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

0.2 AN
Anasthesie
0.3 BfArM

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

Betriebsqualifikation

0.5 DGKH

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (www.dgkh.de)

0.6 DGSV

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

0.7 DIMDI

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

0.8 DIN EN ISO 15883-1: 2009-09

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

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

0.10 DIN EN ISO 15883-4: 2009-09

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

0.11 1Q
Installationsqualifikation
0.12 LQ
Leistungsqualifikation

0.13 Medizinprodukt (MP)

Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder
anderen Gegenstande einschliellich der fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes

Y:\Kunden\Oberschlei3heim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-B.doc

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



-Validierungsbericht HYBETANEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Normen, Richtlinien und Begriffe Datum: 07.12.2014
Seite: 8 von 201

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fir die Erkennung, Verhitung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen bestimmt
sind.

0.14 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV]

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

0.15 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

0.16 RDG

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

0.17 KRINKO/ BfArM-Empfehlung

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

0.18 Temperaturabweichung
Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.19 Validierungsleitlinie

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

0.20 VAW
Verfahrensanweisung
0.21 vCJK

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

0.22 ZSVA

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
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1 Zusammenfassung

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

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

1.2 Verfahrensangaben

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

Tabelle 1 P 1 DESIN BSG 93/10

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g((e;iatur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung
Vorreinigung - - - -
Reinigung - - - -
Desinfektion VE-Wasser 12:00 VE-Wasser Dosierung 1

Tabelle 2 P 2 DES BSG 93/10 AN

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g((e;iatur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung
Vorreinigung - - - -
Reinigung - - - -
Desinfektion 88 13:00 VE-Wasser Dosierung 1
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Tabelle Programmparameter
Programmschritt Tem;ieratur Ze.lt Wasserart Bemerkung
[°C] [min]
Vorreinigung 10 01:00 Permeat -
Reinigung 55 05:00 VE-Wasser Dosierung 1
Desinfektion 88 12:00 VE-Wasser -
Tabelle 4 P 4 DES VAR TD AN
Tabelle Programmparameter
Programmschritt Tem[‘)’eratur Ze.lt Wasserart Bemerkung
[°C] [min]
Vorreinigung 10 01:00 Permeat -
Reinigung 55 05:00 VE-Wasser Dosierung 2
Desinfektion 88 10:00 VE-Wasser -
Tabelle 5 P 5 DES VAR TD NR
Tabelle Programmparameter
Programmschritt Tem[‘)’eratur Ze.lt Wasserart Bemerkung
[°C] [min]
Vorreinigung 10 01:00 Permeat -
Reinigung 55 05:00 VE-Wasser Dosierung 2
Desinfektion 88 12:00 VE-Wasser -
Tabelle 6 P 6 SCHUH TD 75/2
Tabelle Programmparameter
Programmschritt Tem;ieratur Ze.lt Wasserart Bemerkung
[°C] [min]
Vorreinigung 10 01:00 Permeat -
Reinigung 55 03:00 VE-Wasser Dosierung 2
Desinfektion 80 08:00 VE-Wasser -

Y:\Kunden\Oberschlei3heim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-

Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-B.doc

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




'—Validierungsbericht HYBETANEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Zusammenfassung Datum: 07.12.2014
Seite: 11 von 201

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Tabelle 6 P 7 CONTAINER NR

Tabelle Programmparameter

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

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

Tabelle 5 Ubersicht Beladungstriger

Bezeichnung

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

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

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

Tabelle 6 Ubersicht Risikoklassen

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

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

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

1.4  Prifgrundlage/ Regelwerk

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

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

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

1.4.1 Festlegung des Priifumfanges

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

Der Prifumfang wird dadurch wie folgt reduziert:

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

2. Jedes weitere zur Anwendung kommende Programm wird einmal geprift

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

1.4.2 Flottenvolumen

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

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

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

1.4.4 Priifung der Reinigungsleistung

Nach DIN EN ISO 15883-1 sind fiir die Leistungsqualifikation Sichtpriifungen und biochemische Prifungen
auf das Vorhandensein von Restprotein an durch tatsachlichen Gebrauch kontaminierten Instrumenten
durchzufihren (siehe DIN EN 1SO 15883-1, Punkt 6.10.3).

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

1.4.5 Anzahl der Messpunkte bei der thermometrischen Priifung

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

1.4.6 Priifung der Trocknungsleistung

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

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

1.4.7 Festlegung von Routinekontrollen

In der DIN EN ISO 15883-1, Tabelle A.1 sind durchzufiihrende Routinekontrollen unabhangig von der
technischen Ausstattung des RDG festgelegt. In DIN EN ISO 15883-2 ist die steuerungsunabhangige
Aufzeichnung der Prozesstemperatur als Mindestanforderung definiert (siehe Punkt 5.3
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Prozessverifizierung). In Abhangigkeit zu den aufzubereitenden MP sind hiufig weitere Uberwachungs-
und Aufzeichnungssysteme erforderlich (siehe DIN EN 1SO 15883-1, Punkt 5.11 Prozessverifizierung).
Daraus ergibt sich gegebenenfalls, dass RDG oft nach Herstellerangaben den Anforderungen der DIN EN
ISO 15883 entsprechen (Mindestanforderung DIN EN ISO 15883-2, siehe oben), aber aufgrund der
aufzubereitenden MP weitere Uberwachungssysteme zur Prozessverifizierung erforderlich sind (siehe
DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.11.4, c).

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

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

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

1.5 Zusammenfassende Ergebnisse der Prifung

Die Validierung des RDG 2 fand am 21. und 22.10.2014 statt.

Die Ergebnisse der Prifungen der Reinigungsleistung waren einwandfrei.

Die Ergebnisse der Prifungen der Desinfektionsleistung waren einwandfrei.

Die Ergebnisse der Prifungen der Trocknungsleistung waren einwandfrei.

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

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

1.6 Termin fir die ndchste erneute Qualifikation

Die nachste erneute Leistungsqualifikation muss im Oktober 2015 erfolgen.
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1.7 Berichtsfreigabe und Berichtsabnahme

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

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

Name
Ersteller des Berichtes: Markus Griindel
Techniker
Verantwortung: Dr. rer. nat. Frank Wille

Geschaftsfiihrer und
Fachexperte fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Datum Unterschrift

Prifer des Berichtes: Dr. rer. nat. Barbara Bossinger 07.12.2014

Qualitatssicherung

Freigabe durch Kunden:
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2  Aufgabenstellung

Die Fa. HP Medizintechnik GmbH fiir BAAIN in Erfillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fur die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180,  Auftrags-Nr. Q/U2AV/EA022/6A707 vom 03.07.2014 BAAINBw
OberschleiBheim hat ein RDG geliefert mit dem Medizinprodukte aufbereitet werden, die steril zur
Anwendung kommen. Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV. Fir die
Aufbereitung von MP stehen im Einsatzlazarett drei RDG zur Verfligung.

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

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

3  Verpflichtungen des Betreibers

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

Verdnderungen bei der Wasserversorgung (insbesondere des VE-Wassers)

Verdnderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder anderer Hersteller)

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

Veranderungen der Beladungstrager

AN

Programmanderungen

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

3.1  Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

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

4.1 Uberpriifung des Flottenvolumens

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

Methode 1:

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

Methode 2:

Fir verschiedene Geratetypen stehen Tabellen zur Verfligung, in denen die zugelaufene Wassermenge
entsprechend der Hohe des Wasserstandes dokumentiert ist. Zur Ermittlung des Flottenvolumens wird
der Prozess nach dem Wasserzulauf in dem zu 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 (U] (Flottenvolumen) umgerechnet.

Methode 3:

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

4.2 Uberpriifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien

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

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

Tabelle 7 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FTB35K1 3020906
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Das Auslitern erfolgt mittels Messbecher. Hierzu wird eine vorgegebene Menge der jeweiligen
Prozesschemikalie in den Messbecher umgefiillt. Die Menge wird durch Ablesen des Fiillstands des
Messbechers vor und nach der Dosierung ermittelt und anschlielend dokumentiert.

4.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien

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

4.3 Uberpriifung der pH-Werte

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

Tabelle 8 Daten des eingesetzten pH-Wert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 pH 53057 1714503 0806 60510

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

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

4.4 Uberpriifung der Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

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

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

Tabelle 9 Daten des eingesetzten Leitwert-Messgerétes

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 Cond 55132 1724756 0823 60510

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

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

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

4.6  Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

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

Abbildung 1 Arterienklemme nach Crile

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

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

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

4.6.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie

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

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

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

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

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

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

4.7 Real verschmutzte Instrumente

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

4.8 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

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

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

Abbildung 3 Halterung fiir Priifkérper SIMICON RI (offen)

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

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

4.9.1 Thermoelektrische Uberpriifung

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

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

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

Tabelle 10 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI 10 10412283
2 EBI 10 10374367
3 EBI 10 10412277
4 EBI 10 10412284
5 EBI 10 10412279
6 EBI 10 10412280
7 EBI 10 10412281
8 EBI 10 10412282

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

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang E beigefiigt.

4.9.2 Messpunkte

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

4.10 Uberpriifung der Trocknungsleistung

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

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

4.10.1.1 Begriindung fir die Abweichung von der Validierungsleitlinie

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

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

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

5.1 Geréatequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation]

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

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

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

e automatische/elektronische Programmsteuerung

e automatische Fehlermeldung bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung)

e Kalibrierbarkeit der Messkette

e Temperaturanzeige

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

e automatische Dosierung

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

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

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

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

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

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

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

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

Phosphat (< 0,5 mg/l)

Silikat (< 1 mg/U

7. Chlorid (< 2 mg/l)

oD~

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

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

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

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

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

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

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

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb
der vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz entspricht (siehe DIN EN I1SO 15883-1, Punkt 5.7.5).
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5.1.3 Flottenvolumen

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

5.1.4 pH-Wert-Messung

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

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

5.1.5 Leitfahigkeitsmessung in der Schlussspiilflotte

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

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

Tabelle 11 Akzeptanzkriterien fir den maximalen Anstieg der Leitfahigkeit

Hersteller . Produkt maximalgr zu.léiss.iger Anstieg der
Prozesschemie Leitfahigkeit (pS/cm)
Dr. Weigert Neodisher FA 87
Dr. Weigert Neodisher Z 120
Dr. Weigert Neodisher Mediclean 19

5.2  Leistungsqualifikation

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

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

Tabelle 12 Akzeptanzkriterien fiir die Reinigungsleistung nach der Validierungsleitlinie

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

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

Richtwert <100 pg Protein pro Prifinstrument (Prifkérper)

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

5.2.2 Desinfektion

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

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

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

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

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

5.2.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit

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

6.1 Installationsqualifikation (1Q)

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

6.1.1 Programme

Es kommen fiinf Programme zur Anwendung (Tabelle 13).

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe befinden sich im Anhang A.

Tabelle 13 vorhandene Programme

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

6.2 Betriebsqualifikation (BQ)
Die BQ war erfolgreich.

Alle prozessrelevanten Daten der Betriebsqualifikation wurden erfasst und befinden sich im
Anhang B.
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Ergebnisse

6.2.1 Beladungstrédger
Fir das RDG 2 stehen die nachfolgend aufgefihrten Beladungstrager (Tabelle 14) zur Verfligung.
Tabelle 14 Beladungstrager

Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung

1 Instrumenten-Wagen Aufbereitung von -
Instrumenten

1 Container-Wagen Aufbereitung von Containern -

1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -

1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC i
Instrumenten

Aufbereitung von
1 AN-Wagen Anasthesiematerial i

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

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

Tabelle 15 Prozesschemie

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

Die Produktdatenblatter der Prozesschemie befinden sich im Anhang D.
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6.2.3 Wasserqualitat
Die VE-Wasserqualitat war einwandfrei. Der Analysebericht ist im Anhang B3 beigefiigt.

Der Befund der Untersuchung auf bakterielle Endotoxine befindet sich im Anhang Ba4.

