungsqualifikation muss im Oktober 2015 erfolgen.
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2 Aufgabenstellung

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH fir BAAIN in Erfiillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fir die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. Q/U2AV/EA022/6A707 vom 03.07.2014 in Oberschleilheim
hat ein RDG-E geliefert, mit dem Medizinprodukte aufbereitet werden. Die Bundeswehr als Betreiber
unterliegt somit der MPBetreibV.

Durch Endoskope kénnen Mikroorganismen iibertragen werden. Die Mehrzahl dieser Ubertragungen ist
auf eine unzureichende Reinigung und Desinfektion der Endoskope zuriickzufihren. Aus diesem Grunde
spielt die Reinigung und Desinfektion von Endoskopen eine wichtige Rolle bei der Infektionsprophylaxe.

Die Aufbereitung von sterilen oder keimarm zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unterliegt der
MPBetreibV. Nach der MPBetreibV sind alle maschinellen Aufbereitungsprozesse zu validieren.

Fir die Aufbereitung der flexiblen Endoskope steht im Sterilisationsmodul (MSE) ein RDG-E zur
Verfiigung.

Im Zuge der Prozessvalidierung im RDG-E soll bewiesen werden, dass die eingesetzten Prozesse in der
Lage sind, die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu reinigen und zu
desinfizieren.

Die HYBETA GmbH in Minster wurde mit den notwendigen Messungen zur Prozessvalidierung der
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse beauftragt.

3 Verpflichtungen des Betreibers

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

e Verinderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder neuer Hersteller)

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

e Veranderungen der Beladungstrager

e Programmanderungen

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

Alle MaBnahmen 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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4 Methoden / Prifmittel

Die HYBETA GmbH ist fur die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO
17025:2005 akkreditiert.

4.1 Uberpriifung des Flottenvolumens (DIN EN ISO 15883-1; 6.4.4)

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

Methode 1:

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

Methode 2:

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

Wenn aufgrund der baulichen Gegebenheiten die Messung nicht moglich ist, werden die Angaben des
Herstellers zugrunde gelegt.

[VAL-LL-RDG-E Anlage 2]

4.2 Uberpriifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (DIN EN I1SO 15883-1; 6.9)

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

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

Tabelle 1 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FCB30K1 WD080090455

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

[VAL-LL-RDG-E Anlage 2]

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



'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Methoden / Priifmittel Datum: 24.11.2014
Seite: 12 von 148

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

4.2.1 Uberpriifung Konzentration der Prozesschemikalien (DIN EN ISO 15883-1; 6.9)

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

VAL-LL-RDG-E Anlage 2]

4.3  Uberpriifung der Reinigungsleistung (DIN EN ISO 15883-4; 6.11)

Die Prifung der Reinigungsleistung soll sicherstellen, dass alle Aspekte des Reinigungsprozesses
beriicksichtigt werden. Im Fokus steht das aufzubereitende Endoskop, welches auf Grund der Komplexitat
im Rahmen der Leistungsqualifikation anhand von Priifkérpern (PP-R) simuliert wird.

Aber auch die Flachen der Kammerwande sowie die Beladungstrager spielen im Gesamtkontex eine
wichtige Rolle und missen bei der Beurteilung der Reinigungsprozesse beriicksichtigt werden. Hierzu
werden Bereiche der Kammerwand und des Beladungstragers mit einer definierten Anschmutzung aus
reaktiviertem Schafblut eingesetzt.

VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.7]
4.3.1 Prifkorper PP-R (DIN 1SO/ TS 15883-5 Annex I)

Der eingesetzte Priifkorper (PP-R] soll einen direkten Bezug zu den Endoskopkanalen gewahrleisten, um
die Reinigungsleistung des zu prifenden Aufbereitungsprozesses zu dokumentieren. Es sollen 2 m lange
Prifkérper eingesetzt, die auf der Beschreibung gemafR DIN 1SO/ TS 15883-5 Annex | basieren. Am Ende
des Schlauches wird ein Bioindikator mit entsprechend hohem Proteingehalt (8.000 - 10-000ug/ Indikator)
integriert.

Abweichend zur dort beschriebenen Methode wird, wie von der VAL-LL-RDG-E gefordert, anstelle der
Reduktion von Testorganismen eine Restproteinbestimmung durchgefiihrt. Der PP-R wird hierzu mit einer
Prifanschmutzung von reaktiviertem Schafblut und Additiven versehen und nach dem Reinigungsprozess
aus dem Aufbereitungsprozess entnommen.

Abbildung 1 Priifkérper PP-R

VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3. 1 Methode A)
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4.4 Uberpriifung der Desinfektionsleistung (DIN EN ISO 15883-4 Punkt 4.4)

Die chemothermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fur thermolabile
Endoskope ist nach EN ISO 15883-4 mittels einer Erfassung der dosierten Menge an Desinfektionsmittel,
der Temperatur und der Einwirkzeit nachzuweisen.

Es sind nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener bakterizider, viruzider und fungizider Wirksamkeit zu
verwenden. Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind entsprechend den Angaben des
Herstellers exakt einzuhalten.

Eine Uberpriifung der chemothermischen Desinfektionsleistung erfolgt im Rahmen der vollstindigen
Verfahrensstufen des Aufbereitungsprozesses, nachfolgend als Gesamtprozess bezeichnet. Wie bei der
Prifung der Reinigungsleistung kommt ein Prifkorper zur Bestimmung der Keimreduktion zum Einsatz.

Grundlage fir den Prifkérper zur Priifung des Gesamtprozesses (PK-GJ ist die Methode gemaB IN ISO/ TS
15883-5, Annex |. Hierbei werden PTFE-Schlauche von 2 m Lange und einem Innendurchmesser von 2 mm
eingesetzt. Der eingesetzte Priifkérper (PK-G] soll einen direkten Bezug zu den Endoskopkanélen
gewahrleisten, um die Desinfektionsleistung des zu priifenden Aufbereitungsprozesses zu dokumentieren.

Die Uberpriifung der chemothermischen Desinfektionsleistung erfolgt iiber die mikrobiologische
Reduktion der eingebrachten Testkeime Enterococcus faecium.

Abbildung 2 Priifkérper Gesamtleistung (PK-G)

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.3)

4.4.1  Uberpriifung der Temperatur und Einwirkzeit (DIN EN 1SO 15883-4; 5.4.2 / 5.4.3)

Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionslésung werden mittels Datenlogger wahrend der
gesamten Desinfektionsstufe liberwacht, um nachzuweisen, dass die vom Prozesschemikalienhersteller
angegebenen Werte eingehalten werden.

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

Das Messintervall ist variabel einstellbar und betrug bei den durchgefiihrten Messungen 1 Sekunde.
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Die Auswertung der Messdaten erfolgte mit der validierten Version der Auswertungssoftware Winlog med
Validation.

Tabelle 2 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI-125 10326635
2 EBI-125 10326636
3 EBI-125 10329483
4 EBI-125 10329449
5 EBI-125 10329451
6 EBI-125 10390792
7 EBI-125 10405815

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang H beigefiigt.

4.4.2 Messpunkte

Die Messpunkte wurden in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883-1 ausgewahlt. Die Messpunkte lagen
zwischen der Beladung, frei in der Kammer, an den Kammerwanden und im Kammersumpf.

[VAL-LL-RDG-E Anlage 7)

4.5 Uberpriifung des Spiildrucks wihrend des Gesamtprozesses (DIN EN ISO 15883-4; 5.2)

Der Spildruck wird anhand eines Datenloggers mit Druckaufnehmer wahrend des Gesamtprozesses
aufgezeichnet. Der dadurch ermittelte Mittelwert wahrend der Desinfektionsphase wird im Ergebnisteil
jedes Zyklus dokumentiert. Zusatzlich werden die von der Ebro Software aufgezeichneten Messergebnisse
im Anhang aufgefuhrt.

[VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.4]

4.6  Uberpriifung der Restkonzentration Peressigsaure im Nachspiilwasser

Die Restkonzentration der im Nachspiilgang verwendeten Peressigsaure wird anhand einer Wasserprobe
Uberprift, die im letzten Nachspiilgang entnommen wird.

[VAL-LL-RDG-E Anlage 2]

4.7  Uberpriifung des Eigendesinfektionszyklus des Gerates (DIN EN ISO 15883-4; 4.8)

Diese Priifung wird durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass der Eigendesinfektionszyklus in der Lage ist,
das RDG-E zu desinfizieren.

Bei Geraten mit thermischem Eigendesinfektionszyklus wird die Uberpriifung nach Kap. 4.8.4 der EN ISO
15883-4 durchgefiihrt. Die Desinfektionsleistung wird dabei Gber den A,-Wert ermittelt, der anhand der im
Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte berechnet wird.
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4.8 Uberpriifung der Trocknungsleistung (DIN EN ISO 15883-4; 4.7)

Die Aufbewahrung unvollstandig getrockneter Endoskope kann zu einer Kontamination mit
Mikroorganismen und deren Wachstum fihren. Aus diesem Grund muss sichergestellt sein, dass nur
ausreichend getrocknete Endoskope gelagert werden.

Sofern das RDG-E uber keine Trocknungsstufe verfiigt oder ein Aufbereitungsprogramm genutzt wird, das
keine Trocknungsphase beinhaltet, sind das Endoskop und seine Kanale vor der Lagerung entsprechend
der Herstelleranweisungen zu trocknen.

Wenn das RDG-E uber automatische Trocknungsprozesse verfiigt, sind diese wie folgt zu prifen:

AuBere Oberflichen: Nach dem Prozessende wird das gepriifte Endoskop aus dem RDG-E entnommen
und ohne weitere Vorbehandlung auf einer Flache auf farbiges Krepppapier gelegt. Bei Bedarf kann das
Bedienteil mit Druckluft trocken geblasen werden. Die eventuell vorhandene Restfeuchte wird auf dem
Krepppapier sichtbar.

Innere Oberflache: Es wird Druckluft durch alle Endoskopkanéle auf einen Spiegel oder auf farbiges
Krepppapier geblasen, um eventuell vorhandene Restfeuchte zu erkennen.

Die zur Trocknung eingesetzte Luft muss nach DIN EN ISO 15883-4; 4.6.2 dlfrei sein und ist durch einen
Filter zu filtrieren, der mindestens 99,99 % der Partikel zuriickhalt, die 0,2 ym grof3 und grofBer sind.

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.5]
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5 Akzeptanzkriterien (DIN EN ISO 15883-1; 6.1.3.1)

Die HYBETA GmbH fihrt die Prifungen zur Validierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse in
Anlehnung an die DIN EN I1SO 15883-1 und -4, sowie der Leitlinie von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und AKI
zur Validierung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse thermolabiler Endoskope durch.

Die Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen setzt sich aus der Installationsqualifikation
(1Q), Betriebsqualifikation (BQ) und der Leistungsqualifikation (LQ) zusammen.

Bei der erneuten Leistungsqualifikation werden nur die Prifungen, die im Rahmen der
Leistungsqualifikation erforderlich sind durchgefiihrt und in Beziehung zur Vorjahrespriifung gesetzt. Die
erneute Leistungsqualifikation erfolgt im jahrlichen Rhythmus.

Zusatzlich ist eine erneute Leistungsqualifikation notwendig, wenn mafigebliche Veranderungen am
Prozess vorgenommen werden. Eine erneute Leistungsqualifikation aus besonderem Anlass ist nach VAL-
LL-RDG-E Punkt 5.6.2 erforderlich, wenn

- Anderungen, technische Arbeiten am RDG-E oder an der Installation vorgenommen wurden, welche
die technische Funktion des RDG-E beeintrachtigen konnen

- die Uberpriifung der Aufzeichnungen von Routinepriifungen zur Leistungsfahigkeit des RDG-E eine
oder mehrere unzulassige Abweichungen von den Daten der Validierung oder der letzten Qualifikation
ergibt

- bei Einflihrung neuer oder veranderter Endoskope oder neuer Beladungstrager keine Gleichwertigkeit
zu einer gepruften Endoskopfamilie oder einem Beladungstrager belegt werden kann

- vor- oder nachgelagerte Prozess-Schritte geandert werden

- neue Prozessparameter und/oder neue Prozesschemikalien eingefiihrt werden

[VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3 + 5.6/

5.1 Reproduzierbarkeit der Ergebnisse (DIN EN ISO 15883-1; 5.18.5)

Im Rahmen der Prifungen spielt die Reproduzierbarkeit der Aufbereitungsprozesse eine wesentliche
Rolle. Aus diesem Grund werden im Rahmen der Validierung sowohl die Reinigungspriifung als auch die
Desinfektionsprifung dreimal durchgefiihrt.

Bei der erneuten Leistungsbeurteilung, die sich im jahrlichen Rhythmus der Validierung anschlief}t, erfolgt
die Priufung auf Reproduzierbarkeit durch den Vergleich der aktuellen Ergebnisse mit denen des
Vorjahres.

Die VAL-LL-RDG-E fordert fiir die erneute Leistungsbeurteilung keine Prifung der Desinfektionsleistung.
Entgegen dieser Forderung wird auf Grund einer von der HYBETA GmbH durchgefihrten
Risikoabschatzung die Prifung der Desinfektionsleistung im Rahmen der jahrlich zu wiederholenden
Leistungsbeurteilung durchgefiihrt.

Auf Grund der bei dieser Risikoabschatzung ermittelten hohen Relevanz dieser Prifung wird die
Desinfektionsleistung mittels des Prifkorpers auch bei der erneuten Leistungsbeurteilung zwei Mal
Uberprift.
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5.2  Geratequalifikation (1Q, BQ) (DIN EN 1SO 15883-1; 5.18.5)

Eine Geratequalifizierung wird bei der Erstvalidierung in Anlehnung an die Normenreihe DIN EN ISO 15883
und der gemeinsamen Validierungsleitlinie von AKI, DGSV und DGKH durchgefiihrt.

Neue RDG-E sollen der DIN EN ISO 15883-4 entsprechen. Bei diesen Geraten kann davon ausgegangen
werden, dass die Prozesse validierbar sind und die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als
auch an die Desinfektionsleistung erfiillt werden.

Bereits in Betrieb befindliche Gerate, die nicht den grundlegenden Anforderungen der
DIN EN 1SO 15883-4 entsprechen, sollten die nachfolgend aufgefihrten Punkte erfillen:

e Automatische/elektronische Programmsteuerung,

e automatische Fehlermeldung bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung),

e Kalibrierbarkeit der Messkette,

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung,

e automatische Dosierung und Uberwachung,

e Chargendokumentationssystem.
Bei Geraten, die die oben aufgefiihrten Punkte teilweise nicht erfiillen, missen eine Risikoanalyse
durchgefihrt und ggf. erganzende Malinahmen oder Prifungen festgelegt werden.
5.3 Leistungsqualifikation (DIN EN I1SO 15883-1; 6.1.3.4)

Die Leistungsqualifikation erfolgt anhand der DIN EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die
Validierungsleitlinie der DGKH, DGSV und des AKI. Die durchgefiihrten Prifungen gelten als bestanden,
wenn die nachfolgend festgelegten Anforderungen erfiillt werden.

5.3.1 Uberpriifung des Flottenvolumens [DIN EN ISO 15883-1; 6.4.4)

Das Flottenvolumen wird als einwandfrei bezeichnet, wenn das gemessene Flottenvolumen innerhalb der
vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz liegt.

(VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1]

5.3.2 Uberpriifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien (DIN EN 1SO 15883-1; 5.7.5)

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb
der vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz von + 10 % entspricht.

[VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1]

5.3.3 Uberprﬁfung Konzentration der Prozesschemikalien (DIN EN ISO 15883-1; 6.9)

Die Konzentration der Prozesschemikalien ist einwandfrei, wenn die errechnete Konzentration dem
programmierten Wert innerhalb der vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz von = 10 %
entspricht.
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5.3.4 Uberpriifung der Reinigungsleistung (DIN EN ISO 15883-4 Punkt 6.11)

Alle Prifkérper (PP-R) werden vor dem Desinfektionsprozess entnommen und visuell auf Sauberkeit
untersucht. Zusatzlich werden die angeschmutzten Beladungstrager und Kammerwande visuell
begutachtet.

AnschlieBend erfolgt fir die Prifkorper PP-R zusatzlich eine Restproteinbestimmung mittels quantitativer
Restproteinbestimmung nach der Biuret/BCA-Methode. In der Validierungsleitlinie wurden folgende
Akzeptanzkriterien fur die Sauberkeit der Prifkorper festgelegt:

Tabelle 3 Akzeptanzkriterien fir die Reinigungsleistung Priifkdrper PP-R

Wert Anforderung
Grenzwert > 200 pg Protein/ Prifkérper PP-R
Warnwert > 100; < 200 pg Protein/ Priifkérper PP-R
Richtwert <100 pg Protein/ Prifkérper PP-R

MafBnahmen auf Basis der Beurteilung

- Bei Uberschreitung des Grenzwertes ist eine sofortige Sperrung des gepriiften Programms
erforderlich. Eine weitere Verwendung des Programms ohne zuvor durchgefiihrte Optimierungen
unter Beriicksichtigung aller prozessrelevanten Parameter sowie erneuter Uberpriifung der Prozesse
ist nicht zulassig. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen.

- Wird der Warnbereich erreicht, miissen Maf3inahmen zur Erreichung des Richtwertes unverziiglich
festgelegt und umgesetzt werden; auBerdem muss eine erneute Uberpriifung mit Priifkdrpern
veranlasst werden. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen.

- Bei Einhaltung des Richtwertes ist keine weitere Mafinahme erforderlich.

[VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.1.2)

5.3.5 Desinfektion (DIN EN ISO 15883-4 Punkt 6.12)

Die Desinfektionsleistung ist einwandfrei, wenn alle Testkeime in den Uberpriften Desinfektionsprozessen
abgetotet werden. Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionslosung missen wahrend der
gesamten Desinfektionsstufe iberwacht werden. Hierbei darf die aufgezeichnete Temperatur lt. EN 1SO
15883-4 wahrend des gesamten Desinfektionsprozesses innerhalb +0° C bis +5° C gegenuber der vom
Hersteller festgelegten Desinfektionstemperatur liegen, muss zudem aber auch mit den
Temperaturgrenzwerten fir das zu behandelnde Endoskop tGbereinstimmen.

Fir den Einsatz in einem RDG-E werden in der Norm DIN EN ISO 15883-4 Punkt 4.4.2.4 folgende
Anforderungen an das eingesetzte Desinfektionsmittel gestellt:

- Eine Inaktivierung vegetativer Bakterien einschlieBlich Hefen und hefeartigen Pilzen um mindestens
10° Logstufen

- Eine Inaktivierung von Mykobakterien um mindestens 10° Logstufen

- Eine Inaktivierung von Pilzsporen und Viren um mindestens 10‘ Logstufen
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Im Rahmen der Leistungsqualifikation kommt ein Priifkérper fir den Gesamtprozess (PK-G) zum Einsatz.
Bei der Prifung des Gesamtprozesses mithilfe des Priifkorpers soll eine Bakterienreduktion von
10’ Logstufen nachgewiesen werden.

Die eingesetzten Prifkorper missen optisch sauber sein. In der Validierungsleitlinie wurden folgende
Akzeptanzkriterien fiir die Sauberkeit der Prifkorper festgelegt:

Tabelle 4 Akzeptanzkriterien fiir die Desinfektionsleistung Priifkérper PK-G

Wert Anforderung
Grenzwert < 8 log/ Priifkérper PK-G
Warnwert >8; < 9 log/ Prifkorper PK-G
Richtwert > 9 log/ Priifkérper PK-G

MafBnahmen auf Basis der Beurteilung

- Bei Uberschreitung des Grenzwertes ist eine sofortige Sperrung des gepriiften Programms
erforderlich. Eine weitere Verwendung des Programms ohne zuvor durchgefihrte Optimierungen
unter Beriicksichtigung aller prozessrelevanten Parameter sowie erneuter Uberpriifung der Prozesse
ist nicht zulassig. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen.

- Wird der Warnbereich erreicht, miissen Maf3inahmen zur Erreichung des Richtwertes unverzuglich
festgelegt und umgesetzt werden; auBerdem muss eine erneute Uberpriifung mit Priifkdrpern
veranlasst werden. Die Leistungsqualifikation gilt bis dahin als nicht abgeschlossen.

- Bei Einhaltung des Richtwertes ist keine weitere Mafinahme erforderlich.

VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.3.2)

5.3.6 Mikrobiologische Beschaffenheit des Nachspiilwassers (DIN EN ISO 15883-1, 5.3.2.5)

Das RDG-E wird mit einer Wasserart betrieben. Fir die Reinigung, Desinfektion und fir die
Schlussspiilung wird VE-Wasser verwendet.

Das Spilwasser, das in den Nachspilgangen benutzt wird, muss frei von mikrobieller Belastung sein, um
Rekontaminationen zu vermeiden. Demnach muss das Wasser frei von Legionellen, Pseudomonas
aeruginosa und Mykobakterien sein und die Gesamtkoloniezahl muss weniger als 10 KBE je 100 ml Probe
Spilwasser enthalten.

Im Rahmen einer Risikoanalyse soll laut VAL-LL-RDG-E geklart werden, ob eine Prifung auf Legionellen
und Mykobakterien notwendig erscheint. In der Norm DIN-EN-ISO 15883-4, 4.9.2.2 wird zur Vermeidung
des Risikos die thermische Desinfektion des Nachspilwassers empfohlen. Alternativ kann das
Schlussspiilwasser sterilfiltriert (Filter < 0,2 um) werden, um Schwebeteilchen zu entfernen.

Sofern diese Anforderungen, Trinkwasserqualitat oder besser, fur das geprifte RDG-E zutreffen, wird auf
die Prifung des Nachspilwassers auf Legionellen und Mykobakterien verzichtet. In begriindeten
Verdachtsfallen kann die HYBETA GmbH beauftragt werden die Prifungen durchzufihren.
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Fir die mikrobiologische Uberpriifung der Spiilwasserqualitit wurde eine Wasserprobe aus dem
Nachspiilgang entnommen und analysiert.

[VAL-LL-RDG-E Punkt 5.3.3.6]

5.4 Uberpriifung des Spiildrucks wihrend des Gesamtprozesses (DIN EN ISO 15883-1; 4.1.4)

Die Spildruckmessung dient der Dokumentation der Dricke, mit denen die erforderliche Reinigungs- und
Desinfektionsleistung erreicht wurde. Treten Abweichungen von mehr als 20 % vom Kurvenverlauf der
Typprifung (falls vorhanden) oder vom gemessenen Verlauf der vorangegangen Prozessvalidierung bzw
erneuten Leistungsqualifikation (falls vorhanden) auf, ohne dass Prozessparameter geandert wurden,
muss die Ursache ermittelt werden. Die Auswirkung auf das Gesamtergebnis muss beurteilt werden.

5.4.1.1 Prozesschemikalienriickstiande (DIN EN ISO 15883-1, 4.4)

Der Nachweis des eingesetzten Desinfektionsmittels (Peressigsdure) erfolgt durch den Einsatz von
Analysestabchen. Hierzu wird ein Farbindikatorstreifen in die Wasserprobe des Nachspiilwassers
eingetaucht und das Ergebnis anhand des Farbumschlags nach 5 Sekunden abgelesen und dokumentiert.
Die maximale Konzentration darf 20 mg/l nicht Gbersteigen.

Abbildung 3 Peressigsdure-Test

5.5  Uberpriifung des Eigendesinfektionszyklus des Gerates

Bei Geraten mit thermischem Eigendesinfektionszyklus wird die Desinfektionsleistung iiber den A -Wert
nachgewiesen, der anhand der im Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte
berechnet wird. Dieser muss mindestens einen Wert von 600 aufweisen.
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6 Ergebnisse

6.1  Installationsqualifikation (1Q)

Die im Rahmen der Validierung durchgefihrte 1Q war erfolgreich. Es wurden keine Abweichungen
festgestellt.

Die detaillierten Ergebnisse der Installationsqualifikation befinden sich im Anhang A 1.

6.1.1 Programme
Es kommen drei Programme zur Anwendung (Tabelle 5).

Tabelle 5 Zur Anwendung kommende Programme

Lfd. Nr. Programmname Programm-Nr.
1 STD ENDODIS+TR P1
2 STD ENDODIS P2
3 SELBSTDESIN P5

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe befinden sich als Kopie des Programmausdrucks
im Anhang A.
6.2  Betriebsqualifikation (BQ)

Die im Rahmen der Validierung durchgefiihrte BQ war erfolgreich. Es wurden keine Abweichungen
festgestellt.

Das Gerat verfligt nicht tber eine automatische Durchflussiiberwachung der Endoskopkanale, was dazu
fihren kann, dass maoglicherweise verstopfte Kanale bei Endoskopen nicht registriert werden (siehe hierzu
Punkt 7).

Die Ergebnisse der Betriebsqualifikation befinden sich im Anhang B1. Gegebenenfalls aufgefiihrte Mangel
oder Beanstandungen befinden sich unter Punkt 9.

6.2.1 Beladungstrager

Fir das RDG-E stehen die in Tabelle 6 aufgefihrten Beladungstrager zur Verfiigung.

Tabelle 6 Beladungstrager

Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung
1 Endoskop-Wagen mit 2 Reinigung und Desinfektion )
Korben von bis zu 2 Endoskopen
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6.2.2 Prozesschemikalien

Die Prozesschemikalien, insbesondere das zur Anwendung kommende Desinfektionsmittel, haben einen
entscheidenden Einfluss auf die Prozessqualitat.

Tabelle 7 Prozesschemikalien

Dosierung Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm

Olympus .

Dos 1 Endo DET (Ecolab) Reiniger alle

Dos 2 Endo ACT Olympus Aktivator alle
(Ecolab)

Dos 3 Endo DIS Olympus Desinfektionsmittel alle
(Ecolab)

6.2.3 Spiilwasserqualitat

Die Spulwasserqualitat entspricht den Anforderungen des Robert-Koch-Instituts.

Der Analysebericht der Splilwasserprobe befindet sich im Anhang B 2.

6.2.4 Umgebungsbedingungen

Zum  Zeitpunkt der Prifungen im Rahmen der Leistungsqualifikation wurden in der

Aufbereitungsumgebung die in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Werte fir Raumtemperatur und
relative Luftfeuchte gemessen.

Tabelle 8 Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur 23,7 °C

Relative Luftfeuchte 39,.3%
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6.3 Leistungsqualifikation (LQ)

Die Bundeswehr fihrt Untersuchungen mit flexiblen Endoskopen der nachfolgend aufgefiihrten
Endoskopfamilien (Gruppen) durch, die auch in diesem RDG-E aufbereitet werden:

Tabelle 9 Endoskop-Gruppen

zur Anwendung und in diesem RDG-E

Gruppe Beschreibung zur Aufbereitung kommend

Endoskope incl. Luft-/Wasserkanal
(oberer und unterer Verdauungstrakt)

Gruppe 1 mit bis zu zwei getrennten Instrumentier- 18
kanalen und / oder einem Zusatzspilkanal
Endoskope incl. Luft-/Wasserkanal
(oberer und unterer Verdauungstrakt) .
Gruppe 2 ja

mit einem getrennten Instrumentierkanal und /
oder einem Seilzugkanal

Endoskope mit bis zu zwei Kanalen,
aber ohne Kanalsystem im
Gruppe 3 Versorgungsschlauch. ja
Mit eingeschlossen sind Endoskope ohne
Kanalsystem im Einflihrungsteil (z.B. HNO)
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6.3.1 Programmdurchlaufe zur Priifung der Reinigungsleistung

Im  Rahmen der Validierung wurden zur Prifung der Reinigungsleistung die in
Tabelle 10 beschriebenen Testlaufe durchgefihrt.

Tabelle 10 Zyklen fiir die Reinigungspriifung

Zyklus | Programm Beladungstrager
1 STD ENDODIS Endoskop-Wagen
2 STD ENDODIS Endoskop-Wagen
3 STD ENDODIS Endoskop-Wagen

6.3.2 Programmdurchlaufe zur Prifung der Desinfektionsleistung

Im Rahmen der Validierung wurden zur Priifung der Desinfektionsleistung die in Tabelle 11 beschriebenen
Testlaufe durchgefihrt.

Tabelle 11 Zyklen fiir die Desinfektionspriifung

Zyklus | Programm Gerg?:c:glfzrr;ré:tzrtion Beladungstrager
4 STD ENDODIS 87 Endoskop-Wagen
5 STD ENDODIS 92 Endoskop-Wagen
6 STD ENDODIS 94 Endoskop-Wagen

6.3.3 Programmdurchlaufe zur Priifung der Selbstdesinfektion

Im Rahmen der Validierung wurde zur Prifung der Desinfektionsleistung insgesamt ein Testlauf
durchgefihrt.

Tabelle 12 Zyklen fiir die Selbstdesinfektionspriifung

Zyklus | Programm Chargennummer | Beladungstréager

7 SELBSTDESIN 76 Endoskop-Wagen
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6.4 Prifungen Reinigungsprozess mit Priifkrper PP-R

6.4.1 Ergebnisse Reinigungsleistung

Zur Prifung der Reinigungsleistung wurde pro Aufbereitungsplatz ein Prifmodell (PP-R] an das
Spllsystem angeschlossen. Die Prifkorper wurden nach der Reinigungsphase aus dem RDG-E
entnommen. Der Aufbereitungsprozess wurde fiir die Entnahme jeweils abgebrochen.

Die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung sind in den folgenden Tabellen dargestellt. Die
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 1.

Tabelle 13 Ergebnisse Reinigungsleistung PP-R

sichtbare
s | | Wosspunk et | e | overun
ja/ nein
R1 | Endoskop-Wagen, Kanal unten nein <=100 in Ordnung
1 R2 | Endoskop-Wagen, Kanal oben nein <=100 in Ordnung
R3 | Endoskop-Wagen, Kanal unten nein <=100 in Ordnung
? R4 | Endoskop-Wagen, Kanal oben nein <=100 in Ordnung
R5 | Endoskop-Wagen, Kanal unten nein <=100 in Ordnung
’ R6 | Endoskop-Wagen, Kanal oben nein <=100 in Ordnung

Zusatzlich wurden der Beladungstrager und die Kammerwand mit einer Testanschmutzung aus
reaktiviertem Schafblut versehen. Die Testanschmutzung wurde wahrend der Reinigungsphase vollstandig
entfernt. Das Ergebnis der Wirksamkeitspriifung fiir die Reinigungsleistung des Beladungstrager und der
Kammerwande ist in Ordnung.
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6.4.2 Ergebnisse Dosiermengen

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt. Fir den
Reinigungsprozess wird das flissige Reinigungsmittel Endo DET von der Firma Olympus (Ecolab)
angewendet.

Tabelle 14 Dosiermengen Reiniger

gemessene gemessene programmierte
Zyklus Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[qg] [ml] [ml] £10%
1 69 67 63+ 6,3 in Ordnung
2 70 68 63+ 6,3 in Ordnung
3 68 66 63+ 6,3 in Ordnung

6.4.3 Ergebnisse Konzentration Reinigungschemie

Die Konzentration der Reinigungschemie wird unter Einbeziehung der erfassten Messwerte errechnet und
mit den Vorgaben des Herstellers der Reinigungschemie verglichen.