6.3 Leistungsqualifikation (LQ]

Im Rahmen der erneuten Leistungsqualifikation wurden insgesamt vier Programmdurchlaufe
durchgefihrt. Die Prifungen sind mit der verantwortlichen Person des Betreibers abgestimmt und in

Tabelle 16 beschrieben.
Tabelle 16 Prifungen

Zl;rklflfj_s Programm Beladungstrager Prifungen
1 D()E:a\r/:SS-[?D MIC-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
2 Dgfa\r/gfégD Instrumenten-Wagen | Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
3 DE?)PYQEJESNR Schuh—\(;v;ugnedngestell— Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
4 D(I,‘Ehsa\:geR&D Instrumenten-Wagen | Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
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6.4 Vergleich der Messergebnisse mit der Validierung/ Erneuten Leistungsqualifikation

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

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

Bei der thermischen Desinfektion sind die Parameter Temperatur und Einwirkzeit von wesentlicher
Bedeutung. Die zu erreichenden Zielwerte ergeben sich aus den A, Wert Anforderungen (siehe DIN EN ISO
15883-1 Anhang B A, Konzept). Die Parameter in Tabelle 18 werden gemé&f Leitlinie Punkt 5.2.3.3
bewertet.

Tabelle 17 Parameter Reproduzierbarkeit Prozesschemikalien

zu gemessene Dosiermenge | gemessene Dosiermenge Flottenvolumen
vergleichende Reiniger [ml] Neutralisator [ml] Reinigungsschritt[l]
Chargen
Charge 59 87 27 24
Charge 69 87 26 24
Charge 75 175 - 23
Charge 84 87 26 24
Tabelle 18 Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsleistung
max. Bewertung nach
U Temp. [°C] | max. Temp. A -Wert Leitlinie Punkt 5.2.3.3
. Beladung [°C] °
vergleichende Kammerwand
unten, Kammerwand .
Chargen vorne. links links max. Abw. 2,5 °C A,-Wert
links innerhalb aller >3000
Chargen
Charge 59 90,0 90,0 6.743 in Ordnung in Ordnung
Charge 69 90,0 90,0 6.827 in Ordnung in Ordnung
Charge 75 90,3 90,3 7.164 in Ordnung in Ordnung
Charge 84 90,1 90,1 7.222 in Ordnung in Ordnung
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Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 59

6.4.1 Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 59

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

6.4.1.1 Referenzbeladung

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

Tabelle 19 Referenzbeladung

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

6.4.1.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 20 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart

Flotte

Soll [U]
(lt. Herstellerangabe)

Ist L]

Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

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

Tabelle 21 Dosiermenge Prozesschemikalien

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

Reiniger 131 87 0,4 % 96 in Ordnun
Neodisher FA e g
Neutralisator 32 27 0,15 % 28 in Ordnun
Neodisher Z e g

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 22 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Konzentration
[ml] (U Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 87 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 27 19 0,14 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.4.1.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 23 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT‘r’rg])eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,65 25,0 erfullt

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

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 11,8 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).

6.4.1.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 24 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

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

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:\aurl_— Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein
Real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
[nstrumente
Klemme Nr. 2192 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2684 | 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1945 | 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4007 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4579 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2268 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1587 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3755 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3679 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2256 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
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SIMICON RI'" 1. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI " 1. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 2. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI" 2. Ebene hinten links nein - bestanden -
SIMICON RI" 3. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI" 3. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 4. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI" 4. Ebene hinten links nein - bestanden -

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 25

Tabelle 25 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI _ SIMICON &)

Bewertungstabelle Famtl it st
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenzkontrolle:

Prifanschmutzung
wolllstindig sichtbar

Fehlerhafte Reinigung:

Prifanichmutzung Charge nicht freigebaon|
wollsthndig sichtbar

Beladung, Temperatur,

= Frﬁfan!..tm‘nummg | Dasierung ggl, Zeit prifen.
- weitgehend sichtbar
= — - — Test winderhalen!
Prafanschmutzung
_ teilwene sichibar Bei wiederholt sichibaner
Prifarschmutzung:
Prifanschmutzung Servicetechniker benachrchtigen
geringfigig sichthar
Erfolgreiche Reinigung:
Prifanschmutzung Charge freigeben
_ vollstindig entfernt Keine Malnahmen erfordarlich
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6.4.1.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Tabelle 26 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.osmp. AU_V\T:? [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,9 6.563 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,0 6.597 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,0 6.711 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,0 6.743 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,0 6.640 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 90,0 6623 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,0 6.562 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 1.202 mbar .
Logger nach dem 2. Bogen adaptiert

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

6.4.1.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.1.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 59

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 69

6.4.2 Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 69

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

6.4.2.1 Referenzbeladung

Datum:
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EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

07.12.2014
37 von 201

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

Tabelle 27 Referenzbeladung

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

6.4.2.2

Ergebnisse Flottenvolumen

Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 28 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart

Messung in
Programmschritt

Soll [U]
(lt. Herstellerangabe)

Ist L]

Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspiilen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 69

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

Tabelle 29 Dosiermenge Prozesschemikalien

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

Reiniger 131 87 0,4 % 96 in Ordnun
Neodisher FA e g
Neutralisator 31 26 0,15 % 28 in Ordnun
Neodisher Z ' ° g

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

Tabelle 30 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Konzentration
[ml] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 87 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 26 19 0,14 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.4.2.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 31 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT‘r’rg])eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,6 25,0 erfullt

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

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 10,8 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und Neutralisator (max. 120 pS).

6.4.2.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

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

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

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Scehsr:\aunt_— Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper Zung [pg/Instr.]
ja/ nein
real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
[nstrumente
Klemme Nr. 3479 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3035 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2337 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3331 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3772 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4133 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4310 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4383 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2895 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4481 3. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
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SIMICON RI'" 1. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI'” 1. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'” 2. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 2. Ebene hinten links nein - bestanden -
SIMICON RI'" 3. Ebene vorne links nein - bestanden -
SIMICON RI'" 3. Ebene hinten rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 4. Ebene vorne rechts nein - bestanden -
SIMICON RI'" 4. Ebene hinten links nein - bestanden -

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 33

Tabelle 33 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI _ SIMICON &)

Foami bl i Ginden, it ban
Bewertungstabelle
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenzkontrolle:
wolllstindig sichtbar
Fehlerhafte Reinigung:
B | osme | o
wollsthndig sichtbar
- — - - Beladung, Temperatur,
= Priifanschimutaung Dasierung ggl, Zeit prifen.
- weitgehend sichtbar
= — - — Test winderhalen!
Prafanschmutzung
_ teilwene sichibar Bei wiederholt sichibaner
Prifarschmutzung:
Prifanschmutzung Servicetechniker benachrchtigen
geringfigig sichthar
Erfolgreiche Reinigung:
Prifanschmutzung Charge fredgeben
_ vollstindig entfernt Keine Malnahmen erfordarlich
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6.4.2.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Tabelle 34 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max. Temp. [°C] A"_V\::[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,9 6.657 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,0 6.805 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,0 6.863 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,0 6.827 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,0 6.897 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 90,0 6.872 3.000 bestanden -

Kammermitte 89,9 6.755 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 97,5 mbar )
Logger nicht adaptiert

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

6.4.2.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.2.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 69

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.3 Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 75

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

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

Tabelle 35 Referenzbeladung

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

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

Tabelle 36 Gemessenes Flottenvolumen

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

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben Gberein.
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6.4.3.3

Ergebnisse Prozesschemikalien

HYBETAW
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Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 37 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger
Neodisher 192 175 08 % 184 in Ordnung
Mediclean

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 38 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Konzentration
[ml] (U Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 175 23 0,8 0,2-1,0 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.4.3.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Tabelle 39 Ergebnisse pH-Wert-Messung

. Bewertung
Produkt (Reiniger) Mepsi;\év;rte?:; . MesstTtr)rE:riveratur (Anforderung des
P . Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher Mediclean 10,03 25,0 erfullt

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

Bei zusétzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen (z. B. vCJK-Prophylaxe] ist der Hersteller

zu befragen.

6.4.3.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 8,5 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten

Akzeptanzkriterien vom Reiniger [max. 19 pS).
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6.4.3.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 40 dargestellt. Die Antrocknungsdauer der bei diesem Zyklus eingesetzten
Prifanschmutzung der Crile-Klemmen betragt 2 Stunden.

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

sichtbare
Prﬁfinsttument/ Messpunkt Ecehs:unt- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein
real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
Instrumente
Klemme Nr. 3291 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4147 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2162 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3561 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2969 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1878 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4590 3. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4391 3. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4379 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3798 1. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
MIC 1/1 mittig nein <100 bestanden -
MIC 1/2 mittig nein <100 bestanden -
MIC 1/3 mittig nein <100 bestanden -
SIMICON RI'" 1. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICONRI" 1. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICONRI" 2. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI'" 2. Ebene hinten links nein bestanden
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SIMICON RI'" 3. Ebene vorne links nein bestanden
SIMICON RI" 3. Ebene hinten rechts nein bestanden
SIMICON RI'" 4. Ebene vorne rechts nein bestanden
SIMICON RI'” 4. Ebene hinten links nein bestanden

"Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 41

Tabelle 41 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI SIMICON &)

Bewertungstabelle Pk b
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenzkontrolle:

Fehlerhafte Reinigung:

Prifanschmutzung Charge nicht freigeban|
wollsthndig sichtbar

Beladung, Temperatur,

Prifanschmutzung Dasierung ggf, Zeit prifen.
weirgehend sichtbar
— Test winderhalen!
Prifanichmutzung
teilwene sichibar Bei wiederholt sichibaner
Prifarschmutzung:

Prifanschmutzung Servicetechniker benachrchtigen
geringfigig sichthar

| Erfolgreiche Reinigung:
Prifanschmutzung Charge fredgeben
vollstindig entfernt Eeine MaZnahmen erforderdich
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6.4.3.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Tabelle 42 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'lt':?mp. A"_V\::trt [s] I\jl-\iur;zveestcw:r]'t Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 90,2 6.994 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,2 7.040 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,3 7.137 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,3 7.164 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,3 7.105 3.000 bestanden -
rechts

in Beladungstrager 90,3 7.089 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,3 6.974 3.000 bestanden -

Spiildruck Adaption 1046 mbar
Logger nicht adaptiert

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

6.4.3.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.3.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 75

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Prifzyklus waren einwandfrei.
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Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 84

6.4.4 Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 84

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

6.4.4.1 Referenzbeladung

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum:
Seite:
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

07.12.2014
48 von 201

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

Tabelle 43 Referenzbeladung

Bezeichnung Verschmutzungsart Verschmutzungsgrad
1 | Osteosythese-Kleinfragmente Blut durchschnittlich
2 | Osteosynthese-Grofifragmente Blut durchschnittlich

6.4.4.2 Ergebnisse Flottenvolumen

Die Uberpriifung des Flottenvolumens wurde mittels der Wasseruhrmethode durchgefiihrt.

Tabelle 44 Gemessenes Flottenvolumen

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

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode durchgefiihrt.

Tabelle 45 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte | programmierte Bewertung
Dosiermenge | Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] umgerechnet umgerechnet
in ml in ml
Reiniger 131 87 0,4 % 96 in Ordnun
Neodisher FA e 9
Neutralisator 0 .
Neodisher 7 31 26 0,15 % 28 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 46 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] 1 Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 87 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 26 19 0,14 0,1-0,2 % in Ordnung
Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
6.4.4.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 47 Ergebnisse pH-Wert-Messung
. Bewertung
Produkt (Reiniger) M pH;Wert be: MesstT‘r’rg])eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,56 25,0 erflllt

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

6.4.4.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 8,4 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und vom Neutralisator (max. 120 pS)..

6.4.4.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

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

Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C4.2.
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Tabelle 48 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare

. Restan- .
Pruﬁﬂst.r.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung

Priifkérper [pg/Instr.]

zung
ja/ nein

realln\giltz?;rr\]?;zte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 1470 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3146 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2506 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4365 1. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1458 1. Ebene, Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1697 2. Ebene, vorne, links nein - bestanden -
Klemme Nr. 2304 2. Ebene, hinten, rechts nein - bestanden -
Klemme Nr. 4637 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4398 2. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3455 mittig adaptiert nein <100 bestanden -

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

SIMICON R " 1. Ebene hinten rechts nein - bestanden -

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

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

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

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

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

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

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

Tabelle 49 Ergebnisse Desinfektionsleistung

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

Messpunkt [°C] 0 let Miondestwert Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 90,0 6.919 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,0 7.067 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,1 7.248 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,1 7.222 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,1 7.146 3.000 bestanden -
rechts

in Beladungstrager 90,0 7.105 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,0 7.062 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 99,1 mbar ,
Logger nicht adaptiert

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

6.4.4.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

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

6.4.4.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 84

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

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

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

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

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

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

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

Alle MafBBnahmen missen in einer entsprechenden Verfahrensanweisung erfasst und die Art der
Dokumentation festgelegt werden.
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Tabelle 50 Routinekontrollen

Lfd.

NF Bauteil Tatigkeit durch Intervall

1. Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. | Spulfligel (Lager] prifen (Beweglichkeit) Bediener betriebstaglich
3. | Splldisen prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
4. Prozesschemikalien | Fillstand prifen/ Auffillen | Bediener betriebstaglich

Sichtkontrolle

5. |Spllkammer (Verfarbungen etc.)

Bediener betriebstaglich

Anschlisse praifen
6. Beladungstriger (Passgenauigkeit, Bediener betriebstaglich
gstrag Dichtigkeit)

Temperaturdokumentation
Temperaturerfassung | mit einem von Steuerung

7. | zur Beurteilung der | und Registrierung Validierer alle 12 Monate
Desinfektionsleistung | unabhangigen System z. B.
Logger

Spuldruckdokumentation
mit einem von Steuerung
und Registrierung
unabhangigen System z. B.
Logger bzw.
Reinigungsindikator

Spuldruckerfassung
8. | zur Beurteilung der
Reinigungsleistung

Validierer alle 12 Monate

Dosiermengenerfassung Validierer,

9. Dosiereinrichtung zur Ermittlung der Bediener, alle 6 Monate "
Dosiermenge Haustechnik
10. | RDG-Kammer Wasserniveauliberwachung | Validierer alle 12 Monate

" Sollte von dieser Dokumentation abgewichen werden, sind die Routinekontrollen gemaB der
Leitlinie/RDG durchzufiihren.
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8  Nutzungseinschrankungen

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

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

9.1 Allgemeines

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

9.2  Reinigungsleistung

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

9.3 Desinfektionsleistung

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

9.4  Wasserqualitat

Das VE-Wasser fir das RDG wird im System hergestellt und durch regelmafige Leitwertmessungen
Uberprift.

9.5 Priifung auf bakterielle Endotoxine

Die Untersuchung des Schlussspiilwassers (VE-Wasser] auf bakterielle Endotoxine (siehe Punkt 5.1.1.1)
ergab eine Uberschreitung des Grenzwertes (0,25 EU/ml). Dies ist ein Hinweis darauf, dass das VE-
Wasser mikrobiologisch nicht einwandfrei ist. Das VE-Wasser muss nach DIN EN 15883-1 auch den
Anforderungen der Trinkwasserverordnung entsprechen (siehe DIN EN SO 15883-1, Punkt 5.23.2). Daher
sollte das VE-Wasser regelmafig mikrobiologisch nach der Trinkwasserverordnung untersucht werden.
Zusatzlich sollten die Méglichkeiten der Filterung des VE-Wassers mit dem Hersteller/ Lieferanten der
Aufbereitungsanlage gepruft werden.

Der Befund der Untersuchung auf bakterielle Endotoxine befindet sich im Anhang Ba4.
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10 Anderungsindex

Version | Erlduterungen giiltig ab

A Erste Version fir den Kunden 07.12.2014
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A1.1

Informationen zum Gerat

Datum der Prifung

21.und 22.10.2014

Art des Gerates RDG 2
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 74323789
Bezeichnung des Betreibers RDG 2
Neugerat nein
Baujahr 2007
RDG im Gerateverbund EinslLaz 72/180
Standort

HP Medizintechnik GmbH; Abnahmeraum, 85764 OberschleiBheim

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

DIN EN 1SO 15883

erfullt




Anhang A1

?Validierungsbericht

Checkliste Installationsqualifikation

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 60 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

A1.2 Installationsdokumentation

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

Elektroplane

Aktuelle Programmbeschreibungen
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A2.1 P 1DESIN BSG 93/10

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323789
Programmname DESIN BSG 93/10

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 01 DESIN BSG 93/10

Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DESIN BSG 93/10
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

CZ

S

X1

X2

X3

Spulblocke:

Vorspiilen I

Vorspiilen II:

Reinigen:

Desin-Thermisch: X
Desin-Chemisch:

Splen I:

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspllen: X
Desin-Thermisch:

Trocknen: X

Spiilblécke Daten:
Vorspiilen I:
Vorsptlen II:
Reinigen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD
+/- Wasser: 3
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0.4
DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 88
Wirkzeit: 12:00
Abkiihlen: 0

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ochne/mit TA: OHNE TA
Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Neutralisieren:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOsS 3
DOS Konzentration: 0.15
DOS Temperatur: 10
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 10
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Ii:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Kenzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abklhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Spiilen 111

Spilen IV:

Nachsplilen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Kenzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 70
Wirkzeit: 1:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Trocknen:

Zeit 1: 20
Temperatur 1: 108

Zeit 2: -
Temperatur 2: -

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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A2.2 P 2DESBSG 93/10 AN

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323789
Programmname DES BSG 93/10AN

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 02 DES BSG 93/10AN

Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DES BSG 93/10AN
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

CZ

S

X1

X2

X3

Spulblocke:

Vorspiilen I

Vorspiilen II:

Reinigen:

Desin-Thermisch: X
Desin-Chemisch:

Splen I:

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspllen: X
Desin-Thermisch:

Trocknen: X

Spiilblécke Daten:
Vorspiilen I:
Vorsptlen II:
Reinigen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD
+/- Wasser: 10
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0.4
DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 88
Wirkzeit: 13:00
Abkiihlen: 0

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Datum: 07.12.2014
Seite: 65 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ochne/mit TA: OHNE TA
Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Neutralisieren:

Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
Dosierung: DOsS 3
DOS Konzentration: 0.15
DOS Temperatur: 10
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 10
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Ii:

Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
Dosierung: DOS 1
DOS Kenzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abklhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Spiilen 111

Spilen IV:

Nachsplilen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 7
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Kenzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 70
Wirkzeit: 1:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 100

Zeit 2: 20
Temperatur 2: 90

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 66 von 201
rogrammausdarucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

A2.3 P3DESVARTD

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Programmname DES VAR TD

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 03 DES VAR TD

Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DES VAR TD
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

CZ

S

X1

X2

X3

Spulblocke:

Vorspiilen I X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Splen I:

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspllen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

Ventil: KALT

+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOsS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Vorsplilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Datum: 07.12.2014
Seite: 67 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 4
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0.4

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 55
Wirkzeit: 5:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Neutralisieren:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 3
DOS Konzentration: 0.15
DOS Temperatur: 10
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 10
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spiilen I1:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Spiilen lI:

Spiilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1

Datum: 13.10.2014 Seite: 2




?Validierungsbericht HYBETAST,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 68 von 201
rogrammausdarucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Danach DOS Konzentration: 0

Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88
Wirkzeit: 12:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 20
Temperatur 1: 109

Zeit 2: -
Temperatur 2: --
Abkiihlen: 0

Datum:13.10.2014 Seite: 3
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 69 von 201
rogrammausdarucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

A2.4 P 4 DESVARTD AN

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Programmname DES VAR TD AN

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 04 DES VAR TD AN

Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: DES VAR TD AN
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

CZ

S

X1

X2

X3

Spulblocke:

Vorspiilen I X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Splen I:

Neutralisieren:

Spilen II: y 2
Spulen Il X
Spilen IV:

Nachspllen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

Ventil: KALT

+/- Wasser: 6
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOsS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Vorsplilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Datum: 07.12.2014
Seite: 70 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 10
Dosierung: Dos 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 45
Temperatur: 55
Wirkzeit: 5:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Neutralisieren:

Spilen Ii:

Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
Dosierung: DOS 1
DOS Kenzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abklhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Spiilen 111

Ventil: KALT
+/- Wasser: 3
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 2:00
Abklhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 7
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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Datum: 07.12.2014
Seite: 71 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Wirkzeit: 10:00
Abkihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 100

Zeit 2: 20
Temperatur 2: 90
Abkiihlen: 0

Datum: 13.10.2014 Seite: 3
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 72 von 201
rogrammausdarucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

A2.5 P5DESVARTD NR

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Programmname VAR TD NR

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 05 VAR TD NR

Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: VAR TD NR
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

CZ

S

X1

X2

X3

Spulblocke:

Vorspiilen I X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Splen I:

Neutralisieren:

Spilen II: y 2
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspllen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

Ventil: KALT

+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOsS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Vorsplilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Datum: 07.12.2014
Seite: 73 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 3
Dosierung: Dos 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 45
Temperatur: 55
Wirkzeit: 5:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Neutralisieren:

Spilen Ii:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Kenzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abklhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Spiilen 111

Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88
Wirkzeit: 12:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 20
Temperatur 1: 110

Zeit 2: -
Temperatur 2: -

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 74 von 201
rogrammausdarucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

A2.6 P 6SCHUHTD 75/2

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Programmname SCHUH TD 75/2

Programm und Blockdaten:
Programmname: Nr. 06 SCHUH TD 75/2

Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname: SCHUH TD 75/2
Programmnamentabelle:
D

GB

|

F

E

NL

Sonderland

N

Fl

P

PL

CZ

S

X1

X2

X3

Spulblocke:

Vorspiilen I X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Splen I: X
Neutralisieren:

Spilen II:

Spulen Il

Spilen IV:

Nachspllen:

Desin-Thermisch: X
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

Ventil: KALT

+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOsS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Vorsplilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Datum: 07.12.2014
Seite: 75 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 2
Dosierung: Dos 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 55
Wirkzeit: 3:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spiilen |:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abklhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ochne/mit TA: OHNE TA
Neutralisieren:

Spiilen II:

Spiilen 111

Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 80
Wirkzeit: 8:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause chne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 5
Temperatur 1: 90

Zeit 2: 10
Temperatur 2: 75

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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Datum: 07.12.2014
Seite: 76 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

A2.7 Container NR

Liste der Programmdaten
Typ:
Fabr.-Nr.:

G7826
74323789

Programmname

Programm und Blockdaten:
Programmname:

Datum:
Standardprogramm:
Materialnummer:

Programmname:
Programmnamentabelle:

GB
|

F

E
NL
Sonderland
N
Fl
P
PL
cz
S
X1
X2
X3

Spiilblocke:
Vorspiilen I:
Vorspiilen II:
Reinigen:
Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spilen |:
Neutralisieren:
Spulen II:

Spilen I1I:
Spiilen IV:
Nachspiilen:
Desin-Thermisch:
Trocknen:

Spiilblécke Daten:
Vorspiilen [:

Vorspiilen II:

Ventil:

+/- Wasser:
Dosierung:

DOS Konzentration:
DOS Temperatur:
Danach Dosierung:

Danach DOS Temperatur:
Temperatur:

Wirkzeit:

Abkuhlen:

Ablauf:

Pause:

Pause ohne/mit TA:

Danach DOS Konzentration:

CONTAINER NR

Nr. 07 CONTAINER NR

13.10.2014

CONTAINER NR

10

1:00

0
Standard
0

OHNE TA

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Datum: 07.12.2014
Seite: 77 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Liste der Programmdaten

Temperatur 2:

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323789
Reinigen:

Ventil: AD

+/- Wasser: 2
Dosierung: DOSs 2
DOS Konzentration: 0.8

DOS Temperatur: 40
Danach Dosierung: DOS 4
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 40
Temperatur: 45
Wirkzeit: 3:00
Abkuhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spillen I:

Neutralisieren:

Spillen II:

Ventil: KALT
+/- Wasser: -2
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 0:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen Il

Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch:

Ventil: AD

+/- Wasser: 0
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 88
Wirkzeit: 10:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 109

Zeit 2: -

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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Checkliste zur Betriebsqualifikation

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 79 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

B1.1

Informationen zum Gerat

Datum der Prifung

21.und 22.10.2014

Art des Gerates RDG 2
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 74323789
Bezeichnung des Betreibers RDG 2

Standort

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

OberschleiBheim

Versorgung der

Prozesschemikalien dezentral
Anforderungen der EN I1SO 15883 erfillt
B1.2 Sichtkontrolle
Bewertung Bemerkungen:

Gehause in Ordnung -
Spilraum in Ordnung -
Tirbereich/Dichtigkeit in Ordnung -
gl)chhrtllgilgj:gssystem in Ordnung i
Korbe/Einsatze in Ordnung -
Dosiergerate in Ordnung -
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eckliste zur betriebsquatitikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