Tabelle 15 Ergebnisse Konzentration

7vklus Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
y [mU] [ Ist [%] Soll [%] +10% 9
1 69 11 0,61 0,6 in Ordnung
2 70 1 0,62 0,6 in Ordnung
3 68 " 0,60 0,6 in Ordnung

6.4.4 Ergebnisse der Einwirkzeit

Die Einwirkzeit wird aus den mittels Datanlogger aufgezeichneten Prozessparametern erfasst und mit den

Werten der Programmsteuerung des RDG-E verglichen.

Tabelle 16 Einwirkzeit

Zyklus | Einwirkzeit Ist Einwirkzeit Soll Bewertung
1 3 3 in Ordnung
2 3 3 in Ordnung
3 3 3 in Ordnung
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6.4.5 Ergebnisse Temperatur

Die Temperaturen werden mittels Datenlogger wahrend der Reinigungsphase aufgezeichnet. Die folgende
Tabelle zeigt fir jeden Prifzyklus den jeweils in der Reinigungsphase gemessenen Mittelwert.

Tabelle 17 Temperaturen

Temperatur
Zyklus Bewertung
ist soll
1 36,4 °C 35°C in Ordnung
2 36,6 °C 35°C in Ordnung
3 36,6 °C 35°C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 1.

6.4.6 Ergebnisse Spiildruck

Mittels der Datenlogger wird der Spuldruck erfasst und als Mittelwert der Reinigungsphase dokumentiert.

Tabelle 18 Spiildruck

Zyklus Messstelle Mitetwers Remeungeahase
1 am Spiilkanal adaptiert 1.442
2 am Spiilkanal adaptiert 1.427
3 am Spilkanal adaptiert 1.423

6.4.7 Bewertung der Ergebnisse Reinigungsprozess mit Priifkrper PP-R

Die im Rahmen der Prifung erfassten Parameter wie Dosierung der Reinigungschemie, Einwirkzeit und
Temperatur waren einwandfrei.
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6.5 Prifungen Gesamtprozess mit Prifkorper PK-G

Alle den Gesamtprozess beeinflussenden Parameter wurden erfasst und bewertet.

6.5.1 Ergebnisse der Priifung Zyklus 1/ Chargennr. 87

Dieser Prufzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm STD ENDODIS
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Priifmodellen bestlickt.

6.5.1.1 Ergebnisse Priifkorper

Zur Prifung des Gesamtprozesses wurde pro Aufbereitungsplatz ein definiert angeschmutzter Prifkorper
(PK-G) an das Spilsystem angeschlossen. Nach dem kompletten Prozessablauf wurde der Prifkdrper
entnommen, visuell beurteilt und im Labor auf eine vorhandene Restkontamination mikrobiologisch
untersucht.

Tabelle 19 Ergebnisse Priifkorper

Prifmodell Messpunkt sichtbare Rest- Br:ztjekrtiiir: Bewertun
P anschmutzung | 100/ Prijfk.] g

Prifmodell G1 Kanal unten nein >9 bestanden
Prifmodell G2 Kanal oben nein >9 bestanden

Die Keimreduktion im Rahmen der Gesamtprozessprifung liegt innerhalb des Richtwertes. Bei Einhaltung
des Richtwertes sind keine weiteren Mafinahmen erforderlich.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.1.2.

6.5.1.2 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung in der Spilkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Desinfektionsprozesses in der
Kammer aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in den folgenden Tabellen dargestellt.

6.5.1.2.1 Ergebnisse Dosiermengen

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt.

Tabelle 20 Ergebnisse Prozesschemikalien

gemessene gemessene programmierte
Produktname Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[g] [mU] [mU £10%
Endo DET 69 67 63+6,3 in Ordnung
Endo ACT 135 127 126 £ 12,6 in Ordnung
Endo DIS 151 135 126 £12,6 in Ordnung
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Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei.

Tabelle 21 Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt
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EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Wasserart Soll [U] (lt. Herstellerangabe) Ist [U]
VE-Wasser 10,5 11
Tabelle 22 Konzentration Desinfektionsmittel
Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
[ml] [ Ist [%] Soll [%] +10% g
135 11 1,23 1,2 in Ordnung
Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei.
6.5.1.2.2 Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)
Tabelle 23 Einwirkzeit
Soll Ist Bewertung
Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung
Tabelle 24 Temperaturen
Messstelle Soll Min Soll Max Ist Min Ist Max Bewertung
Kammersumpf 35°C 38 °C 35,7 °C 37,8 °C in Ordnung
Beladung 35 °C 38°C 35,5 °C 37,6 °C in Ordnung
unten, vorne, links
Kammerwand links 35°C 38 °C 35,4 °C 37,5°C in Ordnung
Beladung o o o o .
oben, hinten, rechts 35°C 38°C 35,6 °C 37,7°C in Ordnung
Kammerwand rechts 35°C 38 °C 35,5°C 37,6 °C in Ordnung
Kammermitte 35°C 38 °C 35,2 °C 37,7 °C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.1.3.

6.5.1.3 Spiildruckiiberpriifung
Messstelle Spiildruck Bewertung
(Mittelwert Desinfektionsphase)
Logger am Spiilsystem adaptiert 1.424 mbar in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.1.3.
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6.5.1.4  Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsdure im Nachspiilwasser

Restkonzentration Bewertung

<20 mg/l in Ordnung

6.5.1.5 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung sowie die Desinfektionsmittelkonzentration in diesem
Priifzyklus waren einwandfrei.
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Ergebnisse Gesamtprozess Zyklus 2

6.5.2 Ergebnisse der Priifung Zyklus 2/ Chargennr. 92

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm STD ENDODIS
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Prifmodellen bestiickt.

6.5.2.1 Ergebnisse Priifkdrper

Zur Priifung des Gesamtprozesses wurde pro Aufbereitungsplatz ein definiert angeschmutzter Priifkorper
(PK-G) an das Spllsystem angeschlossen. Nach dem kompletten Prozessablauf wurde der Prifkorper
entnommen, visuell beurteilt und im Labor auf eine vorhandene Restkontamination mikrobiologisch
untersucht.

Tabelle 25 Ergebnisse Priifkorper

Priifmodell M kt sichtbare Rest- BI'ZELekTiir:\- B t
riifmode esspun anschmutzung ) e ewertung
Prifmodell G3 Kanal unten nein >9 bestanden
Prifmodell G4 Kanal oben nein >9 bestanden

Die Keimreduktion im Rahmen der Gesamtprozessprifung liegt innerhalb des Richtwertes. Bei Einhaltung
des Richtwertes sind keine weiteren Mafinahmen erforderlich.

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.2.2.

6.5.2.2 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung in der Spillkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in den folgenden Tabellen dargestellt.

6.5.2.2.1 Ergebnisse Dosiermengen

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt.

Tabelle 26 Ergebnisse Prozesschemikalien

gemessene gemessene programmierte
Produktname Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[q] [ml] [ml] +10%
Endo DET 68 66 63 +6,3 in Ordnung
Endo ACT 136 128 126 12,6 in Ordnung
Endo DIS 154 138 126 £12,6 in Ordnung

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei.
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Tabelle 27 Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt

Wasserart Soll [1] (lt. Herstellerangabe) Ist [U]
VE-Wasser 10,5 11
Tabelle 28 Konzentration Desinfektionsmittel
Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
[ml] [ Ist [%] Soll [%] £10% g
138 11 1,25 1,2 in Ordnung
Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei.
6.5.2.2.2 Einwirkzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)
Tabelle 29 Einwirkzeit
Soll Ist Bewertung
Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung
Tabelle 30 Temperaturen
Messstelle Soll Min Soll Max Ist Min Ist Max Bewertung
Kammersumpf 35°C 38 °C 35,7°C 37,6 °C in Ordnung
Beladung 35°C 38°C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung
unten, vorne, links
Kammerwand links 35°C 38 °C 35,5°C 37,4 °C in Ordnung
Beladung o o o o .
oben. hinten, rechts 35°C 38°C 35,6 °C 37,5°C in Ordnung
Kammerwand rechts 35°C 38 °C 35,7°C 37,5°C in Ordnung
Kammermitte 35°C 38 °C 35,2°C 37,5°C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.2.3.

6.5.2.3 Spiildruckiiberpriifung
Messstelle Spiildruck Bewertung
(Mittelwert Desinfektionsphase)
Logger am Spilsystem adaptiert 1.460 mbar in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.2.3.
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6.5.2.4 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsdure im Nachspiilwasser

Restkonzentration Bewertung

<20 mg/l in Ordnung

6.5.2.5 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung sowie die Desinfektionsmittelkonzentration in diesem
Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.5.3

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm STD ENDODIS
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Prifmodellen bestiickt.

Ergebnisse der Prifung Zyklus 3/ Chargennr. 94

6.5.3.1

Zur Priifung des Gesamtprozesses wurde pro Aufbereitungsplatz ein definiert angeschmutzter Priifkorper
(PK-G) an das Spllsystem angeschlossen. Nach dem kompletten Prozessablauf wurde der Prifkorper
entnommen, visuell beurteilt und im Labor auf eine vorhandene Restkontamination mikrobiologisch
untersucht.

Ergebnisse Priifkorper

Tabelle 31 Ergebnisse Priifkérper

Priifmodell M kt sichtbare Rest- BI'ZELekTiir:\- B t
riifmode esspun anschmutzung ) e ewertung
Prifmodell G5 Kanal unten nein >9 bestanden
Prifmodell Gé6 Kanal oben nein >9 bestanden

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.3.2.

Die Keimreduktion im Rahmen der Gesamtprozessprifung liegt innerhalb des Richtwertes. Bei Einhaltung
des Richtwertes sind keine weiteren Ma3nahmen erforderlich.

6.5.3.2

Um die Desinfektionsleistung in der Spillkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in den folgenden Tabellen dargestellt.

Ergebnisse Desinfektionsleistung

6.5.3.2.1 Ergebnisse Dosiermengen
Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt.

Tabelle 32 Ergebnisse Prozesschemikalien

gemessene gemessene programmierte
Produktname Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[q] [ml] [mU] +10%
Endo DET 68 66 63+6,3 in Ordnung
Endo ACT 135 127 126 12,6 in Ordnung
Endo DIS 151 135 126 +12,6 in Ordnung

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei.
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Ergebnisse Gesamtprozess Zyklus 3

Tabelle 33 Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt
Wasserart Soll [1] (lt. Herstellerangabe) Ist [U]

VE-Wasser 10,5 11

Tabelle 34 Konzentration Desinfektionsmittel

Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
[ml] [u Ist [%] Soll [%] £10% g
135 1 1,23 1,2 in Ordnung
Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei.
6.5.3.2.2 Einwirkzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)
Tabelle 35 Einwirkzeit
Soll Ist Bewertung
Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung
Tabelle 36 Temperaturen
Messstelle Soll Min Soll Max Ist Min Ist Max Bewertung
Kammersumpf 35°C 38 °C 35,8 °C 37,4 °C in Ordnung
Beladung 35°C 38°C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung
unten, vorne, links
Kammerwand links 35°C 38 °C 35,5 °C 37,4 °C in Ordnung
Beladung o o o o .
oben, hinten, rechts 35°C 38°C 35,5°C 37,3 °C in Ordnung
Kammerwand rechts 35°C 38 °C 35,5 °C 37,2°C in Ordnung
Kammermitte 35°C 38 °C 35,2°C 37,4 °C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.3.3.

6.5.3.3 Spiildruckiiberpriifung

Messstelle Spiildruck Bewertung
(Mittelwert Desinfektionsphase)

Logger am Spilsystem adaptiert 1.453 mbar in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C2.3.3.
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6.5.3.4 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsaure im Nachspiilwasser

Restkonzentration Bewertung

<20 mg/l in Ordnung

6.5.3.5 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung sowie die Desinfektionsmittelkonzentration in diesem
Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.5.4 Bewertung der Ergebnisse der Leistungsqualifikation

Die Uberpriiften Prozesse erfiillen die festgelegten Anforderungen an die Reinigungsleistung und die

Desinfektionsleistung. Es kann somit von einer einwandfreien Reinigung und Desinfektion ausgegangen
werden.
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6.6 Nachweis der Reproduzierbarkeit
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Im Rahmen der Leistungsqualifikation wird eine Uberpriifung auf Reproduzierbarkeit durchgefiihrt.

Tabelle 37 Parameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und Flottenvolumen

2 gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge Flottenvolumen
vergleichende . . . . . . .
Reiniger [ml] Desinfektionsmittel [ml] Desinfektionsschritt [l]
Chargen
Charge 87 67 135 11
Charge 92 66 138 11
Charge 94 66 135 11

Tabelle 38 Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsparameter

Zu

veraleichende Desinfektionsmittel- Einwirk- Einwirktemperatur [°C]
g konzentration [%] zeit [min] (Kammermitte)
Chargen
Charge 87 1,23 5 35,2
Charge 92 1,25 5 35,2
Charge 94 1,23 5 35,2
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6.7 Uberpriifung der Eigendesinfektionsleistung

Dieser Priifzyklus wurde mit dem Programm SELBSTDESIN durchgefiihrt. Das Gerat wurde ausschliefilich
mit Datenloggern bestiickt.

6.7.1 Thermische Eigendesinfektion

Die Eigendesinfektion wird bei diesem Gerat mit einem thermischen Eigendesinfektionszyklus
durchgefihrt.

Tabelle 39 Ergebnisse Uberpriifung Eigendesinfektionsprozess

erreichter A;-

Charge Messstelle Wert Soll A,-Wert Bewertung
Kammersumpf 788 600 bestanden
Beladung 819 600 bestanden
unten, vorne, links

Kammerwand 800 600 bestanden

links

76 Beladung

oben, hinten, 853 600 bestanden

rechts

Kammerwand

799 600 bestanden

rechts
Kammermitte 833 600 bestanden

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C3.1.2

6.7.2 Bewertung der Ergebnisse der Priifung des Eigendesinfektionsprozesses

Die Eigendesinfektionsleistung des Gerates kann als einwandfrei bezeichnet werden.
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6.8 Uberpriifung der Trocknungsleistung
Das RDG-E verfligt Giber einen automatischen Trocknungsprozess.
Das Ergebnis der Prufung der Trocknungsleistung war nicht in Ordnung.

Aus diesem Grund sind die Endoskope und die integrierten Kanale vor der Lagerung entsprechend der
Herstelleranweisungen zu trocknen.
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7 Routinekontrollen

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

Die in Tabelle 40 aufgeflihrten Routinekontrollen miissen in den dort angegebenen Intervallen
durchgefihrt werden. AuBerdem miissen die Angaben des Herstellers beachtet werden.

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

Tabelle 40 Routinekontrollen

Ir:lff' Bauteil Tatigkeit durch Intervall
1. Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. Spulfligel (Lager] prifen (Beweglichkeit) Bediener je Charge
3. Spildisen prifen/ reinigen Bediener je Charge
4. Prozesschemikalien | Fillstand prifen/ Auffiillen Bediener betriebstaglich
5. Spllkammer Sichtkontrolle (Verfarbungen etc.) Bediener betriebstaglich
6. Anschlisse prifen : .
Beladungstréager (Passgenauigkeit, Dichtigkeit) Bediener je Charge
Temperaturdokumentation mit
Temperaturerfassung einem von Steuerung und Haustechnik
7. | zur Beurteilung der o g un . ' alle 6 Monate
. . . Registrierung unabhangigen System Bediener
Desinfektionsleistung
z.B. Logger
8. Dosiereinrichtung Dosgrmengenerfa;sung zur Haustfechmk, alle 6 Monate
Ermittlung der Dosiermenge Bediener
Spildruckdokumentation mit einem -
Spildruck- von Steuerung und Registrierun Validierer,
9. “p o 9 9 9 Haustechnik, alle 12 Monate
tiberwachung unabhangigen System z. B. Logger .
e . Bediener
bzw. Reinigungsindikator
Validierer,
10. | RDG-E Kammer Wasserniveauliberwachung Haustechnik, alle 12 Monate
Bediener
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Damit eventuelle Verstopfungen von Endoskopkanalen erkannt und gegebenenfalls beseitigt werden
konnen, empfiehlt es sich, die in der DIN EN I1SO 15883-4 unter Punkt 5.2.1.1 aufgefiihrten Punkte zu
beachten:

o der freie Durchfluss von Wasser durch alle Kanale muss uberprift werden, bevor das
Endoskop in das RDG-E gegeben wird;

o vor dem Zyklus missen alle notwendigen Verbindungen hergestellt werden und am Ende
des Zyklus noch bestehen;

o der Durchfluss durch jeden Endoskopkanal muss am Ende eines jeden Betriebszyklus
oder unmittelbar vor der Verwendung Uberprift werden.