B1.3 Funktionsprifung

Temperaturmessfihler

Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
Permeat-Wasser in Ordnung -
VE-Wasser in Ordnung -
Spllarme in Ordnung -
Spiildisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Dampf - nicht vorhanden
Kondensatabfiihrung - nicht vorhanden
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft - nicht vorhanden
Abluft in Ordnung -
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Tirverriegelung in Ordnung -
rl_(T:ai;r;]lli:’cr:grammstart bei offener Tur in Ordnung )
Tir an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf in Ordnung )
Kalibrierung der in Ordnung )
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Anhang B1 Datum: 07.12.2014
Seite: 81 von 201

Checkliste zur Betriebsqualifikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Bewertung Bemerkungen:

Funktionskontrolle
Stérungsmeldungen:

bei Unterdosierung der

Prozesschemikalien in Ordnung -

bei Prozesschemikalienende in Ordnung -

bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -

der Temperatursensoren in Ordnung -

Kurzschluss oder Kabelbruch an

: in Ordnung -
einem Sensor

B1.4 Flottenvolumen Charge 59

Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll U] Ist [U]

(lt. Herstellerangabe)

Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19

VE-Wasser Reinigung 24 24

Permeat-Wasser Neutralisation 19 19

Permeat-Wasser Nachspilen 19 19

VE-Wasser Desinfektion 20 20

B1.5 Thermoelektrische Messung [Desinfektionsparameter]

Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten

Gepriiftes Temperatur [°C] Einwirkzeit [min]
Programm/ Bewertung
Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist

DESVARTD 88 90,0 88 12 12 in Ordnung
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B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung

Verwendete Prozesschemikalien

Dosierung Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA Dr. Weigert flissiger alkalischer P3
Reiniger
2 Neodisher Z Dr. Weigert flissiger Neutralisator P3
Neodisher . — .
3 Mediclean Dr. Weigert flissiger neutraler Reiniger P 4-7
Gemessene Dosiermengen Charge 59 - DES VAR TD
programmierte gemessene
Produktname: Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[mU/ 1 [ml]
Reiniger 96 87 in Ordnun
Neodisher FA g
Neutralisator .
Neodisher 7 28 27 in Ordnung
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vorhanden Routinepriifung
Temperatur- und Zeit- bzw. A -Wert Dokumentation jal nein
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
N ja alle 12 Monate
Sensoren (steuerungsunabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
o nein alle 6 Monate
Sensoren (steuerungsabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten ohne getrennte nein alle 3 Monate
Sensoren
Ohne Temperaturdokumentation oder nur mit . . -
. nein betriebstaglich
Sollwertanzeige
Temperaturdokumentation der Sollwerte erst nach nein alle 3 Monate
Einhalten der Parameter Temperatur und Zeit
Temperaturdokumentation von nur einem oder zwei .
. S . nein alle 3 Monate
Istwerten fur die gesamte Einwirkzeit
Spiildruckiiberwachung: z.B.: Druckmessung oder | vorhanden Routinepriifung
Spiilarmdrehzahl ja/ nein
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
o nein alle 12 Monate
(steuerungsunabhingige Erfassung)
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
o nein alle 6 Monate
(steuerungsabhangige Erfassung)
Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.
ohne Spiildruckdokumentation (ohne Istwertiiberwachung) nein wochentlich mit
Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
ohne Spuldruckdokumentation und ohne o alle 12 Monate
Istwertiiberwachung bei normkonformem Gerét (optional) J
Spuildruckiberwachung ohne Dokumentation nein alle 6 Monate
(nur Stormeldung mit Prozessabbruch)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Spildruckiiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM—Vgrgabe zB.
Pumpen mit Dokumentation nem wochentlich mit
P Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Spuldruckiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM-Vergabe 2B.
nein wochentlich mit

Pumpen ohne Dokumentation

Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9

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

(ohne Istwertiiberwachung)

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

Dosierliberwachung

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

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

B1.8 Zusatzgerate

Angeschlossene/ installierte Zusatzgerate:

Bezeichnung Bemerkungen
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B1.9 Beladungstrager

Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Anzahl Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung

1 Instrumenten-Wagen Aufbereitung von -
Instrumenten

1 Container-Wagen Aufbere|t.ung von -

Containern

1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -

1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC )
Instrumenten

Aufbereitung von
1 AN-Wagen Andasthesiematerial i

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

B1 Abbildung 1 Instrumenten-Wagen
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Der Container-Wagen besteht aus einem Grundgestell fir die Aufnahme von Containern und den dazu
gehorigen Deckeln. Dieser Beladungstrager verfiigt nicht Uber eigene mechanische Komponenten wie

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

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

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

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

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

B1 Abbildung 4 MIC-Wagen

Der Anasthesie-Wagen (AN-Wagen) besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem
Grundgestell ist ein sich weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer
Andockvorrichtung, die beim Einschieben des Wagens in die Spilkammer das Rohrsystem des Wagens an
das Spilsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fir die
verschiedenen AN-Instrumente ausgestattet. An der am weitesten von der Andockvorrichtung entfernten
Stelle (langster Rohrleitungsweg) wurden zwei TOSI-Lumcheck mit einem Schlauch am AN-Wagen
angeschlossen.

B1 Abbildung 5 AN-Wagen
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B1.10 Bemerkungen

Einfluss auf Abweichung,

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

1 - - . -
2 - B, , ,
3 - - - -
4 - - . -

*1:1=kein; 2=gering; 3 =mittel ; 4 =stark *2:1Q = Installationsqualifikation; LQ = Leistungsqualifikation
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Albrecht-Thaer-Strafte 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 30 10 45
UMWE LTLAB O R AC B GmbH buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-ach de
Speisewasseruntersuchung nach EN 285
/ 28.10.2014
HP Medizintechnik , OberschieiBheim
Auftragseingang: 23.10.2014
Probenahme: M. Ploger Priifoeginn:  23.10.2014
Probenahmedatum:  22.10.2014 Prufende:  28.10.2014
Priifbericht
Probenart: Speisewasser
Angaben zum Gefal: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 71739WW14 | empfohlener
Bezeichnung P Spiltisch Hochstwert
EN 285
Anhang B 1
Materialart Wasser |Speisewasser]
Blei mg/L <0,005 <0,05
EN ISO 11885 E22
(Cadmium ma/L <0,0005 <0,005
DIN EN 1SO 5961 (E 19)
IChrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
IZink mg/L <002
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <01
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auter mg/L <0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 8
pH-Wert 5.5 575
DIN 38404-C §
L eitfahigkeit puS/em 1.6 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L <0,01 <1
DIN EN 1SO 11885 E 22
Chlorid mg/L 0,14 <2
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)
N\Labor\Befunde\2014\71739WW 14 xlsx Seite 1 von 2
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Albrecht-Thaer-Siralle 14, AE14 7 Miiniber
Tel 051 26530, Fax 0351 23010 45

({}) UMWELTLABOR ACB Gmb# RFBPRIBIIN - i
Speisewasseruntersuchung nach EN 285
! 26.10.2014
HF Madizintechnik , Oberschieilhaim
Auflragseingang 23.10.2014
Probenahmae: M. Plager Prifbaginn  23.10.2014
Probenahmedatum; 22 10,2014 Prifends 28102014
Prifbaericht
- Wassor -
abarmummen TITa0WW A | mﬁﬂn'
ng P Spliisch | Hochsiwert
EN 283
Antang 8 1
atariglar Waisar Epoisewa sy
Foaphal myL 0,05 <0.5|
M IS0 BT (D 11) -4
fricksiand mgil <1 <10
W 38408 H1
< :]nwraﬁung im ﬂnmmmg; = Fremdvargabe, *** nichi akkreditierte Priimethoda®rifeeriahnen

Q@-@&me

Geschaftsfihrerin

Dée Messarpabnisse bazeben sich ausschiinliich aul de uns vorlegenden Pridmatenaben D Vardfanilicfung unsarer Prifbenchie und
Gatnchien zu Werberwetken towie deren auszugweiss Versendang in sonsligen Falan bedien der scheitbchan Gerehmigung ded

Umvenlisbor ACE GmbH

Geschaahsung D, . Dieganch Yinterhofl: Dipl-ing. Hubsn Fols, Dipl:ing. Molanie Dseckmann

singetragen AG MOnsder, HAD 2084, UstrddNr DE 128114058, Sispsdnummar 33755000168 .' DALKS
Bankvarbindungan Volisbank Baumbange, IBAN: DE 37 4006 9408 0026 8509 00 1 BIC: GENODEM1RAL -

Sparkasse Momsberiand Os1, [BAN: DE 85 4005 0150 0000 D044 66 / 50 WELADEDIMST

e LaboriBetunde 2014471 TIEVWAA 14 igx Seite 2 von 2
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Albrecht-Thaer-Strafe 14, 48147 Minster

Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 30 10 45
\ B O R AC B GmbH buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-ach.de

1g nach EN 285

28.10.2014
schleifheim
0.2014
loger Prifbeginn:  23.10.2014
0.2014 Prifende:  28.10.2014
Priifbericht
SEWAasser

lasche 1000 mL

71738WW14 | empfohiener
P Permeattank | Héchstwert
EN 285

Anhang B 1

Wasser |Speisewasser]

ma/L <0,005 <0,05

ma/L <0,0005 <0,005
mg/L <0005
mglL <0,005
mg/L <0,01
mg/L <0,02

mag/L <0,02 <02
mag/L 0,24
mg/L <01

mg/L <0,02 <0,1

mmol/L 0,006 <0,02

58 5-7,5

pS/em 9.7 <5

mg/L 012 <1

mg/L 0.77 <2

14.xlsx Seite 1 von 2
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luersrreeilabor-ach de, wwve umwetilabor- ack.de

BOR ACB GmbH
 mach EN 285
hlgilfihaim
2014
Er
2014
Prisfbericht
| TITIEWVIIA | emplaniencs
P Parmeatiank | Mdchsiwerf
Eiv 285
Anbkang B 1
Wasser | Speisowassor
mah. 0.06 | -auﬁ
mgi. & =!J|

* Fremavoigata, - ncht ALRrDATRNS PR

l fallizh sl die uns 2
demn ausTugweise Venvendung in soratigen Fallen beddrien de schriflichen Genshmigung dar

Priden

28.10.2014

Prifbeginn. 23102014
Prifende: 28.10.20114

sthodaPrifveriahren

O Viert fenlbchung unsenss Prifbanchis umnd

: Dsedarch Winarsolf, Dipl -ing. Huber Fess, Dipl -ing. Medane Diecamann

atar, HEE 2084, Usir-ldMr OE 128114058, Stevermommer 327/50020188

ik Baumbsige. IBAN: DE 32 4006 408 0026 8500 00 / BIC. GENOOEMIBAL =

su Munsioriand Osi, IBAN DE 85 4008 0150 0004 D044 86 / BIC: WELADEDIMST

vikx
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BO R AC B GmbH buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-ach.de
 nach EN 285
28.10.2014

hleiBheim
2014
ger Prufbeginn:  23.10.2014
2014 Prufende:  28.10.2014

Priifbericht
wasser

sche 1000 mL

T1737TWW14 | empfohlener
P Trinkwasser- | Héchstwert
hahn EN 285
Anhang B 1

Wasser |Speisewasser

mg/L <0,005 <0,05

mg/L <0,0005 <0,005
mg/L <0,005
mgll 0,012
ma/L <0,01
mg/L 0,02

mg/L <0,02 <02
mg/L 82,7
ma/L 211

mg/L 0,03 <0,1

mmol/L 2,93 <0,02

7.6 57,5

pSicm 660 <5

mgfL 9,82 <1

mg/l 347 <2

Kisx

Seite 1 von 2
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Albreehl Thaer-Steafie 14, 48147 Mdiiter

N IS0 BATA (D 11) -4

Tel 0051 28 52-0, Fax 0451 2 30 10 45
UMWELTLABOR ACB cmbH bueroumwesiilabos-act dr, waw umweilebor-ach de
Spelsewasseruntersuchung nach EN 285
! 8.10.2014
HP Madizintechnik , Obarschleifheim
Aufiragseingang: 23102014
Probanahme: M. Pigger Prifbeginn, 23102014
Probenahmedatum: 22102014 Prifende:  28.10.2014
Priifbarichi
- Wasser -
[ebarmummer TITITWW14 | emplohiener
EEIEhALNG [ Trnkwassar- | Hdchshwod
hahn EN 285
Anhang 81
mlwrialarn Wassar | Spelsewasser]
hosphat mall 0,02

1

=

Umwekiabor ACE Gmbé.

Q,.ZQQL&L Y s

Geschaftsfihrerin

[Din Mossergebnisse bezehen sich ausschiialich aul die uns vorsgendan Friimatenalan. Dis Versfonilichung unserer Prifberchis und

Priddmethode/Piidfverfahnen

Gulachipn 2u Wertanwacken Lowia doren auszug War gin s

stigan Falan bedlrfen der schrftichan Ganshmigung der

Geschalsiuseung:
Eingatiagen
Bariwmrbindungen:

Or. med. Diedanch Winterhoff, Dipl -ong. Hbet Fals, Dipl-ing. Malank Diockmann

AG Miinsiar, HRS 2084, LairddNr, OE 126114058, Sauernummer ITHES020188
Vaolkabark Bsumbenge, IBAN: DE 32 4005 D404 D026 8506 00 § BIC: GENODEM1TEAL
Epareasss Minsterand Osi, [BAN: DE 85 4008 0150 0009 0044 &6 / BiC: WELADEDIMST

NlaboriBafundei 3004471 TITWAY 14 xisx

| Dakks
="
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mmrA“-mmm
HYBETA S4d
!.-Fﬂmﬂzl:llldll'l?
T:06221-1 BS 85-181
F:06221-1 65 85129
inha suedi hyketa, com
T A Gt i - o Tl 17 B 00 | indidafiiey
HF Medizintechnik GmbH
Bruckmannring 18

St

85764 Oberschlaifheim

Aragatinn 2o baklntiologischen Unlarsichung
Brachraimung
ra TE—
|B-10TaT Wathode: Prilsng sul Bsklarken-Endolexine anch P, Eur. 5, Ausgabe Grondwerk 1005

Enlsprechami dem Eunopliischen Aronsibuwch 7.4 (Grundwerk 2011) kann bel Pareniemlia die Pridung aul
Bakterien- Endﬂmm&?mhmaufﬁmma BYL

Hachwalamethade:
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HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1

Programm DES VAR TD
Priifzyklus 1/ Charge 59

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 101 von 201
Prufzyklus 1/ Charge 59 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 59
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
Seite: 102 von 201

Prijfzyklus 1/ Charge o9 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
P f kl. 1/ Ch 59 Seite: 103 von 201
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 59
C1.2 Abbildung 1 vorher C1.2 Abbildung 2 nachher

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

C1.2 Abbildung 5 vorher C1.2 Abbildung 6 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAREE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 104 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 7 vorher

C1.2 Abbildung 8 nachher

C1.2 Abbildung 9 vorher

C1.2 Abbildung 10 nachher

C1.2 Abbildung 11 vorher

C1.2 Abbildung 12 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAREE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 105 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 13 vorher

C1.2 Abbildung 14 nachher

C1.2 Abbildung 15 vorher

C1.2 Abbildung 16 nachher

C1.2 Abbildung 18 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 106 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 19 vorher

C1.2 Abbildung 20 nachher

C1.2 Abbildung 21 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 22 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 23 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 24 SIMICON RI nachher




'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 107 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 25 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 26 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 27 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 28 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 29 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 30 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 108 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 31 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 32 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 33 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 34 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 35 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 36 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 109 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 37 vorher

1.3 Abbildung 38 nachher

C1.3 Abbildung 39 vorher

1.3 Abbildung 40 nachher

C1.3 Abbildung 41 vorher

1.3 Abbildung 42 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 110 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 43 vorher

1.3 Abbildung 44 nachher

C1.3 Abbildung 45 vorher




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 111 von 201
Prufzyklus 1/ Charge 59 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 47 Beladungstréger




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 112 von 201
Prufzyklus 1/ Charge 59 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 59



4

Validierungsbericht

HYBETARR,

Anhang C1

Datum: 07.12.2014
o0 Seite: 113 von 201
Priifzyklus 1/ Charge 59 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med™

20902014 1001648
Bez. 211014 RDG 2 CHA1

Wirdog med Validaton .86

Programm Harm
Instrumants 150 EN 15883

Ersteller Chargennummer
mg 1

Varantwortlich
Markus Grindel

Bamaerkung
Validierung RDG 2 Mgle G TEI3 Herst -Nr T4323780

Basistemperatir 80,000egC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Messdaver pO00s Messmodus Solon starten
Intervall 18 Start 211002014 10178

# 10412880 d P 10-T Version 3.

Varsion. 3.07.0

# 10412282 Loggertyp EBI 10-T Virsicn: 3.07.0




'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 114 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med ™
21102014 101648
Bex. 1014/ RDG 2 CH-1
‘Winfog. med \alidation 288
HYBETA Gmbk
Al ..I..-i,..
Gardt S0P
RODG -
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 1
Verantworlich Busgeweriet
Markus Grindel 2110.2014 120749
Bamerkung
Validierung RDG 2 Misle G TE2E Herst -Nr 74323789
Van 21102014 105817 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 2110020014 19:18:55 Zintwort 3.000,0s
Dasor 00-20:38 Klinstor A-Waert B.562.85
Prozessdauer 0146 4% Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10412284
Aot
Seriennummer | Hanal A-Wert

10412277 1 871149

10412277 2 6.743.19

10412280 1 6.563.04

10412280 2 650702

10412282 1 6.640.22

10412282 2 £ 623,66

10412284 H B 562,81




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
o Seite: 115 von 201
Priifzyklus 1/ Charge 59 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

D204 101648
Bez. M4 RDG 2 CH-
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH
e B

#2277 Kalibrierdatum A1.07.2014 14:21:48
[ Hanat ¥ (e

S e

# 10412280 Kalibrierdatum 3107 2014 142157
Wl ks 1 D]

_Phase | | Iﬁ_q Mitehenrt|  Mnba] = :
Desinbekiion | sass 23,56 B4.34| 26,00] 552 18,38 T 858733

# 10412287 Kalibrierdatum 0912 2043 00:00.00




'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 116 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med~
21102014 101648
Bez. M4 RDG 2 CH-

‘Winfog. med \alidation 288

HYBETA GmbH

® 10417284 Kalibrierdaturm

009122013 00:00:00

[ ot 4 [mbar]

Dk

_Phase | | Mhrbax] Wt Sbace] Wil hain] Hm:‘tﬂ y
Desintoktian T e 1.202] 1983 4] 18] 23] [ ]
| [

|55 T]

Desintektion | £3,56] B4,35 24,83 3] 18,28] 78] esszE1




'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 117 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung
21102014 101648
Bex. 1014/ RDG 2 CH-1

Winlog.med™~

‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

Ergebnis (detailliert) Sall It

ANart »= 300008 6.562.85
R
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Prozessibersicht

-

Dy
wm

i

"

o l
=0
mog
LT

“ /

=i

an

rm qu

mn

el

Am

B

nm
NMAE T DM NEEE  TORES TN NN Do
? warat iRt e narat L

AL warar warar

L T )
s Tt Harar



'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 118 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung
21102014 101648
Bex. 1014/ RDG 2 CH-1

Winlog.med™~

Winiog med Viidation 288
HYBETA Gmbk
Degt I s
138:00 um
mm nm
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nam 0
e e
e e
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'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 59

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 119 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Audit Trall
2102014 101648
Bz T11014 RDG 2 CHA

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit |iluu‘lur ARTion
Bamerkung

21.10.2014 120748 | mg Validiarung ausgeweriot
211014/ RDG 2/ CH-1

21,10.2014 12:07:34 | mg Logger gelesan
10412084

21.10.2014 12:07:186 [mg Legger gelesen
104122682

21,10.2014 12:07:04 | mg Logger gelesen,
10412277

21102014 12:06:52 | mg Logger golesen

10412280

21.10.2014 10017227 mg
211014/ RDG 2 CH-1

Meus Validierung ersteit



HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2

Programm DES VAR TD
Priifzyklus 2/ Charge 69

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 121 von 201
Prufzyklus 2/ Charge 69 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C2.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 69
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'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 122 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
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" Validierungsbericht HYBETAWE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 123 von 201
PrUfZYklUS 2/ Charge 69 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C2.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 69
C2.2 Abbildung 1 vorher C2.2 Abbildung 2 nachher

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

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




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAREE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 124 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 48 vorher

C1.2 Abbildung 49 nachher

C1.2 Abbildung 51 nachher

C1.2 Abbildung 52 vorher

C1.2 Abbildung 53 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAREE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 125 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 54 vorher

C1.2 Abbildung 55 nachher

C1.2 Abbildung 56 vorher

C1.2 Abbildung 57 nachher

C1.2 Abbildung 59 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAWE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 126 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 60 vorher

C1.2 Abbildung 61 nachher

C1.2 Abbildung 62 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 63 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung é4 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 65 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 127 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 66 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 67 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 68 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 69 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 70 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 71 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 128 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 72 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 73 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 74 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 75 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 76 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 77 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETARR,

Datum: 07.12.2014
Seite: 129 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 78 SIMICON RI vorher

1.3 Abbildung 79 SIMICON RI nachher

C1.3 Abbildung 80 vorher

1.3 Abbildung 81 nachher

C1.3 Abbildung 82 vorher

1.3 Abbildung 83 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAWE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 130 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 84 vorher

1.3 Abbildung 85 nachher

C1.3 Abbildung 86 vorher

1.3 Abbildung 87 nachher

C1.3 Abbildung 88 vorher

1.3 Abbildung 89 nachher




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 131 von 201
Prufzyklus 2/ Charge 69 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 90 Beladungstréger




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 132 von 201
Prufzyklus 2/ Charge 69 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C2.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 69



4

Validierungsbericht

HYBETARR,

Anhang Cc2 Datum: 07.12.2014
P f k'. 2/ Ch 69 Seite: 133 von 201
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med™™

21102074 134850
Bez. 211014/ RDG 2 CH2

Wirdog med Validaton .86

Programm Harm
Instrumants 150 EN 15883

Ersteller Chargennumrmer
mg 2

Varantwortlich
Markus Grindel

Bamaerkung
Validierung RDG 2 Mgle G TEI3 Herst -Nr T4323780

Basistemperatir 80,000egC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Messdaver pO00s Messmodus Solon starten
Intervall 18 Start 211002014 1341034

3070

Varsion. 3.07.0

#10412279  Loggeryp EBI 10-T Version: 307.0

10374367

Sk e B P



'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 134 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med ™
21102014 134850
Bez. 1014/ RDG 2 CH-2
‘Winfog. med \alidation 288
HYBETA Gmbk
Ailg — q _—
Gardt S0P
RODG -
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 2
Verantworlich Busgewertel
Markus Grindel 2110.2014 152723
Bamerkung
Validierung RDG 2 Misle G TE2E Herst -Nr 74323789
Van 21102014 14:29.52 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 2110020014 14:50:00 Zintwort 3.000,0s
Daisor 00-20:08 Kleinstor A-Wert B857 45
Prozessdauer 01:37-24 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10374387
Aot
Seriennummer | Hanal A-Wert

10374387 2 8 755,24

10412279 1 5. 807,59

10412279 F 6AT225

10412281 1 GEET.A1

10412281 2 680527

10412283 1 £.863,62

10412283 2 682761




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
o Seite: 135 von 201
Priifzyklus 2/ Charge 69 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

102014 134850
Bez. 1014/ RDG 2 CH-2
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

™ I —

# 1037367 Kalibrierdatum 0512 2013 O0:00:00
B Fare 1 [bar
Dirack

Sy

[l st 2 [Degc)

[ ta
Desinbokion T

# 10412278 Kalibriecdatum 31.07.2014 142208
[ ket 1 (Do)
chan, hinlen, fechis

Phass |
Desinfektion [EED

Desnteklion |ICED 50,03 84,55 26,73] 5,04 21,68 676 BETLIS

# 10412281 Kalibrisrdaturm 31072014 142232
I s ® [Ty




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
o Seite: 136 von 201
Priifzyklus 2/ Charge 69 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

102014 134850
Bez.  H1014 RDG 2 CH-2
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

¥ 10412283 Halibrierdatum 3072014 14221
[ anat 1 et

Lrber, woima, Enks
Phase | wm| W] w Manbia]  Wtimby M) | Misehw han]  SidlAbe|Leinitit
Desintoktian [ eam 0.01] 85,03 25,19] 4,88] 20.21] 683 885152