Aufgrund dessen sind die Kanale der Endoskope sowohl vor als auch nach der Aufbereitung manuell auf
Durchgangigkeit zu Uberpriifen. Die Vorgehensweise dabei ist in der entsprechenden Verfahrensan-
weisung festzulegen.
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8 Nutzungseinschrankungen
Es wurden keine Nutzungseinschrankungen festgelegt.

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

9.1  Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung ist nicht einwandfrei. Die Endoskope miussen nachgetrocknet werden. Die
Trocknung der dufBeren Bereiche kann durch Abwischen mit einem flusenfreien Tuch erfolgen. Bei den
Kanalen erfolgt die Trocknung mittels Durchblasen mit medizinischer Druckluft.

9.2 Beladungsmuster

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

9.3  Priifung von Spiildruck und Temperatur

Bei allen Prifchargen ist der Spildruck wahrend des gesamten Prozesses an einem festzulegenden Punkt
des jeweiligen Beladungswagens zu messen und zu dokumentieren (besonders geeignet fiir die Messung
ist der Anschluss an eine Spuldise fir Hohlinstrumente, ggf. muss eine Adaption am
Spilwasserversorgungsrohr des Beladungswagens geschaffen werden). Es dirfen keine Abweichungen
von 20% vom Mittelwert innerhalb einer reinigungswirksamen Prozessstufe (Vorspil- bzw.
Reinigungsstufe] auftreten. Hat das RDG-E zwei Umwalzpumpen fiir das Spilwasser zur Versorgung von
Beladungswagen und fest integrierten Spiilarmen, so ist zusatzlich zur Messung am Beladungswagen
entweder der Spildruck am Pumpenkopf der Pumpe fiir die integrierten Spiilarme zu messen, oder es
sind zumindest die Drehzahlen der Spilarme zu bestimmen und zu dokumentieren. Die Drehzahlen
miussen im Bereich von 25 bis 45 Umdrehungen pro Minute liegen und dirfen in der Reinigungsstufe der
einzelnen Prifchargen um nicht mehr als 5 Umdrehungen pro Minute abweichen. Zusatzlich missen die
gemessenen Temperaturen der Reinigungsstufe innerhalb von 5 K der eingestellten Temperaturen liegen.
Nicht zulassige Druck- bzw. Drehzahlabweichungen sind einer Bewertung zu unterziehen, ggf. ist die
Adaption des Messsystems zu Uberpriifen, die Adaptionsverbindung mit Wasser vorzufillen, Eintrag
schaumaktiver Substanzen mit den Instrumenten auf Grund von Vorbehandlung zu priifen, ausreichende
Vorspilung zu hinterfragen bzw. die Wasserniveaus der Spilstufen zu prifen bzw. anzupassen.

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

HYBETAS

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

24.11.2014
45 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Version

Erlauterungen

gliltig ab

A

Erste Version fir den Kunden

24.11.2014

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

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang A1 Datum: 24.11.2014
Ch k'. t | t '.'. t. '.fk t. Seite: 47 von 148
eckliste Installationsquatitikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

A1.1 Informationen zum Gerat

Datum der Priifung: 22.10.2014
Bezeichnung des Gerates: RDG-E 1
Hersteller: Olympus
Geratetyp: EDT 3 basic PAA
Geratenummer: 07130629
Bezeichnung des Betreibers: RDG-E 1
Geratezustand: Bestandsgerat
Baujahr: -
RDG-E im Gerateverbund EinsLaz 72/180
Standort:

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

Anforderungen der DIN EN ISO
15883

erfiillt (lt. Hersteller)
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Anhang A1

Checkliste Installationsqualifikation

A1.2 Installationsumfang

HYBETAS

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

24.11.2014
48 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Gerate-Lieferant:

Olympus

Bestellumfang: Lieferumfang
Artikelbezeichnung: Artikelnummer: Menge: Erhaltene Menge: Beschadigt:
Olympus EDT 3 basic PAA | - 1 1 0
A1.3 Installationsdokumentation
Art/ Titel: vorhanden: Bemerkungen:
Betriebsanweisung | :
(ausfiihrlich) a )
Betriebsanweisung Il (kurz) ja -

Wartungshandbuch

ja
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Anhang A1 Datum: 24.11.2014
Ch k'. t | t '.'. t. '.fk t. Seite: 49 von 148
eckliste Installationsquatitikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

A1.4 Zustandigkeiten der Installation

Bauseitige Installation: Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirma)
Elektroinstallation HP Medizintechnik GmbH

Wasserinstallation HP Medizintechnik GmbH

Abwasserinstallation HP Medizintechnik GmbH

Aufbau RDG-E HP Medizintechnik GmbH

Prozesschemikalien Olympus GmbH

A1.5 Aufbau Zusatzgerate

Gerat/ Aufbau: Bemerkung
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Anhang A2 Datum: 24.11.2014
P b h b Seite: 51 von 148
rogrammbeschreibung EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

A2.1 P1STD ENDODIS+TR
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P b h b Seite: 52 von 148
rogrammbeschreibung EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

A2.2 P2 STD ENDODIS
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HYBETAS

Datum:
Seite:
EDV:

0 WYGIENE - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

24.11.2014
54 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

B1.1 Informationen zum Gerat
Datum der Priifung: 22.10.2014
Bezeichnung des Gerates: RDG-E 1
Hersteller: Olympus
Geratetyp: EDT 3 basic PAA
Geratenummer: 07130629
Bezeichnung des Betreibers: RDG-E 1

Standort:

RDG-E im Gerateverbund EinsLaz 72/180

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH, unreiner Bereich

Versorgung der

Prozesschemikalien dezentral
Entspricht der DIN EN ISO .

15883 erfillt
B1.2 Sichtkontrolle

Bewertung Bemerkungen:

Gehause in Ordnung -
Spilraum in Ordnung -
Tirbereich/ Dichtigkeit in Ordnung -
Dichtigkeit .
Rohrleitungssystem in Ordnung )
Korbe/ Einsétze in Ordnung -
Dosiergerate in Ordnung -




Validierungsbericht

Anhang B1

Checkliste zur Betriebsqualifikation

B1.3 Funktionspriifung

HYBETAS

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 55 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -
Spllarme in Ordnung -
Spiildiisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft - nicht vorhanden
Abluft - nicht vorhanden
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Tirverriegelung in Ordnung -
rP;ediSUF;rhogrammstart bei offener Tur in Ordnung )
Tdr an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf ) nicht vorhanden
?:ﬁlwbpr;igttj:?nj:srsﬂjhler in Ordnung i
Fupktionskontrolle Bewertung Bemerkungen:
Storungsmeldungen:
bei Unterdosigrurlwg der in Ordnung )
Prozesschemikalien
bei Prozesschemikalienende in Ordnung -
bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -
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Anhang B1 Datum: 24.11.2014
Ch k'. t B t . b '.fk t. Seite: 56 von 148
eckliste zur betriebsqualitikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

B1.4 Flottenvolumen Charge 87

Gemessenes Flottenvolumen in der Desinfektionsphase

Soll [U] Ist [L]

(lt. Herstellerangabe)

Wasserart Flotte

VE-Wasser Desinfektion 10,5 11

B1.5 Thermoelektrische Messung (programmierte Desinfektionsparameter)

Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten

Gepriiftes Temperatur [° C] Einwirkzeit [min]
Programm/ Bewertung
Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist
STD ENDODIS 35 35,2 - 5 5 in Ordnung
B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung
Verwendete Prozesschemikalien
Dosierung Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
Dos 1 Endo DET Olympus (Ecolab) Reiniger alle
Dos 2 Endo ACT Olympus (Ecolab) Aktivator alle
Dos 3 Endo DIS Olympus (Ecolab) | Desinfektionsmittel alle
Gemessene Dosiermengen
Produkt . programmierte Dosiermenge gemessene Dosiermenge B t
rodukitname: [ml] [ml] ewertung
Charge 87
Endo DET 63 67 in Ordnung
Endo ACT 126 127 in Ordnung
Endo DIS 126 135 in Ordnung
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B1.7 Dokumentationseinrichtungen

HYBETAS

Datum:

Seite:
EDV:

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

24.11.2014
57 von 148

11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Temperatur- und Zeit- bzw. A-Wert Dokumentation

vorhanden ja/ nein

Routinepriifung

Temperaturdokumentation Istwert mit getrennten

Sensoren / steuerungsunabh&ngige Erfassung nem alle 12 Monate
Temperaturdokumentation Istwert mit getrennten .
. ja alle 6 Monate

Sensoren / steuerungsabhéngige Erfassung
T turdok tation Ist t oh t t .

emperaturdokumentation Istwert ohne getrennte nein alle 3 Monate
Sensoren
ohne Temperaturdokumentation oder nur nein betriebstaglich

Sollwertanzeige

Dosiermengeniiberwachung: z.B. Mengen- oder
Leitwertiiberwachung

vorhanden ja/ nein

Routinepriifung

Dosiermengendokumentation Istwert mit getrennten

Sensoren / steuerungsunabhé&ngige Erfassung nem alle 12 Monate
Dosiermengendokumentation Istwert/ .

. ja alle 6 Monate
steuerungsabhangige Erfassung
ohne Dosiermengendokumentation, aber mit
Kontrollsystem(z.B. Schwimnmerschalter, nein betriebstaglich
Pumpeniberwachung), jedoch ohne Istwert-Angabe
ohne Dosiermengendokumentation, ohne Kontrolle
oder nur Sollwertanzeige nein jede Charge

Spiildruckiiberwachung

vorhanden ja/ nein

Routinepriifung

Spildruckdokumentation Istwert mit getrennten

Sensoren/steuerungsunabh&ngige Erfassung )2 alle 12 Monate
mit Fehlerdokumentation

Mindestspildruckiiberwachung steuerungsabhangige nein alle 6 Monate
Erfassung

ohne Dokumentation ohne Kontrolle nein betriebstaglich
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B1.8 Zusatzgerate

Angeschlossene/ installierte Zusatzgerate:

HYBETAW

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 58 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Bezeichnung

Bemerkungen
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Anhang B1 Datum:  24.11.2014
Checkliste zur Betriebsqualifikation EE'\t,e ??ng_;ffﬂazg_VAL_RDE1_1014_8

B1.9 Beladungstrager
Fir das RDG-E 1 steht ein Beladungstrager zur Verfligung. Der Beladungstrager und dessen Funktionen
sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Tabelle Beladungstrager

Anzahl Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung

. . Reinigung und Desinfektion
1 Endoskop-Wagen mit 2 Kérben von bis zu 2 Endoskopen

B1 Abbildung 1 Endoskop-Wagen mit 2 Kérben
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Anhang B2 Datum: 24.11.2014
A |. b . ht S l Seite: 61 von 148
natysenbericht Spulwasser EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 1

HYBETAGEE,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 63 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C1.1 PP-R Zyklus 1

Bilddokumentation PP-R
C1.1 Abbildung 1 PP-R vorher

C1.1 Abbildung 2 PP-R nachher

C1.1 Abbildung 3 PP-R vorher

C1.1 Abbildung 4 PP-R nachher

C1.1 Abbildung 5 vorher

C1.1 Abbildung 6 nachher
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 1

HYBETAT T,
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Datum: 24.11.2014
Seite: 64 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C1.1 Abbildung 7 vorher

C1.1 Abbildung 8 nachher
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R Datum: 24.11.2014
Zykl 1 Seite: 65 von 148
L EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Reinigungsprozess
Zyklus 1
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 1
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Datum: 24.11.2014
Seite: 66 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
22.10.2014 0¢:15:10
Bez. 221014/ RDG-E 1/ CH-1 / Reinigung 1

Winlog.med

Winlog. med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
RDG-E

Programm
Standard

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629

Verwendete Logger

SOP

Norm
180 EN 15883

Chargennummer

Messdauer 5400s
Intervall 1s

# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT
Kanal | Typ | Name

Messmodus Sofort starten
Start 22102014 09:15:54

Version: 2.00.65

1] Druck | Spuldruck
2| Temperatur | Temperatur
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 1
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Datum: 24.11.2014
Seite: 67 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Audit Trail

2210.2014 09:15:10

Winlog.med™*

Bez 221014/ RDG-E 1/ CH-1/ Reinigung 1

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
22.10.2014 09:51:11 pl Validierung ausgewertet.

221014/ RDG-E 1/ CH-1 / Reinigung 1

22.10.2014 09:51:11

pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-1/ Reinigung 1

22.10.2014 09:36:36

22.10.2014 09:15:47

pl Legger gelesen.
10326635
pl Neue Validierung erstellt

221014/ RDG-E 1/ CH-1 / Reinigung 1

22,10.2014 09:15:45

pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-1 / Reinigung 1
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 1

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 68 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
22102014 01510
Bez 014/ RDG-E 1/ CH-1 | Rewrigung 1

Winlog.med™™

‘Winlog, med Validalion 2 88

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
RDG-E

Pregramm
Standard

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Ploger

Bemerkung
Validierung RDG-E; Clympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629

Verwendete Logger

S0P

Norm
IS0 EN 15883

Chargennummer

Au
22102014 095111

Logger 10328835 Kalibrierdatum
.Kamll [mibsar]

13.03.2014 1226:54

Splidruck
Min | Max] Mibetwert| SidAbw.]  MinMe Mitetw Max | Mttty Min| e, ol
243] 1475] 1161 | 225] 531 ata| 28| Ja
.Karulz [Degc)
Temperatur
Min | Max] Mbiehwedt| StdAbw|  MinMax] MitehwMax| MiisiwMin]  Grenzw.ok
20.20| 38,80( 2755 s8] 16.60] 8.25] 755 Ja
Stan 22.10,2014 09:25:05
Ende 22102014 095255
| Kanal | Enbat | Min] Max|  Mittelwert]  Sid Abw|
10326625 1 mitar | 1.403] 1.458] 1442 ]
10a2:835] 2 DegtC | 35,10 36,80 36 449] 0z
Ergebnis (detailliert] Soll Ist Ergebnis
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R Datum: 24.11.2014
Zvklus 1 Seite: 49 von 148
yraus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™™

22402014 (1510
Bez  ZH04 RDG-E 1/ CH-1/ Rerugung 1
Winlog. med Vakdation 2 B8

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Bestanden
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 2
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Datum: 24.11.2014
Seite: 70 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C1.2 PP-R Zyklus 2

Bilddokumentation PP-R
C1.2 Abbildung 10 PP-R vorher

C1.2 Abbildung 12 PP-R vorher

C1.2 Abbildung 14 vorher

C1.2 Abbildung 11 PP-R nachher

C1.2 Abbildung 13 PP-R nachher

C1.2 Abbildung 15 nachher
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 2
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Datum: 24.11.2014
Seite: 71 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C1.2 Abbildung 16 vorher

C1.2 Abbildung 17 nachher
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R Datum: 24.11.2014
Zykl 2 Seite: 72 von 148
L EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Reinigungsprozess
Zyklus 2
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 2
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Datum: 24.11.2014
Seite: 73 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
22.10.2014 09:23:34
Bez. 221014/ RDG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2

Winlog.med

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog. med Validation 2.86

Gerat
RDG-E

Programm
Standard

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629

Verwendete Logger

SOP

Norm
180 EN 15883

Chargennummer

Messdauer 5400s
Intervall 1s

# 10326636 Loggertyp: EBI 1-PT
Kanal | Typ | Name

Messmodus Sofort starten
Start 22102014 09:35:46

Version: 2.00.65

1] Druck | Spuldruck
2| Temperatur | Temperatur
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C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 2
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Datum: 24.11.2014
Seite: 74 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Audit Trail

22.10.2014 08:23.34

wi“log-medvﬁn.daucn

Bez. 221014/ RDG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog. med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
22.10.2014 10:22:43 pl Validierung ausgewertet.