_Phase | Min| M|  ittsbeest| Menbiax]  WtibwAbax]  Mmehw Min|  Sid Abw | Letabtal
e457] #3,58] 85,01 25.31] 4,57 20,24] 681 832781



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
o Seite: 137 von 201
Priifzyklus 2/ Charge 69 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

102014 134850
Bez. 1014/ RDG 2 CH-2
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA Gmbk

Ergebnis (detailiier) Soll Int Ergebnis
A\Nert == 300008 BB5T 45 Bestanden
R —

Bestanden
B -
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
o Seite: 138 von 201
Priifzyklus 2/ Charge 69 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

102014 134850
Bez. 1014/ RDG 2 CH-2
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

L w—
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&
&
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'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 69

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 139 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Audit Trall
21102014 134850
Bz IOV RDG 2 CH2

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit |iluu‘lur ARTion
Bamerkung

21.10.2014 15:27:23 mg Validiarung ausgeweriot
211014/ RDG 2 CH-2

21,10.2014 15:27:08 |mg Logger gelesan
10412283

21.10.2014 15:24:28 [ mg Legger gelesen
10374367

21,10,2014 15:24:11 mg Logger gelesen.
10412270

21.10.2014 15:24:00 | mg Logger golesen

10412281

21.10.2014 13:49:30 ma
2104/ RDG 2/ CH-2

Meus Validierung ersteit



HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3

Programm DES VAR TD NR
Priifzyklus 3/ Charge 75

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 141 von 201
Prufzyklus 3/ Charge 75 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C3.1 Chargenausdruck DES VAR TD NR Charge 75
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
o0 Seite: 142 201
PrUfzyklus 3/ Charge 75 EE)IV? 11AZ:/E?-nEins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
i v
L]
: -
k ®
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B | o
& E
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Eggé
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Programm WAL TI NIE
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'Validierungsbericht HYBETAWE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
P f kl. 3/ Ch 75 Seite: 143 von 201
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C3.2 Bilddokumentation DES VAR TD NR Charge 75
C3.2 Abbildung 1 vorher C3.2 Abbildung 2c

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

j— *1

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




4

Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAREE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 144 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 91 vorher

C1.2 Abbildung 92 nachher

C1.2 Abbildung 93 vorher

C1.2 Abbildung 94 nachher

.

C1.2 Abbildung 95 vorher

C1.2 Abbildung 96 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAREE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 145 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 97 vorher

C1.2 Abbildung 98 nachher

C1.2 Abbildung 99 vorher

C1.2 Abbildung 100 nachher

C1.2 Abbildung 101 vorher

C1.2 Abbildung 102 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 146 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 103 vorher

C1.2 Abbildung 104 nachher

C1.2 Abbildung 105 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 106 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 107 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 108 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 147 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 109 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 110 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 111 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 112 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 113 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 114 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 148 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 115 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 116 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 117 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 118 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 119 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 120 SIMICON RI nachher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 149 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 121 vorher

' ,r-/

1.3 Abbildung 122 nachher

C1.3 Abbildung 123 vorher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 150 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 127 vorher

1.3 Abbildung 128 nachher

C1.3 Abbildung 129 Beladungstrdger




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 151 von 201
Prufzyklus 3/ Charge 75 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C3.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD NR Charge 75



4

Validierungsbericht

HYBETARR,

Anhang C3

Datum: 07.12.2014
o0 Seite: 152 von 201
Priifzyklus 3/ Charge 75 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med™

110204 171845
Bez. 211014/ RDG 2 CHA

Wirdog med Validaton .86

Programm Harm
Instrumants 150 EN 15883

Ersteller Chargennummer
mg 3

Varantwortlich
Markus Grindel

Bamaerkung
Validierung RDG 2 Mgle G TEI3 Herst -Nr T4323780

Basistemperatir 80,000egC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Messdaver pO00s Messmodus Solon starten
Intervall 18 Start 211002014 171625

# 10412880 d P 10-T Version 3.

Varsion. 3.07.0

# 10412282 Loggertyp EBI 10-T Virsicn: 3.07.0




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 153 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med ™
102014 171545
Bez. 1014/ RDG 2 CHA
‘Winfog. med \alidation 288
HYBETA Gmbk
Gardt S0P
RODG -
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 3
Verantworlich Busgeweriet
Markus Grindel 2110.2014 185205
Bemerkung
Validierung RDG 2 Misle G TE2E Herst -Nr 74323789
Van 21.10.2014 17.48.56 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 2110020014 18,0850 Zintwort 3.000,0s
Dasor 002054 Klinstor A-Waert B.5T5,08
Prozessdauer 013421 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10412284
Seriennummer | Hanal A-Wert

10412277 1 713732

10412277 2 716468

10412280 1 6,064, 35

10412200 2 7.040.08

10412282 1 7.108.77

10412282 2 7085 58

10412284 H B.a74.58




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
o Seite: 154 von 201
Priifzyklus 3/ Charge 75 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

2102014 171545
Bezr.  HI04RDG 2 CHA
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH
e B

#2277 Kalibrierdatum A1.07.2014 14:21:48
[ Hanat ¥ (e

S e

# 10412280 Kalibrierdatum 3107 2014 142157
Wl ks 1 D]

_Phase | mm| Iﬁ_q Metwert|  Mnba] = 3
Desintekiion | sasg 0,26 84,55 26.29] 554 19,60 7T Todeue

# 10412287 Kalibrierdatum 0912 2043 00:00.00




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 155 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung
21102014 171545
Bez A1M4 RDE 2 CHA

Winlog.med™~

‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

® 10417284 Kalibrierdaturm

[ ot 4 [mbar]
Druck
Phase | M|

009122013 00:00:00

518]

_Phass | Minf

1o48] [ 127] u1| 28] ]

i - -

Drsineldian 1 ese

o0.28] 84,55 25,25 5,73] 8,53] . 713 BaT4sE



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
o Seite: 156 von 201
Priifzyklus 3/ Charge 75 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

20102014 171545
Bez. HIM4/RDG 2 CHAI

Winiog med Viidation 288
HYBETA Gmbk
AlNart == 300008 E.975.08 Bestanden
Bestanden
» = —_—
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
o Seite: 157 von 201
Priifzyklus 3/ Charge 75 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

20102014 171545
Bez. HIM4/RDG 2 CHAI

HYBETA GmbH

q P— ¥
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S
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Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 75

'Validierungsbericht

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 158 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Audit Trall
21102014 171545

Baz.  H1014 RDG 2 CH-3

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit [Blumr Aktion
Bemerkung

21.10.2014 18:52:05 |mg Valdiarung ausgeweriet
211014/ RDG 2f CH-3

21,10.2014 18:50:58 |mg Logger gelesan
10417284

21.10.2014 18:50:43 | mg Logger gelesan
104122682

21,10.2014 18:50:32 | mg Logger gelesen,
10412277

21.10.2014 18:50:11 | mg Logger golesen
10412280

21.10.2014 18:49:3 |mg Logger galesen
10412262

21.10,2014 18:35:38 | mg Lagger galesen
10412284

21,10,2014 18:35:21 | mg Logger gelesen
10412277

21.10,2014 18:35:12 |mg Loggar gelesen
10412280

21102014 1T:15:58 | mg Newe Validierung ersteill
211014/ RDG f CH-3




HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4

Programm DES VAR TD
Priifzyklus 4/ Charge 84

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 160 von 201
Prufzyklus 4/ Charge 84 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C4.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 84
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 161 von 201
Prufzyklus 4/ Charge 84 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Ehargen-hr, LO0OSEL
B ]
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" Validierungsbericht HYBETAWE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 162 von 201
Prufzyklus 4/ Charge 84 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C4.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 84
Cé4.2 Abbildung 1 vorher C4.2 Abbildung 2 nachher

C4.2 Abbildung 3 vorher C4.2 Abbildung 4 nachher

C4.2 Abbildung 5 vorher C4.2 Abbildung 6 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETAREE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 163 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 130 vorher

C1.2 Abbildung 131 nachher

C1.2 Abbildung 132 vorher

C1.2 Abbildung 133 nachher

C1.2 Abbildung 134 vorher

C1.2 Abbildung 135 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETAREE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 164 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 136 vorher

C1.2 Abbildung 137 nachher

C1.2 Abbildung 138 vorher

C1.2 Abbildung 139 nachher

C1.2 Abbildung 140 vorher

C1.2 Abbildung 141 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETARR,

Datum: 07.12.2014
Seite: 165 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 142 vorher

C1.2 Abbildung 143 nachher

C1.2 Abbildung 144 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 145 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 146 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 147 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 166 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 148 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 149 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 150 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 151 SIMICON RI nhachher

C1.2 Abbildung 152 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 153 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 167 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.2 Abbildung 154 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 155 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 156 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 157 SIMICON RI nhachher

C1.2 Abbildung 158 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 159 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 168 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 160 vorher

1.3 Abbildung 161 nachher

1.3 Abbildung 163 nachher

C1.3 Abbildung 164 vorher

1.3 Abbildung 165 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84

HYBETAREE,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 169 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C1.3 Abbildung 166 vorher

1.3 Abbildung 167 nachher

C1.3 Abbildung 168 vorher

1.3 Abbildung 169 nachher

C1.3 Abbildung 170 Beladungstréger




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
/. Seite: 170 von 201
Prufzyklus 4/ Charge 84 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

C4.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 84



4

Validierungsbericht

Anhang C4

Datum: 07.12.2014
o0 Seite: 171 von 201
Priifzyklus 4/ Charge 84 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med™
22102014 094702
Baz. 2014 ROG I CH4

Wirdog med Validaton .86

Programm Harm
Instrumants 150 EN 15883

Ersteller Chargennummer
mg 4

Varantwortlich
Markus Grindel

Bamaerkung
Validierung RDG 2 Mgle G TEI3 Herst -Nr T4323780

Basistemperatur &0,000egC et 10,0
Starttemperatur 65,000egC Zietwert 3.000,08

Messdaver pO00s Messmodus Solon starten
Intervall 18 Start 221002014 Obc4T 41

3070

¥ 10374367 oggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0

# 10412279 Loggertyp EBI 10-T Virsicn: 3.07.0

2| Temperatur Kammerwand

HYBETARR,



'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 84
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Datum: 07.12.2014
Seite: 172 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Validierung Winlog.med ™
2102014 DT 02
Bez. 204 RDG 2 CH4
‘Winfog. med \alidation 288
HYBETA Gmbk
Al ..I..-i,..
Gardt S0P
RODG -
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg ]
Verantworlich Busgewertiet
Markus Grindel 22102014 11:18:41
Bamerkung
Validierung RDG 2 Misle G TE2E Herst -Nr 74323789
Van 22102014 102815 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 2210020014 1004958 Zintwort 3.000,0s
Diawor O0-25-44 Kleinstor A-Wart 8819, 1s
Prozessdauer o1ana Logger fir A-Wert Bestimmaung  # 10374387
Aot
Seriennummer | Hanal A-Wert

10374387 2 706283

10412279 1 T.248.65

10413278 2 T

10412281 1 B.E16.08

10412281 2 T.067.73

10412283 1 714619

10412283 2 7.105,14
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Priifzyklus 4/ Charge 84 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Validierung Winlog.med~

2024 DEAT 0T
Bez. N0 RDG 2 CH4
‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

™ I —

# 10374387  Kalibrierdatum 09122013 00:00:00
B Fare 1 [bar
Druck

Desinteklion

] Kanat 2 [Degc)

[ Ma
Desinbokion T 1

# 10412278 Kalibrierdatum 3107 2014 14.22:08
[ ot 1 D]
ke, i, Inks

Phase 1 M| Minbmy] = :
Desintekiion | sasq !'l.ﬂ! 84,43 25,08 554 19,48 T, 1IN

# 10412281 Kalibrisrdaturm 31072014 142232
I s ® [Ty
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Validierung Winlog.med~
2102014 DT 02
Bez. ZH0M4RDG 2 CHA

‘Winfog. med \alidation 288

HYBETA GmbH

® 10412283 Halibrierdatum
I s 1 (o)

oben, hinden, rechis
Phase : | win|

072014 1472

M| w Minbiax]  Wtimhe Moo biebw bAn]  SidAbe|Leteitl
50,08] 8442 25,08 5.64] 847] T8  T.1448
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Validierung
210214 DEaT 02
Bezr. ZHOI4 RDG 2 CH4