221014/ RDG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2

22.10.2014 10:22:43

pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2

22.10.2014 10:01:10

22.10.2014 09:35:43

pl Logger gelesen.
10326636
pl Neue Validierung erstellt

221014/ RDG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2

22.10.2014 09:35:42

pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2



'Validierungsbericht

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 2

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 75 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
22102014 06:2334
Bez MDA RDGE 1/ CH-2/ Reinigung 2

Winlog.med™™

Winlog, med \alidation 2 88

ebra Electronic GmbH & Coa. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
RDG-E

Programm
Standard

Erstaller
Rl

Verantwortlich
Martin Plager

Bemerkung
Validierung RDG-E; Olympus ETD-3 basic PAS
Herstellnummer: 07130629

S0P

Norm
IS0 EM 15883

Chargennummer

Ausgewertet
22.10.2014 10:22:43

Logger 10326536 Halibrierdatum

13.03.2014 12:26:41

[l Kanal 1 Imbar}
Spiidnick
Min | Max| Mitehver | StdAbw | Minbax| Mitiebs Max|  MitebeMin]  Greowok
534 1452] 1104] 215] 514 a0 165] Ja
.mmzmam
Temperatur
Min | Max| Mitehwel| StdAow|  MinMax| Mt Max|  MitieheMin]  Grenewok
20,50] 37,00 26,64 | 551| 16.50| 10,36 | &,14] Ja
Stari Z2 102014 065438

Ende 22102014 D9S8
| Hanal | Einbesl | Min|

M| Illliﬂ_ﬂl St At |

10028838] 1 mbar | 1.408) 1.452] 1.427 a
10326638 2 DegC | 3510 a7 .00 .86 0,26]
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis




'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R Datum: 24.11.2014
Zvklus 2 Seite: 76 von 148
yraus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™

22102014 08:2334
Bez 22104/ ROG-E 1/ CH-2 / Reinigung 2

Wirllog. med Validation 2 88
ehro Electromic GmbH & Co. KG
Bestanden
PragE T
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'Validierungsbericht

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 3

HYBETAGEE,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 77 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C1.3 PP-R Zyklus 3

Bilddokumentation PP-R
C1.3 Abbildung 19 PP-R vorher

C1.3 Abbildung 21 PP-R vorher

C1.3 Abbildung 23 vorher

C1.3 Abbildung 20 PP-R nachher

C1.3 Abbildung 22 PP-R nachher

C1.3 Abbildung 24 nachher




r

Validierungsbericht

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 3

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 78 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C1.3 Abbildung 25 vorher

C1.3 Abbildung 26 nachher




Validierungsbericht HYBETA=Z

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R Datum: 24.11.2014
Zykl 3 Seite: 79 von 148
L EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Reinigungsprozess
Zyklus 3



Validierungsbericht

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 3

HYBETAT T,

I HYGIENE - BERATUNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 80 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
22.10.2014 09:52:28
Bez. 221014/ RDG-E 1/ CH-3 / Reinigung 3

Winlog.med

Winlog. med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
RDG-E

Programm
Standard

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Pléger

Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629

Verwendete Logger

SOP

Norm
180 EN 15883

Chargennummer

Messdauer 5400s
Intervall 1s

# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT
Kanal | Typ | Name

Messmodus Sofort starten
Start 22102014 10:00:54

Version: 2.00.65

1] Druck | Spuldruck
2| Temperatur | Temperatur



Validierungsbericht

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 3

HYBETATE,

0 WYGIENE - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 81 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Audit Trail

22.10.2014 085228

wi“log-medvﬁn.daucn

Bez. 221014/ RDG-E 1/ CH-3 / Reinigung 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog. med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
22.10.2014 10:30:07 pl Validierung ausgewertet.

221014/ RDG-E 1/ CH-3 / Reinigung 3

22.10.2014 10:30:07

pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-3 / Reinigung 3

22.10.2014 10:28:45

22.10.2014 10:00:38

pl Logger gelesen.
10326635
pl Neue Validierung erstellt

221014/ RDG-E 1/ CH-3 / Reinigung 3

22.10.2014 10:00:36

pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-3 / Reinigung 3



'Validierungsbericht

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R
Zyklus 3

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 82 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
22102014 05523
Bez MDA/ RDGE 1/ CH-3/ Reinigung 3

Winlog.med™™

Winlog, med \alidation 2 88

ebra Electronic GmbH & Coa. KG
Allgemeine Angaben

Gerat
RDG-E

Programm
Standard

Erstaller
Rl

Verantwortlich
Martin Plager

Bemerkung
Validierung RDG-E; Olympus ETD-3 basic PAS
Herstellnummer: 07130629

S0P

Norm
IS0 EM 15883

Chargennummer

Ausgewertet
22102014 10:30:07

Logger 10326535 Halibrierdatum

13.03.2014 12:26:54

[l Kanal 1 Imbar}
Spiidnick
Min | Mix| Mitshoert | St Abw|  Minbtax| Mitish Max| MitsbeMin]  Grenow ok
53] 1445] 1102 | 201 506 | 343 183] Ja
.mmzmam
Temperatur
Min | Max| Mitehwel| StdAow|  MinMax| Mt Max| MitieheMin]  Grenewok
20.00] 37,00 26,75 | 530| 17,00] 10,25 &.75] Ja
Stari Z2 102014 102258

Ende 22102014 10:2628
| Kanal | Einbesl | Min|

Man]  Miltehve]  Std Ak |

10026635 1 mbar [ 1.382| 1.445| 1.423) 12]
10328835 2 DegC | LA | £ | 38.69| 0,28
Ergebnis (detailllert) Soll Ist Ergebnis




'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C1 Priifung Reinigungsleistung PP-R Datum: 24.11.2014
Z k'. 3 Seite: 83 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med™

22102014 0552
Bez 204/ RDG-E 1/ CH-3/ Reinigung 3

Winlog. med Vialidation 2 B8
ebro Electromc GmbH & Ca KG
Bestanden
Pt o
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HYBETAW

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2

Prifung Gesamtprozess

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Seite:  85von 148

Zyklus 1 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C2.1 PK-G Zyklus 1/ Chargennr. 87

Chargenausdruck
17

|
i ®
- w2k

=
i b g
B v

il

z

Bogm 23 PLOGTA T0ATSY
Fradm

[ B34 88

flahn

Chargenehy. LIGOCH
Prograeses  HTI ERDOOSE

Diympus ETDA -57- Prozess-Daten - Repon

Ersieidaim 27 192014

127 DA vl

Erumirat 112617




'Validierungsbericht HYBETAUEEEER.

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z kl. 1 Seite: 86 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Bilddokumentation
C2.1 Abbildung 1 PK-G vorher C2.1 Abbildung 2 PK-G nachher

C2.1 Abbildung 3 PK-G vorher C2.1 Abbildung 4 PK-G nachher

C2.1 Abbildung 5 Beladung C2.1 Abbildung 6 Peressigsauretest

—




Validierungsbericht HYBETA=Z

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 87 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Gesamtprozess
Zyklus 1



Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess

Zyklus 1

HYBETAT T,

I HYGIENE - BERATUNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

24.11.2014
88 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
2210.2014 10:31:12
Bez.

221014/ RDG-E 1/ CH-4 / Gesamt 1

Winlog.med

Winlog. med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
RDG-E "
Programm Norm
Standard ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
pl =
Verantwortlich
Martin Pléger
Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 22.10.2014 10:32:08
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand links
# 10329449 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand rechts
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Spuldruck
2| Temperatur Kammermitte
# 10329483 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur | Kammersumpf



Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess

Zyklus 1

HYBETAR D,

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 89 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Audit Trail
22.10.2014 10:31:12
Bez 221014/ RDG-E 1/ CH-4 / Gesamt 1

Winlog.med™

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog. med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
22.10.2014 11:23:47 pl Validierung ausgewertet.
221014/ RDG-E 1/ CH-4 / Gesamt 1
22.10.2014 11:23:47 pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-4 / Gesamt 1
22.10.2014 11:19:52 pl Logger gelesen.
10328483
22.10.2014 11:19:52 pl Legger gelesen.
10326635
22.10.2014 11:19:52 pl Legger gelesen.
10326449
22.10.2014 11:19:51 pl Logger gelesen.
10405815
22.10.2014 10:31:58 pl Neue Validierung erstellt
221014/ RDG-E 1/ CH-4 / Gesamt 1
22.10.2014 10:31:56 pl Validierung elektronisch unterschrieben

221014/ RDG-E 1/ CH-4 / Gesamt 1



'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 90 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™

22102014 10312
Bez  ZHMDMA RDG-E 1/ CH-4 | Gesaml 1

Wirilog. med Validation 7 88
ebro Electromic GmbH & Co. KG
Aligemeine Angaben
Gerat S0P
RDG-E .
Programm MNerm
Standard IS0 EM 15883
Ersteller Chargennummer
Pl =
Verantwortlich Ausgewertet
Martin Plager 22102014 11:23.47
Bemerkung

Validierung RDG-E; Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer. 07130629

Logger 10326835 Kalibrierdatum 13.03.2014 12:26:54
[l Hanal 1 Imbar}
Spiidnick
Min | Max| Mtehvert | StdAbwi|  Minkiax| Mitiehe Max | Micshetin]  Grenew ok
534 1458] 1154] 216 518 01 218] Ja
[ Haral 2 [Degt]
Kammermitte
Min | Max| Mitehwerl| StdAow|  MinMax| Mbishe Max| MitieheMin]  Grenewok
18,30] 7.7 2751 | 5,43| 18,40 10,18 821| Ja
Logger 10328443 Kalibrierdatum 23.06.2014 16:28:36
[ Haral 1 [DegC)

oben, hirten, rechis

Mir | M| Miebwer | StdAow|  Minba| WitioheMax| MioheMin]  Greaze ok
17,70] 30| 2688 | 6,66] 20,00] [EE]| ai| Ja

[l ¥anal 2 |Degc)
Kammerwand rechls

Min | Max| Mitetweri | StoAbw | Minbta| Moy Max|  Misichy Min] Grenzw ok
18,00] ErE]| 26,75 B6,65| 18,60| 10.85] 8.75] Ja




'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 91 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med

22102014 10312
Bez  ZHMDMA RDG-E 1/ CH-4 | Gesaml 1
Winlog, med \alidation 2 88

ebro Electromic GmbH & Co. KG

Logger 10320483 Kalibrierdatum 12022014 135044
[l #anai 1 [Degi)
Kammersumpf
Min | Wax| Mirtedoerl|  StdAbwi|  Minbaod] MiebkMad]| MithuMin]  Grenaw ek
18.40] 37.80] 27587 5.85| 18,40| 553 847 Ja
Logger 10405815 Kalibrierdatum 23.06.2014 16:28:50
[ varal 1 [Deac)

unhen, vome, links

N | Max| Mitebwed | StdAtwe|  Minktax| WbiehwMax| MitehwMn|  Grewwok

1500] avea| 72| &.80] 21,70] 10,88 ] 10.82] Ja
[ Haral 2 1DegC
Kammerwand links
Min | _u-ﬂ Mitehwed | Stelfow | Minkta | Mibishw Ma| - Mittehe Min| Grenzw ok
16.30] 3750 26,74 | 6,78 Z1.20] 10.76] 10.44] Ja
Statistikbereich
Start 22102014 110122
Enda 22102014 110712
_Logger |Manal | Einheit | Min| Mak|  Mitehiert]  Std At |
10405815 1 DegC 3550 7, 36,87 0,40
10405815 2 DegC 3540 a7, 5,83 0,38
10326448 1 DegC a5 60| a7.70| a7 0,38]
10320448| 2 Degt | 35 50| arso| 3595 0,38]
10326635] 1 mbar | 1.376 1.451| 1.424 12]
10326635| 2 DegC 35,20 a7.70| 36,95 041
1oazeana| 1 DegC | 3570 a7.80| ar02| 0,38

R Soll Ist Ergebnis




'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 92 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med

22102014 10312
Bez  ZHMDMA RDG-E 1/ CH-4 | Gesaml 1

Winlog. med Validation 2 88
ehro Electromic GmbH & Co. KG
‘Prozesshbarsicht
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'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 2 Seite: 93 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C2.2 PK-G Zyklus 2/ Chargennr. 92

Chargenausdruck
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'Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess
Zyklus 2

HYBETAGEE,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 94 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Bilddokumentation
C2.2 Abbildung 7 PK-G vorher

C2.2 Abbildung 8 PK-G nachher

C2.2 Abbildung 9 PK-G vorher

C2.2 Abbildung 10 PK-G nachher

C2.2 Abbildung 11 Beladung

C2.2 Abbildung 12 Peressigsauretest




Validierungsbericht HYBETA=Z

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 2 Seite: 95 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Gesamtprozess
Zyklus 2



Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess

Zyklus 2

HYBETAT T,

I HYGIENE - BERATUNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

24.11.2014
96 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
2210.2014 11:24:54
Bez.

221014/ RDG-E 1/ CH-5 / Gesamt 2

Winlog.med

Winlog. med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
RDG-E "
Programm Norm
Standard ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
pl =
Verantwortlich
Martin Pléger
Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 22.10.2014 11:25:37
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand links
# 10329449 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand rechts
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Spuldruck
2| Temperatur Kammermitte
# 10329483 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur | Kammersumpf



Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess
Zyklus 2

HYBETAR D,

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 97 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Audit Trail
22.10.2014 11:24:54
Bez 221014/ RDG-E 1/ CH-5 / Gesamt 2

Winlog.med™

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail

Winlog. med Validation 2.86

Zeit Benutzer

Bemerkung

Aktion

22.10.2014 12:13:19 pl

Validierung ausgewertet.

221014/ RDG-E 1/ CH-5 / Gesamt 2

22.10.2014 12:13:19 pl

Validierung elektronisch unterschrieben

221014/ RDG-E 1/ CH-5 / Gesamt 2

22.10.2014 12:11:01 pl
10328483

Logger gelesen.

22.10.2014 12:11:01 pl
10326635

Legger gelesen.

22.10.2014 12:11:01 pl
10406815

Legger gelesen.

22.10.2014 12:11:01 pl
10328449

Logger gelesen.

22.10.2014 11:25:31 pl

Neue Validierung erstellt

221014/ RDG-E 1/ CH-5 { Gesamt 2

22,10.2014 11:25:29 pl

Validierung elektronisch unterschrieben

221014/ RDG-E 1/ CH-5 / Gesamt 2



'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 2 Seite: 98 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™

22102014 11:24:54
Bez MDA RDG-E 1/ CH-5/ Gesaml 2

Wirilog. med Validation 7 88
ebro Electromic GmbH & Co. KG
Aligemeine Angaben
Gerat S0P
RDG-E .
Programm MNerm
Standard IS0 EM 15883
Ersteller Chargennummer
Pl =
Verantwortlich Ausgewertet
Martin Plager 22102014 121318
Bemerkung

Validierung RDG-E; Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer. 07130629

Legger 10326835 Kalibrierdatum 12.03.2014 12:26:54
[l Hanal 1 Imbar}
Spiidnick
Mir | M| Mitehvert | St Abw|  Minbdax| Mitish Max| MitsbeMin]  Grenow ok
41 | 1480] 1183 | F=F] 535 7 22| Jn
[ Haral 2 [Degt]
Kammarmitte
Min | Max| Mitehwel| StdAow|  MinMax| Mt Max| MitieheMin]  Grenewok
18,30] a750] 26,78 | 6,38| 18,20 10,72 7.438] Ja
Logger 10328443 Kalibrierdatum 23.06.2014 18:28:36
[ Haral 1 [DegC)

oben, hirten, rechis

Mir | Max| Mimebvert | StdAow|  Minba| MitioheMax| MioheMin]  Greaze ok
16,80 arsn| 2827 6,54 20,50] 11,23 E| Ja

[l ¥anal 2 |Degc)
Kammerwand rechls

Min | Max| Mitetwerl | StoAbw | Minbta| Mittoby Max|  Misichy Min] Grenzw ok
16,30] a750] 26,28 | 6,82| 21.20] 11.22] EE] Ja




'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 2 Seite: 99 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med

22102014 11:24:54
Bez MDA RDG-E 1/ CH-5/ Gesaml 2
Winlog, med \alidation 2 88

ebro Electromic GmbH & Co. KG

Logger 10320483 Kalibrierdatum 12022014 135044
[l #anai 1 [Degi)
Kammersumpf
Min | Mak| Mistebwerd | StdAbw|  MinMax] Mitiebw Mad| MisishwMin]  Grenzwok
20.10] 3780] 2765 50| 17.50] 555] 7.55] Ja
Logger 10405815 Kalibrierdatum 23.06.2014 16:2850
[ varal 1 [Deac)

unhen, vome, links

Wi | Max| Mitewed | StdAtwe|  Minktax| WbiehwMax| MitehwMn|  Grewwok

18,30] aysa| %20 &88| 21.20] 11,30] 9.90] Ja
[ Haral 2 1DegC
Kammerwand links
Min | _u-ﬂ Mitehwed | Stolfow | Minktax | Mibishw Ma| - Mittehe Min| Grenzw ok
16.30] 37.40] 26,90 | 7,07 Z1,10] 11.50] %.80] Ja
Statistikbereich
Start 22102014 1134818
Enda 22102014 11:53 47
_Logger |kanal | Einheit | Min| Max]  Mittebwert]  Std Abw |
10a05815] 1 DegC 35 50] ETE 3&.?9! 0,35
10405815 2 DegC as.50| 7,40 3674 0,
10326448 1 DegC £ | a7 50| 365.88) 0,34|
10320440| 2 DegC | 35,70| arsa| 35.88| 0.34|
10328638] 1 ribar | 1.425| 1.480| 1.450f ]
10326835| 2 DegC 35,20 a7 50| 34,86 0,38|
10329483 1 DegC | 35.70| a7 80| 5 94| 0,35]

R Soll Ist Ergebnis
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Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 100 von 148

Zyklus 2 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med™™
22102014 11: 2454
Bez  ZHND4 RDG-E 1/ CH-5/ Gesaml 2

Winlog. med Validation 2 88
ebeo Electromc GmbH & Co. KG
Bestanden
Prozessiibersicht
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'Validierungsbericht HYBETAT,
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C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 3 Seite: 101 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C2.3 PK-G Zyklus 3/ Chargennr. 94

Chargenausdruck

Ehargen i L0300
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'Validierungsbericht HYBETAUEEEER.
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C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z kl 3 Seite: 102 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Bilddokumentation
C2.3 Abbildung 13 PK-G vorher C2.3 Abbildung 14 PK-G nachher

C2.3 Abbildung 15 PK-G vorher

F

C2.3 Abbildung 18 Peressigsauretest




Validierungsbericht HYBETA=Z

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Zvkl 3 Seite: 103 von 148
LALCE EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Gesamtprozess
Zyklus 3



Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess

Zyklus 3

HYBETAT T,

I HYGIENE - BERATUNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

24.11.2014
104 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
2210.2014 12:14:.40
Bez.

221014/ RDG-E 1/ CH-6 / Gesamt 3

Winlog.med

Winlog. med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
RDG-E -
Programm Norm
Standard ISO EN 15883
Ersteller Chargennummer
pl =
Verantwortlich
Martin Pléger
Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 22.10.2014 12:15:22
# 10329449 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand links
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand rechts
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Spuldruck
2| Temperatur Kammermitte
# 10329483 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur | Kammersumpf



Validierungsbericht

C2 Priifung Gesamtprozess

Zyklus 3

HYBETAR D,

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 105 von 148
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Audit Trail
22.10.2014 12:14.40
Bez 221014/ RDG-E 1/ CH-6 / Gesamt 3

Winlog.med™

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog. med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
22.10.2014 13:41:19 pl Validierung ausgewertet.
221014/ RDG-E 1/ CH-6 / Gesamt 3
22.10.2014 13:41:18 pl Validierung elektronisch unterschrieben
221014/ RDG-E 1/ CH-6 / Gesamt 3
22.10.2014 13:03:14 pl Logger gelesen.
10328483
22.10.2014 13:03:14 pl Legger gelesen.
10326635
22.10.2014 13:03:14 pl Legger gelesen.
10405815
22.10.2014 13:03:14 pl Logger gelesen.
10328449
22.10.2014 12:15:02 pl Neue Validierung erstellt
221014/ RDG-E 1/ CH-6 / Gesamt 3
22.10.2014 12:15:01 pl Validierung elektronisch unterschrieben

221014/ RDG-E 1/ CH-6 / Gesamt 3



r

Validierungsbericht

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Zvkl 3 Seite: 106 von 148
YKLUs EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med™
2210204 12:14:40
Bez 2014 ROGE 1/ OH-6 | Gesami 3
Wirilog. med Validation 7 88
ebeo Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerat S0P
RDG-E -
Programm MNerm
Standard IS0 EN 16883
Ersteller Chargennummer
Pl -
Verantwortlich Ausgewertet
Martin Ploger 22102014 13:41:18
Bemerkung
Validierung RDG-E; Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer. 07130629
Legger 10326835 Kalibrierdatum 12032014 12:26:54
[l Hanal 1 Imbar}
Spiidnick
Min | Max| Mitehver | StdAbw|  Minktax| Mitish Max|  MitebeMin]  Grenow ok
w22 1:480] 1152 | 1| 550 ]| 5| Jn
.mmz [Deg)
Kammarmitte
Min | Max| Mitehwerl| StdAow|  MinMax| Mbisbe Max| MitibeMin]  Grenewok
18,50] a7.40] 26,56 | 6,38| 18.00] 10,54 8356] Ja
Logger 10328443 Kalibrierdatum 23.06.2014 1862836
[l Karal 1 |Degt)
wriban, vome, links
Min|  Max| Mimeer| StdAow| MinMax| Mtk Max| MitoheMin]  Grenzw ok
17,10] 37,40 26,16 | 8,50] 0.30] 11,24 %08 Ja
[l tianal 2 [Degc)
Fammervrand links.
Min | Max| Mirtetwer |  StdAbw | MinMa| Moty Max| Mitichein|  Grenzw ok

15.90] a7.40] 25588 6,78|

21,50] 11.52] EE]

Ja



'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 3 Seite: 107 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™

22102014 121440
Bez 204 RDG-E 1/ CH-B/ Gesaml 3
Winlog, med \alidation 2 88

ebro Electromic GmbH & Co. KG

Logger 10320483 Kalibrierdatum 12022014 135044
[l #anai 1 [Degi)
Kammersumpf
Min | Mak| Mistebwerd | StdAbw|  MinMax] Mitiebw Mad | MisishwMin]  Grenzwok
20.40] 37.40] 26,73} 6,10] 17,00] 10,67 | £.23] Ja
Logger 10405815 Kalibrierdatum 23.06.2014 16:2850
[E] Haral 1 [Deac)

pben, hiren, rechis
Wi | Max| Mitehwed | StdAtwe|  Minktax| WbiehwMax| MitehwMn|  Grewwok

18,50] ]| 2533 7.01] 0,80] 1.87] 283 Ja
[ Haral 2 1DegC
Kammerwand rechia
Min | Man| Mtehved | Stoow |  Minko| Mitlehw Max| Mt M) Grenzwok
16.80] 37.30] 26,44 66| 20.50] 11.26] 8 64| Ja
Statistikbereich
Start 22102014 123615
Enda 22102014 124142
_Logger |kanal | Einheit | Min| Max]  Mittebwert]  Std Abw |
10325445] 1 DegC 35,50| a7 38,76 0,33
10029448 2 DegC 1850 37,40 36,75 0,
10405815 1 DegC 35,50] ar3a| 5 86| 0,35]
10405815| 2 DegtC | 35.50| e | 36,63| o.32|
10326635 1 mbar | 1.421 1.472| 1.453| 8|
10326635 2 DegC 35,20 a7 40| 38,74 0,35
10azpans| 1 DegC | 3s,80| a7 40| m|a| 0,33

R Soll Ist Ergebnis
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N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C2 Priifung Gesamtprozess Datum: 24.11.2014
Z k'. 3 Seite: 108 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™

22102014 121440
Bez 204 RDG-E 1/ CH-B/ Gesaml 3

Winlog. med Validation 2 88
ebro Electronic GmbH & Ca. KG
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HYBETAW

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3

Selbstdesinfektion

Chargenausdruck/Messergebnisse



'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C3 Selbstdesinfektion Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 110 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

C3.1 Selbstdesinfektion/ Chargennr. 76

Chargenausdruck
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Validierungsbericht HYBETA=Z

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

C3 Selbstdesinfektion Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 111 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Messergebnisse Datenlogger

Selbstdesinfektion
Zyklus 1



Validierungsbericht

HYBETAT T,

I HYGIENE - BERATUNG - TECHNESCHE ANALYSEN

C3 Selbstdesinfektion Datum:  24.11.2014
Zvkl 1 Seite: 112 von 148
yKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med ™~
21.10.2014 17:03.35
Bez. 211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin
Winlog. med Validation 2.86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit SOP
Standard RDG -
Programm Norm
RDG-E (Selbstdesinfektion) 180 EN 15883
Ersteller Chargennummer
pl -
Verantwortlich
Martin Pléger
Bemerkung
Validierung RDG-E, Olympus ETD-3 basic PAA
Herstellnummer: 07130629
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 600,0s
Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 21102014 17:22:22
# 10390792 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1] Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand (uvl)
# 10329451 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur oben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand (ohr)
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Spiildruck
2| Temperatur Mitte
# 10329483 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name

1| Temperatur

| Sumpf



Validierungsbericht

HYBETAR D,

HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

C3 Selbstdesinfektion Datum: 24.11.2014

Z k'. 1 Seite: 113 von 148

YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Audit Trail

21.10.2014 17:03:35
Bez. 211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin

Winlog.med™

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog. med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
21.10.2014 18:30:02 pl Validierung ausgewertet.
211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin
21.10.2014 18:30:01 pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin
21.10.2014 18:06:19 pl Logger gelesen.
10328483
21.10.2014 18:06:19 pl Legger gelesen.
10326635
21.10.2014 18:06:19 pl Legger gelesen.
10390792
21.10.2014 18:06:19 pl Logger gelesen.
10329451
21.10.2014 17:22:21 pl Neue Validierung erstellt
211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin
21.10.2014 17:22:20 pl Validierung elektronisch unterschrieben

211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin



Validierungsbericht

C3 Selbstdesinfektion
Zyklus 1

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV:

24.11.2014
114 von 148
11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung
21.10.2014 17:03.35

Bez. 211014/ RDG-E 1/ SelbstDesin

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog.med™™

Winlog.med Validation 2.866

Geriat
Standard RDG

Programm
RDG-E (Selbstdesinfektion)

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Ploger

Bemerkung

Validierung RDG-E; Olympus ETD-3 basic PAA

Herstellnummer: 07130629

sSOpP

Norm
1SO EN 15883

Chargennummer

Ausgewertet

21.10.2014 18:30:02

Desinfektion
Von 21.10.2014 17:51:39 Basistemperatur 80,00DegC
Bis 21.10.2014 18:00:07 Zielwert 600,0s
Dauer 00.08:28 Kleinster A-Wert 788,7s
Prozessdauer 00:45:04 Logger fur A-Wert Bestimmung  # 10329483
A-Werte
Seriennummer Kanal A-Wert

10326635 2 833,58

10329451 1 853,63

10329451 2 799,74

10329483 1 788,71

10390792 1 819,54

10390792 2 800,89




'Validierungsbericht HYBETAT,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C3 Selbstdesinfektion Datum: 24.11.2014

Z k'. 1 Seite: 115 von 148

YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med™™

20102004 17,0335
Bez 211014 RDG-E 1/ SelsiDesin

Winkeg med Valication 2 85
ebeo Electronic GmbH & Co KG
# 10325635 Kalibrierdatum 13032014 122654
B raral 1 fmibar)
Splidruck
_Phase. | Min] Max|  Miewen] Minhiax]  MitehwMax] Mini Sl Abwy. | Letaltit
Desinfektio | 1260 1.280| 1.278) an| 1 18 [ []
B karal: 2 [Degc]
Mitte:
Phase | ] Max|  Mariebweri] Minhtax] Mttt Max|  Miitebw Min]  Sid A | Letaitie
Desinlektion | e520] 84,50| B0.37| 15,70| 4,53) 15.47| 5.21| 833,58
# 10320451 Kalibrierdatum 05,11.2013 15:47:28
[ Karal: 1 joegs)
aben, hinten, rechis
Phass | #ain] Max|  Mileher] Minhiax]  Mitbetw Max| Wity Min] St Abw | Letaledt
Desinfektion | &5.60] 84,50 80,53 13,30] 437 14.33] 511 85363
[l Kanal: 2 |Dege)
Kammerawand (ohr)
Phase | Win| Max| Minhtax]  Mittehw Max]  Mibelw Min]  Sto Al | Letati
Desiniektion | &5.30] 84,70| 80,25 13,40] 4,45) 14.35| 811 795,74
# 10329483 Kalibrierdatum 13022014 135544
Bl aral 1 [DegC)
Sumpd
_Phase. | ] Max| Mietwent|  Minhay mﬂ MittebMin] St Abw | Letaitat
Desinfektio I 84,70 B0, 73] 19,70 457 15.13| 5,18 788,71



'Validierungsbericht

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

C3 Selbstdesinfektion Datum:  24.11.2014
Seite: 116 von 148
Zyklus 1 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med™™
201002004 170335
Bez 21014 RDG-E 1/ SednsiDesin
Wirtlog med Validation 2 86

ebro Electronic GmbH & Co KG

4 10320792 Kalibrierdatum 05.11.2013 15:4711
[ karat: 1 [DegC)

urien, vorne, lnks
Fhase | wain] Max|  Mrewen] Ainbtax]  Mitterw Max|

Mitiehee Min] St Abww | Letainar

Desinfektion | e5340] 84.80( 80,35 19,50 4,45|

[l <aral 2 |Dege)
Kammarsand (]

15,08 s12] a5

Mittehw Min]  Std Abw | Lotalta:

Phase | W_nl Max| Mmetwort]  Minbhax]  Mittaby Max|
Desinfektion [T #4,70] 80,25] 13,40] 4,48]

14,28] 811 so0gs



'Validierungsbericht

C3 Selbstdesinfektion

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 24.11.2014
Seite: 117 von 148

Zyklus 1 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B
Validierung Winlog.med™™
21102004 170335
Bez 211014/ RDG-E 1/ SefssiDesin