Winlog.med™~

‘iWindog med Vididation 286

HYBETA GmbH

Ergi E-Iii — Sall I8t

ANart == 300008 6.819.1s

Bestanden

Bestanden
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Validierung
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Seite: 177 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

Audit Trall
2102014 004702

Baz. N0 RDG 2 CH-

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit |iluu‘lur ARTion
Bamerkung

22102014 11018041 mg Validiarung ausgeweriot
Z014/ RDG 2 CH-4

22,10.2014 11:1:i@ | mg Logger gelesan
10412281

22,10.2014 11:17:51 [mg Legger gelesen
10412283

22102014 11:16:43 mg Logger gelesen,
10374367

22102014 11:16:28 | mg Logger golesen
10412278

22102014 00c48:14 ma Mede Validierung ersieit

21014/ RDG 2/ CH-4
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Datum: 07.12.2014
Seite: 179 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

D1.1

Datenblatt Reiniger

Hauptanwendungsbereiche: Maschinelle Reinigung von chirurgischen Instrumenten, Andsthesie-Utensilien, OP-

Eigenschaften:

Anwendung und Doslerung:

Technische Daten:

Inhaltsstoffe:

F DR.WEIGERT

neodisher® FA | | |
i, s g disher
)

Schuhon und anderen medizin-technischon Utonsilien sowie Babyflaschen in
HrankenhSusem und Arstp Maschinelle Reinigung wan Laboeglas in medininischen
Labsoratorien.

meodisher TA BI gin vielseltig einsetrbares Reinigungsmittel mit hoher Matesiabschanung
und gulem Reinlgusgsrermigen gegendiber Blut, Eweill, NEhibadensesien und Gelaiine.

meadisher FA 1t Trel von Owidat| Itteln und Tensid

Chinurgische Instramente, Anisthesie-Utensilien, Laborglas und Kunststolie werden nichl
angagriffon, Eloaberte Aluminismeberiichen sind aul Bestindlghell mu prifen,

neodisher FA lann bed allen Wasserhiiten singesetat werden,

In Spezialspdimaschinen: 2 - & mifl
Hirwelse:

Zur Aufberedung won chinirgischen Instementen und AnRsthesie-Uten-

silien mif thesmischer Desinfektion bei 93 °C 10 min Hallereit:

Rednigung: 4 mifl meodisher FA

Newtralisation: 1 - 2 milfl neodisher 2 oder neadisher N

Instrumentenpfiege: 1 - 2 mif| neodisher IP Konz dem letzten Spligang zugeben.
Wird leckenfreles mstrumentarium veelamgl, muss als letztes Machaplilwasser VE-
Wasser eingeuett werden, Diesem kann peodisher IF Kong 2ugesetit werden,

Sind die Anasthesie-Materialien nicht ausreichend temp bestandig, kann i
der thermisthen Desinleltion bel 93 *C gine chemisch- thermische Desinfekiisn unter
Einsatz des speziellen Desinfektionsmitlels neodisher Septe O duschgolihn wenden,
Lur Aufbergitung von OF-Schuhen und thesmalabllen Wensilien;

Relndgung: 2 - & mifl meodisher FA 60 °C.

Desinfektion: 10 mif] necdishes Septa DA Bel 60 *C, 5 cder 10 min Haltezeit,
Heutralisation: 1 - 2 mif| neadisher 2

Zur Entlernung von Bit, Serum, Nihitiden und Anabrsensdckstanden in
madizenischen und snabyischen Labesmtorien:

Rednigumg: & ml/l meodisher FA

Neutralisation: 1 - 2 mi/l neodisher I oder neodisher N

dur Reimbgung von Balyfiaschen in Milchhichens

Reinigung: & ml/| neodisher FA

Mewtralisation: 1 - 2 mlfl moodisher 7

D nepdisher F: AswendungslBsung is1 vollstindig min Wasser bromugsweise
volbentsaket) abruspilben, Nicht mit andenen Produkben mischen, Vor Frodukiwechsel
Desbeisystem inklushve Anssugschifuche mit Wasser dunchsgiilen.

D Aufbereitung muss entsprechend der RKS: Richilinle und der Medirinprodulde-
betrelk Jnung mit geelgneten VaEahren durchgefihe werden,

Spexifisches Gowichi (20° £: 1,5 g/’

pH-Bereich (bestimmi in volentsaiztem Wasser, 2000 2 -4 mlfl: 104 -11.9
Viskositht (Konzontrad, 20 *0): « 10 mPas

Leitfihigked (bestimmt in vollenisaletem Wasser, 80 ") 3 gfl: 3.9 m5/om
Tarseraklon 0,65 (nach neodisher Trkemaloiung)

Inbaltsstale [ Rednigungamitiel gemif EG- Deterpenziemerondnung 648/ 2004
15 = 30% Phosphate

A o Lt [ Wisingeer il | 8 Lo L, ekl {0 8 b b i b
Whsderiuspen B 01 - 104 10l lenlasy el find Py o et e e i
[P, e o s el aphgr, b 5o
Wrrrewic i g won e Pl s er e Dine sk b mrrias e s rervung b dimmster
Vi bt e fped DAL P I bl e rabn

WIES S b b st o, st 16 g ek a1 rvrlecln e o vk

T [t L g panaibie walely fesRicn, Bel We 00 B seuler ey gy et s
o pramsiir (elan Sty




'Validierungsbericht

Anhang D
Datenblatt Prozesschemie

HYBETAWT,

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 180 von 201
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

CE- Kennzelchnung:

Lagerhinweise:

Gefahrenhinweise und
Sicherheitsratschliige:

M &101/3-2
arfos

neodisher® FA
o Easizn Spatatsplimaschnen dishl 'Egrn

m\J—

neodisher FA el die Anfordenmsgen il Medizinpeoduhie gemad
Richtlinie 93/42/EWG,

Feostemplindlich al + 15 *C. Bei sachgem&fer Lagerung & Jahoe [agerfihig.

Einstifurg und Kennrelchning gemil Zuberefungsichilinie 59745 EG M
das Kompesiml

Gefnhiensymbel C - rond
enihili: Dinatrium: und Kallummetasilikat

Gofahronhinweis:
R34 - Viesursachi VerBitzungen.
Sicherheitsratschilige:
526 « Bal Betlhrang mit dem Augon sofor griindlich ma
Wasser abspllen und Aczt konsulliensn.
517 - Beschmutsie, getrlinkie Keldung sefon austiehoen.,
518 « Bied Berdhrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser.

536137139 - Bed der Arbelt geeignete Schutrkleidung, Schutrhasd-
schube und Schutrbriflo/Gesichisschutz teagan.
Sa5 = Bl Ufall oeder Uinwohlsein sofior Azt hinzuzichen
{wremn miglich, dieses Merkblstt vorzeigen].
Gebinde nur restentieen und verschiossen entsonpen. Enbscogung von Fillgutresisn:
shrhe Sicherheitsdatenblalt,

‘Weltere Shtheihieits- sowie Umwellinformaticaen finden Sie in den EG-
Sktheiheitsdatenblittor, Dlese sind usiter o drareigert. de in des Rubiik

Service™ verdilgbar,

oo b il [, Wiges st A U UL Vobolery bl pgi 5 Wk e prelmorire e
it B 07,y Flamaey Toblis: o {60 L Rt m gL
Por B iy s T rinrer-i i AT gt T Bobies i

o e S
g ttrs ki ke b iy
A 1 e e, i L B, S 0 pat | el R g mr dhe el

wnn [rtwhan | et [olide dalety sy AR bl e el bk gy ey (bt PR
G L [eagei,
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Anhang D Datum: 07.12.2014

. Seite: 181 von 201
Datenblatt Prozesschemie EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

neodisher® mediclean

Fllissiges Reinigungsmittel zum Einsatz in Spezialsplilmaschinen di nml
(. T TN
\--J

Hauptanwendungsbereiche: Masthinelle Reinigun won chinargischen Instrumenten, Dentalinsinementen inkl, Hand-
up ngs und Winkelsiicke, Endoskopen, Anisthesisutensilien, Containem wnd snderen
Utensilien.

Eigenschaflen: neadisher mediclean ist ein besonders wenlg urrwelibelastendes Reinigungsmiftel mit
schwach basischen, reinigungsunterstitzenden Kemponenten in schaumanmer
Einstedlung. Rackainde von angetrocknetem, densturi und durch
Desinfeltionsmitbelwitatoffen verhirietem Blul werden van neadisher mediclean bel
gledchreilig hohem Grad an Matesialschonung enifemt

Edelstahl, instrumentenstahl, Opliken, Ubliche K Aolle somie Materialien won
Andsthesieueniilien sind gegenlber Arwendungalbsungen von neodisher mediclean
besisndig. Eine mateviatschonende Aufbersitung von naturfarben eloienem Aluminium ist
beed Einsaty vem nbodisher medicksan gegeben. Dabei muss die Thermodesinfeltian am
Programmende mit vellentsalziem Wasser durchgefibn sevden, Farbly eloceies
Aluminium Ist auf Eignung vosrupriifen.

Bei Wasserhliten » 5 *d empfiehll skch die Anschaffung einer Enthdtungsaniage, um
Werkalkungen zu vermeiden und den Reinigungsmitisbotebrauch ru reduzieren,

Dosleru Tur maschinelien Instrumenteraulbeneiiung: 0,2 - 1.0 %ig (2 - 10 mi /T bel &0 - 60 °C
Amwandung und nE: Zur maschinefen Endoskopreinkgung: 0,5%ig (5 mi/T) bel 557

Tur manuellen instrumentenaulbeneltung:
im Tawch- und im Ultraschallbad: 0.5 -2 %
Die Anwendungsidsung mindestens iiglich smeusen.

Dl neodisher mediclean- AvwendungsiBsung ist vollstindig mit Wasser
(vorrugsweise vollentsaln) abauspdlen,

Richt mit andesen Produkien mischen. Vor Produliwechsel Doslersystem

Inkbusive Ansaugschituche mit Wasser duschaplilen,

Dig Aufbereitung muss entsprochend der BKI-Richilinle und der
Medizinproduktebetreibanveradnung mit geeignoten Verfahmen durchgefihn wenden,

Technische Daten: Spezifisches Gewicht (20 °Ch 1,1 gfem”
pii-Bereich (estimmt in vollentsalztem Wassers, 20 *C) 0,2 - 2,0 %: 8.5 - 0.5
Viskositit (Gonzendrat, 20 *Ck: « 50 mPas
Titriesfakicr: 0,8 (nnch der speziefien neodishar medicloan - Titrkeranisitung)

Inhaltsstoffe: Inhaltsstoffe Gr Wasch- und Relnigungsmittel gemBf EG-Emplehiung 89542/ EWG:

+ & "% anlonlsche Tenside

5-13%NTA

nufierdem: Enzyme, Konservierungsmittel
CE- Kennzelchnung: neadisher mediclean erflllt die Anfordenengen flir Medizinprodulte gemis

& RichHlinde 93/42/EWG.

Lagerhinweise: Klhl, aber frostfrel lagern. Bei sachgemifier Lagening T Jabe lagerihig,
Gefahrenhinweise und necdisher mediclean kst nicht kennaelchnungspllichig gemad Zubermizungs-
Sicherheitsratschlige: richilinle #9/4%5 /G,

Weitere Sicherhedis: scwbe Umweitinformationen finden She in den EG- Sicherheits-
datenblsttom, Diese shnd under www, drweigert.do In der Rubrik Senvice® verflghar,

MB 4043/3-1
o204

mm vt P abwi . st Lok®i A 05 B Trisko il rig -0 -ldad, wil by re
Madsdentagen 8, O - on 3 Hambary Tokiae: Itk (R b0 10 beet e Cremprd i
=% iy vt Fervisiers el |rldmepry Sir ki des
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Anhang D Datum: 07.12.2014
i Seite: 182 201
Datenblatt Prozesschemie eite von

D1.2 Datenblatt Neutralisator

neodisher® Z

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
Alissiges, saures Neutralisations- und Relnigungsmitied

‘ neo
2um Einsatz In Spezlalspimasehinen, phosphatirel disher

;  Moutralisaiian alkalischer Reintgungsmittehickstinden Im Newirallsations:
e e . e ad/sersmu erilauns bel dor matcitnilion SRR 1

= chinsrgischen Instemanton, Anfisthesie-Utenailien, Contalnem, OP-
Schishen und Babyllaschen sowie andenen mediziniechalschen Litensilien
In Krankenhusem,

= Laborglas in modizintochnischen Laboraioden, indusirielabonaiorien,
Wazserlaboratoden,

Eigenschaften: neodither 2 It frel van Fhasphaten, Stickstolf und Tensiden und (st daher
bl empfindlichen Usiersuchungen von Wasser in Laboratoden der
Phosphatindusirie und bol dev maschinelien Aufheniung von madiz.
nitiehien WMenaiion in Krankenhiusem als Newlralksater einzusetzen,
medisher 2 kann auch als seured Relniger 2us Entfemung saumlsiiche
Rilckstinde mum Elniatr koenman.

fher P20%- Geehalt Tiagt ¢ 10 ppm P205 m Konzentral.

neadisher I st sehr materialichonend und greift Anlsthesie- Lvensilien,
chirurgische Instnamente und andere empfindliche Matesialiam nicht an,

Belm Einsatz von neodisher 2 als Reiniger sind siurefesie Ablussieiiungen
sowin ggl. Abwasserhebeanlagen erfordentich, Elemil und gusseiseme
Rohre sind ungeeignet und erfaidem eine vorherige Neulmlisathon der
abilliefienden Lbsung.