Winlog med Valication 285
ebro Electronic GmbH & Ca KG
[Ergebnis {detaiiliert) Soll Ist Ergebnis
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C3 Selbstdesinfektion Datum: 24.11.2014
Z k'. 1 Seite: 118 von 148
YKlus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Validierung Winlog.med™™

20102004 17,0335
Bez 211014 RDG-E 1/ SelsiDesin

Winkeg med Valication 2 85
ebro Electronic GmbH & Co KG
Desinfektion {Detail)
o W %o
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Anhang D

Datenblatter
Prozesschemie
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Validierungsbericht

Anhang D Datum: 24.11.2014
D t bltt P h . Seite: 120 von 148
atenblatter Frozesschemie EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

OLYMPUS s
e s « System

Youd Vialon, Chr Futiires
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Auftrag
|Auftragsnummer | A2014000002 | Kundennummer | 11448
| Prilfung | Urteriuchung ROGE Resegunepsprogiss
| Probenshmer | Martin Ploger — ! Proberahmedsium 08112044
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Priffergebnisse
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| Beschreibung Chmge 110, Einslaz T2MB0, |Lot Bioindikater | 11113

| o _Svmm 3 Lendmimr Kart

| Pararmetar D | Wart Elnheil

Fostprotnin i'_uq ;

Probenumimer [ Aa 1400000202 | Material [ Reimigungsindixator Simicon A
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Probenummar | AZD14000002-03 | Matarial | Reinigungsindikator Simicon RI ]
| Beschreibung Chge 120, Emalaz 72160, |Lot Bloindikater [11113 |
| Sysinm 1, unioror Korb
| Pararneter | Wart| Einheit T - o
| Restprotain 10|
| Probanummer AZD1AD0000E-04 Matarial _ - Simicon R
Beschseibung Charge 120, EinsLaz 72160, |Lot Bloindikater | 11113
Syntem 1, obarar Korb
| Paramitar , Wert | Einhait A F —
Restprotain T olw ]
 Probenummer [Az014000002-08 [ Material [ Rainigungeendikatir Samicon Al
| Beschrsibung Charge 121, EinsLaz 72/180, | Lot Bicindikator | 11113 |
[ | System 3, unterer Ko
Par ' Wart | Elnhuit
|Raw aiw
| Probanummer |A2014000002:06 [Mstenial | Resgungainciator Simicon R 1
| Beschraibling Charge 121, EinsLaz 721180, | Lot Biindikmtor | 11113 |
l | Systorm 3, oborer Ko ' -
| Parameier | Wari | Eineil 5
| Rimtproiin L _Olvg

Dieser Prifberichl wurde von einem aulorisierien Mitarbeiter der HYBETA GmbH validier, automatisch

erstelll und ist ahne Unterschrift gultig

Vigla Gaissbar
Laborleiung

Priifberichi eur Auftrscsnummes AS0VA000002 vom 1111 2012

Selte 7 von 2
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Andre Gawlitza « LOckstr. 65 = 10317 Berlin

Zertifikat Nr.:  R119341-02

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturlogger EBI 125-A-PT-AK-SN-Lueriock SN: 10326835

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen
Die Druckkalibrierung erfoigl in der Kimakammer mit Druckkalibrator, Zur Kalibrierung der Temperalur wird der Logger
velistandig in temperalurgeregelte Fidssigkeitsbader eingetaucht Die Auswertung erfolgl nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte.
Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro ISO-Kalibrieranweisung EBI-BSAM 254-PT".
3. Messergebnisse der Eingangstemperaturkalibrierung

Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum.  Temperalur. 232°C 22K rel, Luftfeuchie: 293 % £ 5 %

Referengwert Measgwert i

2ul, Abweichung
K2
60,0 "C 60,0 *C +03 K
1210 *C 1208 *C £0,1 K
14,0 "C 134,0 *C +01 K

4. Messergebnisse der Eingangsdruckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Kiimakammar: Temperatur, 250°C+1K  baw. 1340°C21K
Raferenzwerd Messwer

K1
100 mbar 83 mbar + 20 mbar
3150 mbar 3144 mbar + 20 mbar
(bai 25°C) (bedi 25°C)
3150 mbar 3161 mbar +20 mbar
(bl 134 *C) (bei 134 °C)
5. Verwendete Normale
e Inv.- Ne Kafbrigetr, TKal-Dshom
CPC 6000 0-5 bar 00370118 T-02284 D-K 15191-01-00 22 Oktober 2013
CPC 8000 0-25 bar 0037-0117 T-02263 D-K 15191-01-00 22 Oktober 2013
Widerstandsihermomaetar Pt 100 0037-0075 5648 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermomsater Pt 100 0037-0023 5637 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0048 5242 D-K-15078-01-00 18 Apnil 2013

&. Rlckflhrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgeréte werden regeimallig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bel
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTE) oder andere natienale Narmale (NIST) rickfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN IS0 10012 ; 2003 beachiel

Fur die Einhaltung einer angemessenan Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 150 9001;2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

¥
Dawm: 13. Marz 2014 Kalibrigrtechniker: A
gy
Johannes Lick
Hebm- WTW GmbH - stro Clecoronkc - Poringersts, 10 - B5055 ngoéstads, (emany
Phine «4F B4T P5L18-0 - Fan + 47 347 954TH-R0 - inteenot: e abescom - Email: sbeofwybom ne com
¥

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Andre Gawlitza « Lickstr. 65 « 10317 Berfin

Zerdifikat Nr.:  R118341-01

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturiogger EBI 125-A-PT-AK-5N-Lueriock SN 10326836

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfalgt in der Kimakammer mit Dreckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger
vaollstandig in temperaturgeregette Fllssigkeitsbader singetaucht. Die Ausweriung erfoigt nach ausreichendar
Stabilisierung der Messwerte.

Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro 1IS0-Kalibrieranweisung EBI-85A/125A-FPT".

3. Messergebnisse der Einmmlmmmumﬁdmng
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraurn:  Temperatur: 232°C£2 K rel. Luftfeuchte: 203 % + 5 %
Retarsnzwerd Messwar

K2
60,0 "C 600 *C £03 K
1210 'C 1208 'C +01 K
1340 °C 1338 *C £01 K

4, Messergebnisse der Eingangsdruckkalibrierung
__Umgebungsbedingungen in der Klimakammer. Temperatur 250°C+1K brw. 1H40°Cz1K
Referengwer

Masswer Zul Abweichung
K1
100 mbar 85 mbar £ 20 mbar
3150 mbar 3144 mbar +20 mbar
{bai 25 *C) (bei 25°C)
3150 mbar 3156 mbar +20 mbar
{bal 134 °C) (bed 134 °C)
5. Verwendete Normale
Gerdt _ liow-Nr Kalibrier-Nr, Kal- Datum
CPC 5000 0-5 bar 0037-0118 T-02264 D-K 15181-01-00 22 Oktober 2013
CPC 8000 0-25 bar 0037-0117 T02263 D-K 15191-01-00 22 Owdober 2013
Viiderstandsthermometer Pt 100 0037-0075 5648 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0023 5637 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widersiandsthermometer Pt 100 DO37-0046 5242 D-K-15078-01-00 1B April 2013

6. Riickflihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die for die Kalibrierung verwenceten Messgerale werden regelmalig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bel
der Physikaksch-Technischen Bundesanstalt (PTE) oder andere nationale Mormale (NIST) rickfihrbar

Bed der Kalibrierung wurden die Regein der DIN EN IS0 10012 : 2003 beachtet.

For die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Banutzer verantwortiich,
Qualititsmanagementsystem zertifizlert nach DIN EN IS0 9001:2008, TOV-Management Sarvice 12100 17506 TMS

Y /\s
Datum: 13. Marz 2014 Kalibriertachnikar: .-'M\
Vil
Johannes Liick
- WTW GinbH - ebra Eléciranic - Pénhgorist 10 - BSES ga!stedt, Gedrmany
.Ebm Phone +A% 841 P5278.0 - Fas « 49 BT F54TE-BD - insevnat: www ebro.com - Drs elsoey leminc com

a xylem brand
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Hygéene-Beratung-Technische Anafysen - Newinghoff 20 - 48147 Minster

Zertifikat Nr.: R117261-03

1. Kalibrisrgegenstand

Temperaturiogger EBI 125.4 SH: 10329483

2, Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandlg in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader aingetaucht. Die Ausweriung
erfoigl nach ausnsichender Siatvitsierung der Messwerte Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro IS0-
Kalibreranwaisung [EBI-1256 A7

3. Umgebungsbedingungen
Raumismprratur 22 "C +2 K

4. Ilwﬁ_r;_r_ubnisu

redative Luffeuchie 28 % 2 5%

— Refecennwen Messwert _gul Abwgichung
oG ™ 01 "C £03 K

600 *C 509 'C +03 K

1340 "C 1340 *C £01 K
5. Verwendele Normale =
Serat lov.- Nt, Kalibier- N, Kal-Dalum
Widersiandsthermometer Pt 100 0037-0084 5644 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermomater Pt 100 0037-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer PL 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rickidhrbarkeit und Messunsicherheit

Meassunsicherheit des Prifaufbaus (k=2) 0,08 K

Dhe filr dis Kalibnerung verwendeten Messgerate werden regeimatiig kalibrnan und saind auf de nationalen Normale bei
der Physialisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andane natonale Normale (MIST) rickfohrbar

Bel der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN IS0 10012 - 2003 beachist

Fir dir Einhaltung eingr angemessanan Frist zur Rekalibrierung ist der Banutzer verantwortlich
Gualititsmanagemantsysiom zorifiziort nach DIN EN IS0 9001:2008, TUV-Managemant Servica 12 100 17508 TMS

Datum: 13, Februar 2014

-ebro- w

WTW GewbH st s Flectaric Parinenss
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

ICALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH « LOckstr. 85 « 10317 Berlin

Zertifikat Nr.: R125772-02

1. Kalibriergegenstand
Datenlogger EBI 125A EM 500 F-1,6 2K SN: 10328449

1. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrigrung wird der Logger vollstandig in temperaturgersgeiie Flissigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung efolgt
nach ausreichender Stabdisierung der Messwens. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 150-
Kalibrieranwaisung .EBI-125 A°

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 227 "C 22K redative Luftfeuchie: 428 % 5%
4, Messergebnisse
Kanal 1 Hanal 2
800 'C 800 *C 80,0 "C +03 K
121.0 *C 1211 *C 1211 *C +01 K
1340 °C 1341 "C 1341 *C 20,1 K

= e ‘ .
Widersiandsthermometer Pt 100 00370034 5B46 D-K-1507B-01-00 18. Marz 2014
Widerstandstharmomatar Pt 100 0037-0023 5537 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandstharmomaler Pt 100 0037-0046 5852 D-K-15078-01-00 14. April 2014

B. Rickfithrbarkeit und Massunsicherheit

Messunsicharheil des Prifaulbaus (k=2), 0,08 K

Die fir die Kalibrierung verwendeten Massgerite warden regelmalig kalibriert und sing auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt {(PTB) oder anders nationale Normale (MIST) réckiohrbar,

Besd der Kakbrierung wusrden dia Regein dar DIN EN IS0 10012 - 2003 beachiet.

For die Einhaftung einer angemeasseanan Frist zur Rekalbnacung ist der Banutzer verantwordiich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 S001:2008, TOV-Management Service 12 100 17606 TMS

Datum: 23, Juni 2014 Kalibrertechniker: |~/_\

I".lésemln Bostan

- WTW GmbH « sbig Flectronic - Petmugete. 10 5055 Ingolbsds. Garrmang
-E‘bm P +d¥ ! 954700 - Fas +2% B4 9520800 « bndmevmt worm sbio pom - Feall abaoleplanmie

& xylem brand



r

Validierungsbericht

HYBETAT T,

N HYGIENE - BERATUING - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang G Datum: 24.11.2014
K lb . t k '.'. d . tzt M t h k Seite: 132 von 148
alibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnl EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDE1-1014-B

Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Einsendet: Martin Ploger

Zertifikatsnummer. R110312T2-L

1 Kalibriergegenstand B 125-A-EM-S00F-1,6-2

Zusatrindoomationen:

Setiennummer; 10329451

2 Kalibstiermethode

Zu Kalibelerung des Termperatur wird der Logges In lemperaturgeregete Fssigsitdhicder sngetaucht
Die Auswertung erfoigl nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte
Eine genaue Beschraibung findet sich in ebro Kalibrierarwernsung “EB1-1°

3. Umngebungsbedingungen:

Raurntemperaur 24°C + 2% redative Luftfeuchtighei 3% 2 5%
4, Messergebnisse
Reteranz- Mesywerte
wert Kannal 1 Channed 2
Mewswert  Abweichg,  Messwert  Abweichg
000 ‘C 000°C QODK 000°C 000K

6000 *C 30,00 *C 30,00 K
13400 "C] 13400'C CQODE

5580°C DK
13360°C 020K

5. werwendets Normake

Gerat
Widerstandsthermometer FT 100
Wigerstanduihermormeter PT 100
Widerstandsihermometer FT 100

Inventar Nummer Kalibrierschein MNr Kalibriercatum
003r-0108 B30 D-K-15219-01-00 20 Mo, 12
00370108 0830 D-K-15215-01-00 20 Nov, 12
00370104 G230 D-K-15219-01-00 M Moy, 12

. Mestungenaulgieit

Messunsicherheit des Profaufbaus [k=7x 0,08 K

Che fibr dhe KahDrievung verwendeten Messgerdte werden regelmalig kalbnert und sind auf die natonaien
Mormale bel der PTB oder anders natiohale Normale (NIST) rackfihrhas. Bel der Kalibrerung witden die Regeln
e DEN EN 150 10002 © 2003 boachtet, Fir die Einhaftung der Relalibrisrungsirist ist der Benutzer verantwonl
Qualtatsmanagementsystam zertifisient nach DIN EN 150 90012008

TOV-Management Service 12 100 19290 TS

Kalibrierdatuem
5, Mow. 13

axylem brand

Ealibriertechniker v
=L

Marianne Steier

Phone «47 B41 9E4TED Fan « 45 B4Y 95478:80 - fnimrwt wesrh R TURTI T e -
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Eimsander

[LETRN F‘IGggr

Zertifikatsnummer

R1103127T3-L

1 Kalibrigrgegenstand
Lusatrmiormanionen;

Bl 128-A-EM-S00F-1.6+2

Seriennummer

10350752

2. Kalibrierrmelhode

Zur kalibsrerung der Temperatur wird der Logger in temperaturgeregelte Filssgketsbader engetaucht
Die Auswertung ertoigh nach ausrexchender Stabilisierung der Messwere
Esrex genaue Beschieibung firdet sich in cbio Kalibremmstsung “EEI-1°

3. Umngebungsbedingungen

Raurmternperatur, 2T 22K redative Luftfeuchtigiest 3% =4%
4. Messergebnisse
Refereny- Besvwerte
wirl Knnnal 1 Channel 2
Messwarl  Abweichg.  Mesowert  Abweich
0.00 *C 010 °C QoK -010°C Q10K
6000 *C 3990°C Q10K 5390 "C 010K
13400 *C] 13390 °C Q0K 13380 °C Q20K

5. verwondcle Momale;

Gerat
Widerstandsibesmametes PT 100
Widergtandsthesmamater PT 100
Widerdandstharmomater PT 100

Irneemilar MNummer Ealibrigrschein N

Da37-0108 DE30 D-K-15215-01-00
0G37-0108 0830 D-K-15219-01-00
0G37-0109 D830 D-k-15219-01-00

Kalibrierdatum
20, Now. 12
20, Mov. 12
20, Moy, 12

6. Messungenatgieit

Messurmchishell dey Pridaufbaus (k=2): 0,08 K
Die 1r die Kalibrierung verwendeten Messgenite werden regeimaliig kalibrient und snd aul die rationalen
Normale bei der PTE oder andere nationale Narmale (NIST) rdccfibebar. Boi der Kalibrierung wurden die Regein
der DN EMN 150 10012 : 2003 beachet. Fir die Einkaltung der RekaSbrierangsfnst st der Benutzer verantwortl
Cualtatsmanagementsystemn sertifiziert nach DN EN 150 9001-2008
TOV-Management Service 12 100 19290 TMS

Kalibrierdatum
5 Nov. 13

-elbro- TV G o Proar

axylem brand

Ealibriertechnster:

_;lx 78 o

Marianme Sleies
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Lockstr. 85 » 10317 Berlin

Zertifikat Nr.: R125772-01

1. Kalibriergegenstand

Datenlogger EBI 1254 EM 500 F-1 .8 2K SN 10405815

2. Kalibrierverfahren — Messbhedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig in temperaturgeregelte Fllssigkeitsbader eingetaucht Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabiisierung der Messwene Ene genaue Beschreibung befindet sich in der sbr 1S0-
Kalibrieranweisung EBI-125 A°

3. Umgebungsbedingungen

Raumiemperatur: 22,7 "C+2 K relative Luftfeuchie: 428 % £ 6%

4. Messergebnisse

Bezugswert _ zul Abweichyng
Kanal 1 Kanal 2

800 'C 598 0 60,1 ‘C £03 K

1210 *C 1208 *C 1210 *C £01 K

1340 *C 1340 'C 1341 'C £01 K
5. Verwendote Mormale
Gerat - Kasibrier-Nr — [Kal- B
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-00309 5848 0-K-15078-01-00 18, Marz 2014
Vidarstandsthermameter Pt 100 0037-0023 BE3T D-K-15078-01-00 04, Oktober 2013
Widerstandsthermomseter P| 100 0037-0046 5852 D-K-15078-01-00 14. Agril 2014

6. Rickflihrbarkelt und Messunsicharheit
Messunsicherheit des Prifaufoaus (=2} 0,08 K

Die for dse Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmalig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bai
der Physikafsch-Technischen Bundesanstall (PTE) oder andere nalionale Marmale (NIST) rickfhriar
Bei der Kalibrierung wurden die Regein der DIN EN IS0 10012 ; 2003 beachiat

Fir die Einhaltung einer angemessenan Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer varantwortiich
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 8001:2008, TOV-Management Service 12 100 17508 TMS

Datum: 23. Juni 2014 Kalibriertechniker - g

e

Jage Bastan

_Ebm- WE".'FHL..: o Elncironic. Puringarss 1035

a xylem brand

Bt v thien oo - Frnall: strotdsesar oo
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Kalibrierprotokoll Waage

HYB ETA— Kalibrierprotokoll

e TR - FERATURS TETSSL] AMAL YT
Priifmittelnummer; HY-303/0%
Abteilung: VAL
Priifmittelbezeichnung: Waage
Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FCB24K1
Seriennummer: WDOB0090455
Messheraich: 0- 24 kg

Pritung auf: Richtigheit Wiederholbarkeit
Akzeptanzbereich: 4990 g ~-5010 9 4999 g-5003 g
Sollwert: 5000 g Anforderung erfillt:
Messung 1: 5001 g ja ja
Messung 2: 5001 g ja ja
Messung 3: 5000 g @ ja
Messung &: 5001 g ja ja
Messung b 5000 g ja ja
Mittelwert: 50006 g
Prifmethode: Prifung durchgefiihr:
Im Rahmen der Qualitbtssicherung miissen die messtechnischen Kirzel: DRO
Eigenschaften der Wasge sinmal [Shriich oerprif werden
Die Wange wird nach Nullstellieng mit sinem Mormal-Gewichisidck
5 kg belastet. Die Anzeige der Waage wird abgelesen. Dse Kalibrierung
umisssi die folgenden Prifungen-Wisderhalbarkedt, Richiigheit
Uniter Bardcksichtigung der Anwendug des Prifmitiels sind die
Alraptanzhrierien wie folgl fesigelegt:
Richtighkuit; £ 0,2 % vom Sollwert 100012004 O ?J,L
Wisderholholbarkeit: & 0,04 % vom Mittelwart Datum] Unterschrift]
Prifdatum: 10.01.2014 Ergebnis:
Wichste Prifung bis:  10.01.2015 entspricht
Prifgerstehersteller: KERN & Sohn GmbH entspricht nicht
Type: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LI &7 M
y - HYBETA GmbH
\ Mevinghofi 20
| — LBTAT Minster
] Tel. [0Z51) 2851 -0
== M= c= SN Fax [0251) 2851 - 129
EOV: MPL_Mat@&rierproteksll Waags 0F bis 10,00 2015 dess
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Kalibrierprotokoll Leitwertmessgerat

HYBETAm Kﬂlihrier‘prﬂlnkull
e eTENE  BERATUNG - TECHMEIHE ARALTREN
Prafmittelnummer: HY-302/08
Abteilung: WAL
Prufmittelbezeichnung:  Leitfahigkeitsmessgerat
Hersteller; Knick Elektronische Messgerdte GmbH & Co.
Typ: Portamess 913 Cond
Seriennummer; 55132/1757045/0908/60510
Messbergich: 0,01 ySfom - 1000 mS/cm
Priifung aul: Richtigkeit
Sollwert 1 bei Temp.: 15,0 pyS/cm bei 25 °C
Akzeptanzbereich 1; 13,5 pSfem - 16,5 pSfem Anforderung erfilli:
Messung 1 bel Temp.: 14,2 uS bei 25 °C ja
Sollwert 2 bei Temp.: 147 pSfem bei 25 °C
Akzeptanzbereich 2: 144,71 pSfem = 1469.9 pSfem Anforderung erfillt:
Messung 2 bei Temp.: 1679 yS bei 25°C |a
Prilfmethode: siehe AM-VAL-005 und Angaben des Herstellsrs
Unter Bericksichtigung der Anwandung des Priltmittels sind die
Akzeptanzkriterion wie falgt festgalogt:
Richiighest Messung 1 & 100 % vom Saltwert
Richligkeit Messung 2: + 2 % varn Sollwert
Priifdatum: 19.05.2014
Nachste Prifung bis:  19.05.2015 Priifung durchgefihrt:
Priflasungshersteller:  Hamilton Bonaduz AG Kirzel: DRO
Bezeichnung: Leitfahigkeitsstandard
Type: 15 psfcm £ 1% a
Produkt-Nr, 238927 19052008 [ J E g}ﬁd i
Lot.-Nr. 1532525 [Datum| Unterschrift)
Haltbarkeit 27.11.2015 Ergebnis:
Type: 147 pSfem = 1 % [25 °C] entspricht
Predukt-Nr. 238985 entspricht nicht
Lot.-Nr, 1538477 den Anforderungen
Haltbarkeit 06.07.2014
r ,___F_ 1 HYBETA GmbH
od == | o — Nevinghott 20
| -'z' k @ 4B14T Miinster
U R " Tel. [0251) 2851 -0
sl TN o B o TR o Fax [0251) 2851 - 129
EDV: MPL_Kalibrievprotokoll_|eistabsgkeitsmessgerds his 19,05 2015 docx
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SYN
CEN

Synargy Centrum fur wirsc haftliche QualitslskoorBnation GmiH

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an dem Weiterbildungslehrgang

»Validierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

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

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Bldcken ist von der Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bel Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als
MNachweis fiir die Qualifikation von Auditoren und Fachexperten fiir den
Bereich ,Aufbereitung von Medizinprodukten* anerkannt, erflllt die in
den Akkreditierungsregeln 220_ARD3 und 220 _ARO04 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab.

Lehrgangsinhalte (64 Unterrichisstunden’ 4 Schulungsbl&cken):

- Einfiihrung In die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch Gesetze,
Verordnungen, Normen und andere Standards

. Einfilhrung in die Mikrobiologie und Hygiene

. Grundlagen der Biokoempatibilitit und des Risikomanagements

- Standardisierung und Validierung von Reinigungs- und Desinfoktions-
Verfahren

- Standardisierung und Validierung der Sterilisation mit trockener und
feuchter Hitze

. Standardisierung und Validierung der Sterilisa tion mit Ethylenoxid,
Formaldehyd, Strahlen und Elektronen sowie , H;0; Plasma®

- Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit aufbereiteter
Medizinprodukte

. Validierung des Verpackungsprozesses

- Kennzeichnung und Dokumentation

Pl Mt ¥ *
Prasidont der DGKH = ‘%Eﬁ) {n':
V/{cér/

SynCen GmbH Bascholghoden 1611 3004

~
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Sa il i T Gl il e Ll ghmermcigunsg D
Loclabe de Teerination Mospitalaians ()]
S il Ywiered d ieidepasines Chgitilalieis g

Hiermit wird bescheinigt, dass

— = HhmﬂhmﬂPﬁmw
= = : -~ geb, i 22 April 1963

an einer fachspezifischen Fortbildung
fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversargungen
gemdss den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft filr Sterilgutversorgung e. V. (DGSY) (DIN 58946-6)
zum Erwerb der Tatigkeitsbezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
mit erweiterter Aufgabenstellung

DGSV / SGSV

teilgenommen und die Prifung in
Fachkunde 2
in allen Teilen vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Mr.: 0210409

_ TN
Tubnngen M interthur F . 1 \ Bilgungiacnuciiivennitrende
P : ﬁ!- der DGV /565
i h"“«._‘ .
e i k_.‘__,--“?‘:h‘\) E)
| =_ /3
. Oktober 2012 / B o
26. Okto Nt NS ) f/f, C_
kL S SRS _..r"
Catum Stempel und Unterschrift Uniterschrift

der akkreditierten Bildungsstitte
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Jevtifiknt

' Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
men und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversargungen
n Kriterien der Ausbildungs- und Prafungsrichtlinie
ellschaft flr Sterilgutversorgung e. V. (DG5V) (DIN 589456-6)
zum Erwerb der Tatigkeitsbezaichnung

che Sterilis tionsaésistentin /
scher Sterilisationsassistent
DGSV / SGSV

teilgenommen und die Prifung in
Fachkunde 1
n allen Teilen vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikal Nr.. 4808/74

= e
BT b
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RTIFIKAT

Higrmit wird bescheinigt, dass

err Martin Pléger

geboron am; 32.04. 1363

=inem (40 Stunden + Kenntnisprifung)

Sachkundelehrgang
zum
der Sachkenntnis gemaB § 4(3) der
sbetreiberverordnung (MPBetreibV) fiir die
n Medizinprodukten in der drztlichen Praxis*

¥

it der Richtlinle des Robert Kochinstitutes (RKI) und

: far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den

ie Hygiene bel der Aufbereitung von Medizinpredukten®

erten Grundkenntnisse teilgenommen und

if Rahmenplan der DG5SV vor dem Prafungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat

Zertifikat Mr.: D& 3555

v QE.M'L -
Stempel lind Unterschiift Unterschrift
der akkreditierten Bildungsstitte
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scheinigung
e Teilnahme am Sachkunde-Lehrgang

Martin Ploger

1.2011 bis 28.01.2011 an der Fachschule filr Hyglens, Technik wund
mner  fachspezffischan  Fortbildung  fir  Arzls.  Hypienafachkrafte,
, Arzthaferi-innen gemalk den Richtinien der Deulschean Gesaltschakt fur
1 Erwerb dar

achkenntnis gemal § 4(3) der
uktebetreiberverordnung (MPBetreibV)
bereitung flexibler Endoskope und
copischer Zusatzinstrumentarien™

d 40 Stunden theoretischen und prakischen Unlecrichi absohien

| Fortbildungspunkte fir dis Freiwillige Registrierung fir beruflich
ummer: 20081294 anarkann

/’\

..;!' Reg 6
Pfiegondar
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Wir forchen (lr den infekiionzschuts,
www, bade-sthence-centerde

Teilnahmebescheinigung
fiir

Martin Plgger

Name

an der Fortbildungsveranstaltung

Hygienische Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

Wann: Donnerstag, den 26. April 2012
von 14.30 - 20.30 Uhr

Wo: Movenpick Hotel Minster

Themen:

- Hygienische Probleme in der Endoskopie

—  Instrumeantelle Voraussetzungen fir endoskopische Hygiene und
Schadensvermeaidung
Aufbereitung von fiexiblen Endoskopen

- Anforderungen an die ‘Wassergualitat zur Verhinderung der Biefimbildung In
Endoskopen

= Qualitatssicherung bei der Aufbereilung von Endoskopen

—  Aus der Praxis.—¥ir die Praxis

Warkshop | B
[ Lriidtiia) J I [ DA ey
Y Fisch - Prof. Dr. H. Martiny
Universitatsklinikum Tobingen Eharltévuguimitﬁtsmedizin Berlin
p = T -~ "' . — y |
e . e e T i #J {-7-]'-"'“"
Or. Stephan Brinke-Seffarth —D, Martini
Agua Free Membrane BODE Chemie Hamburg
Teghnology GmbH, Hamburg ' i
f =1 \ !
{ |u£._, o Nl Lq B e .-~1Lh-
B Lénard Mlalier H. Groten-Schweitzer
BAG Health Care PENTAX Europe GmbH Hamburg
—
o

Fir die Tellnahme kannen 4 Fortbildungspunkte for die
werden.

angerachnet

{= Lrbrtrws me
0T Tl (o Lyt by L T e T S TR R TR AL, DAL
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SYN
C E N

Eynargy Centrum Hir wirtschafiiche Qusiitiskoomdinstion Grb#d

Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Ploger

hat an dem 1. Kursblock vom 13.09. bis 15.09.2004
sEinfiihrung in die Mikrobiologie und Hyglene"
im Rahmen des Weiterbildungslehrganges

. Validierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

erfolgreich tellgenammen.

Bischofshofen, den 15.09.2004

__ n"T-'EIi'gﬂn
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SYN
G &[N

pf Corrum 10r wsnscnafilicne Qualltis s oordination GmisH

hmebescheinigung

Herr Martin Ploger

m 3. Kursblock vom 20.09. bis 22.09.2004

rung und Validierung der Sterilisation mit
-ockener und feuchter Hitze*

ahmen des Weiterbildungsiehrganges

ing und Routineliberwachung fiir die
ereitung von Medizinprodukten*

Bischofshofen, den 23.09.2004

“onika Feltgen
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M M M - Priifungsbescheinigung

Herr Martin Ploger
hat die Prifung am 03.07.98 zum

Sachkundigen flr Validierung

erfolgreich bestanden.

Die Prithurg beinhatel Kennirisss der Misrobiolge, Melllechni ured dhe datigehdngan gassiric hen
Regeingen und Nommen sowis plyssdalincie Grandagan und g Durchifvung von Validenongen

M MM i
Minchener Medizin Mechangk GmbH

8 4
Arnulf Raab Prod. Dr. P Heeq, Wodf-Dieter Wegner
Geschiifisieilung Universitil Tibingen SchulungWeéilorbildung

2088888888848
EHEHEEEEEEED
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(( DAKKS

= Deutsche
=" Aldrediterungssislie

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemil § B Absatz 1 AkkStelleG |.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBY
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF rur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestitigt hiermit, dass das Priiflaboratorium

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

die Kompetenz nach DIN EN IS0/1EC 17025:2005 2005 besitzt, Prifungen in folgenden
Bereichen durchzufihren:

Medizinprodukte als Herstellerprifflaboratorium

Pritfgebiete/Prifgegenstinde:

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

Die Akkreditierungsurkunds gilt nur in Verbindung mit dem Beschedd vom 18.03.2013 mit der
akkreditierungsnummer D-PL-17310-00 und ist glithg bis 1812 2017, Ske bestehi aus desem Deckblatt,
der Rickseite des Dockblatts und der folgenden Anlage mil insgesamt 13 Seiten.

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