Anwendung und Dosierung:  nSperlalsplimaschinen (Ober geelgnete Doslermaschinenl:
Hur Neutmlisation: 12 mlfi
fur sauren Varreinigung/ Reinigung: 2+ 5 mijl bed 40 - 60 *C

meodisher 2 wind zur Neutralisation alkalischer Rickstinde aus dom

Haupireinigungsgang eingesetil, Grundsatiich ist neodizher 7 als

Heutralisstionsmittel don einzusetzen, wo Rickstinde von Phosphaten,

Phasphorsiurs, slicksicdMaltigen Verblndunges und Tensides bel an-

ml;l:dtnim Arbeitsgingen tlideen und ine besondere Materalichanung
rellich kL

neadisher I wird [Gr eine sawe Reinlgungiphase in Takthandanlagon mur
Aalbereiiung von Uenslien und chinargischen instnumentan, sofem oine
saure Reinigungsphase vorgesehen isl, sowie in Reinigungs und Desin:
Teitionsautomaten oingoset,

Himwels:

Bei Einsatz von neodisher I als Reimiger 2 auf S§urchestindigheil des
Splilgutes, der Masching und der Abllussleitumgen 1 achim,

I:h'-e nnduhnr F .lmndun:ﬂmg 18 vollstindlg mit Wasser
1) abzuspdilen. Hichl mil anderen Produliten mischen,

Technische Daten: Spesifisches Gewlcht (20 °Ck: 1,2 glem’
ph-Bereich (bestimmt in vollentsalriem Wasser, 20%0) 1- 5 mifl: 3,0- 2,86
Viskoaitin (Konzerdrat, 20 *Ck ¢ 10 mPas
Tierierfaktar 0,35 (nach neodisher Tivleranleiung)

Inhaltsstoffe: Inhaltsstofle Rr Wasch- und Reinlgungemitiel gemAf EG-Emplehlung
BE/SA2/EWG:
Organtsche SSuren

m gt Ll O, Weged Gombd SR Cr B Beboors gl - sl e it 1
mm W bbenhagen B 1) R ey Nelekon il Pl s e et o, m-wedﬁ
L Y 1] LT
MHHH I-r-—w—d“w i v Pl FMVWH—IIH
s e alnere i bamsation, whe |5 Epeaceln e s | el bl e G0l
i potden | epanding prr il walety et e it B we ook i amg sy e Aidios
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Seite: 183 von 201
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neodisher® Z

CE- Kennzeichnung:

Lagerhinweise:

Gefahrenhinweise und
Sicherheitsratschlige:

MB 4202/21
LUl

Flkssiges, sawres Meutralisations- und Reinkgungsmittel ‘ im
rum Einsatz in Spezialspibmaschinen, phosphatinel d

necdisher I erfiilt die Anforderungen fir Medizinprodukte gemsh Richilisie
D342 EWG,

Feostempdindlich ab - 3 °C. Bel sachgemafier Lagerung & jahre lagerfihig,

Einstufung und Keanzelchnung gemds Zuberelungssichilinie 99/85/EG M
das Konzenirat,

Gelahrensymbed X - ieizend

Gelshrenhlnweis:
236 + Reert die Aiagen.

Sicherheitsratschilige:

526 - Bt Betlihrung mit des Augen sclor grindlich ma
‘Wasser absplben und Arzt koasullieren.,

5 bt - Bii Verschlwcken sofort Brrtlichen Ran esnholen und
Verpackung oder Merkblatl vorzeigen.

Wellere Sichertheits: sowls Unmweltinformationen finden Sle In den £6-
Sicherheitsdatenbiitiemn. Diede sind uriber wew,diweige.de in der Rubsik
~Service™ verlighas,
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Anhang E Datum: 07.12.2014
Kalibri tokolle d . tzt M technik Seite: 185 von 201
alibrierprotokolle der eingesetzten Messtechni EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-
E1.1 Kalibrierprotokoll Waage
e petney Kalibrierprotokoll
Prifmittelnummer: HY-303/04
Abrtiilung: VAL
Prifmittelbezeichnung:  Waage
Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FTB3SK1
Serisnnummer: 3020904
Messheraich: 0-35ke
Prifung auf: Richtigkeit Wiederholbarkeil
Akzeptanzbereich: 49909 -5010¢ 4998 g - 5002 g
Sollwert: 5000 g Anforderung erfillt:
Messung 1: {99999 ja ja
Messung 2: 45939 g ja &
Messung 3: 49999 g ja ia
Messung &: 499999 ja ja
Messung 5: 499959 ja ja
Mittelwert: 4999.% g
Prilfmethode: Prifung durchgefihrt:
Im Ratimen der Qualititssicherung missen die messtechnischan Kilrzel: DRO
Ebgenschafien der Waage snmal hriich Gberprift werden
Die Waage wird nach Nulistetlung mit einem Normal-Gewichistich
5 kg belastel. Die Anﬂlgu der Waage wird Ibg.ﬂlll;lﬂ. Die Kaltbrierung
umiassi die fotgenden Prifungeniederholbarkelt, Rechtighein
Unter Berlcksichtigung der Amwendug des Pridmitels sind die
Akzeptanzhrtorion wie folgt festgalagt: " J 4 i E
Richtigkeit: # 0.2 % vorn Soltwert 15,001,014 .
Wiederhoihalbarkeit  0UD4 % vem Mittebwmri [Dateml T [Unterschrift]
Pridfdatum: 16.01. 2014 Ergebnis:
Michste Prifung bis:  15.01.2015 entspricht
Priflgeritehersteller: KERN & Sohn GmbH entspricht nicht
Type: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LZ 67 M

EDV MGA_KalSsrisrpeaiokoll_Wesge_04_bis 15.01. 2015 docx

HYBETA GmbH
Mevinghot! 20

LEVAT Milnster

Tel. [0251) 2851 - 0
Foox [0257] 2851 - 129
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E1.2 Kalibrierprotokoll Leitwertmessgerat
HYB ETA - Kalibrierprotokoll
T
Prifrittelnummer; HY-302/04
Abteilung: VAL
Prifmittelbezeichnung:  Leitfahigkeitsmessgerit
Hersteller: Knick Elektronische Messgerate GmbH & Co.
Typ: Portamess 913 Cond
Serlennummer: 551321 T247546/0823/60610
Masshareich: 0.01 pSfem - 1000 mSfem
Prifung auf: Richtigheit
Sollwert 1 bei Temp.: 10,3 pS/cm bei 18°C
Akzeptanzbereich 1: 9,27 pSfem - 11,33 uS/em Anforderung erfille:
Messung 1 bei Temp.: 10,8 pSfcm bel 16,8°C ja
Sollwert 2 bei Temp.: 11% uSfem bei 15°C
Akzeplanzbereich 2: 16,6 pSfem - 121,4 pSfem Antorderung erflili:
Messung 2 bei Temp. 121,46 pS/cm bei 16,45 C 2
Priffmethode: sishe AM-YAL-005 und Angaben des Herstollers
Unter Berlcksichtigung der Amsandung des Pralmittets sind die
Akzeptanzkriterion wie lolgt festgelegt:
Richtigkei Messung 1: 2 10 % vom Sellwert
Richtighuit Messung 2: £ 2 % vorm Sollwert
Prifdatum: 15.05.2014
Michste Priffung bis: 15.05.2015 Prisfung durchgelihri:
Prifldsungsherstelier: Hamilton Bonaduz AG Kiirzel: DRO
Bezeichnung: Leitfahigkeitsstandard
Type: 15 psfem £ 1% ]
Produkt-Nr. 38927 15.05. 2014 \ J _._?—f_lé_
Lat.-Mr. 1532525 |Daturni [Unterschnitt]
Haltharkait Z7.11.2015 Ergebnis:
Type: 147 pSfem & 1% [25°C] entspricht
Produkt-Mr. 238985 entspricht nicht
Lat.-Mr. 1538477 den Anforderungen
Haltbarkeit 06.07.2014
Ff" HYBETA GmbH
— Hevinghoff 20
.: ﬂ" 5 | LBIET Miinster
!M'-.. = Tel. (0251} 2851 -0
ey Fax [0251) 2851 - 12%
£0V. MER_ Kalbrierproboledl Leifihigkensmassgeral b 15053005 doca
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E1.3 Kalibrierprotokoll pH-Wertmessgerat

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

Die wahrend der Leistungsbeurteilung durchgefiihrte Kalibrierung wurde am 21. und
22.10.2014 erfolgreich durchgefuhrt.
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E1.4 Kalibrierprotokoll Logger

KKALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Hygiene - Beratung - Technische Analysen - Nevingholf 20 - 48147 Mlnster

Zortifikat Nr.: R113574-1

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturicgger EBI 10-TP231 Luerock

2. Kalibrierverfahren ~ Messbedingungen

Dse Druckhkalibrerung erfiolgt in der Kiimakammer mil Druckkalibrator. Zur Kalibrierung dar Tamperatur wird ded Logger
volistandig in temperaturgerogette Flissigkeitsbader eingetaucht. Die Auswerung erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschraibung findet sich in ebro I1SO-Kalibrieranweisung JEBI 107
3. Messergebnisse dor Temperaturkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibdierraum: Temperatur: 226°C22 K
Beferenzwart

SN: 10374367

rel. Luftfeuchie: 30,7 % £ 5%

Mosswarl sull Abweschung
Kz
0,00 "C 0,02 "C £0,1 K
80,00 °C 60,00 *C £01 K
134,00 'C 13402 C £01 K

4, Messorgebnisse der Druckkalibrierung

Temperatur: 250°C+1K

bzw. 134 0"C2 1K

Umgebungabedingungen in der Kimakammaer,
Bafprangwer

Zul. Abweichung
K1
100 mbar 88 mbar £ 10 mbar
2100 mbar 3098 mbar + 10 mbar
(bei 25 °C) (bel 25°C)
3100 mbar 3101 mbar + 10 mbar
{bai 134 °C) {bei 134 °C)
5. Verwendete Normale
CPC 8000 0-5 bar 00370118 T-02264 D-K 15181-01-00 22 Oktober 2013
CPC 6000 0-25 bar 0oar-o1t7 T-02263 D-K 151891-01-00 22 Okiober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 5644 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermometer P 100 DOaT-0039 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermometer Ft 100 D03T-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rilckfiihrbarkeit und Messunsicherhelt

Messunsicherheit des Pridfaufbaus (k=2) 1 mbar, 0,08 K

Die for dim Kalibierung verwendeten Massgorate warden regaimalig kalibrien und sind auf die nationaden Normale bed
der Physikalisch-Technischen Bundesansia?l (PTB) oder andere natonale Normale (NIST) rickiihrbar

Bei der Kalibrierung wurden die Regein der DIN EN 150 10012 2003 beachiat.

Fir die Emnhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung st der Benutzer verantwoartlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 150 2001:2008, TUV-Management Service 12 100 17508 TMS

Datum: 08. Dezembar 2013

Kalibrienechniker : § ‘?‘(
Baostan

WTW GmbH - sbes Dsctinni - Paringemar. 10 - 25055

agoistac,
Phare +89 841 958700 - Fus

APTTE Ty

-ebro-

axylem brand

Etnuil; ulsofibodemine

59 BAT SRAIE-AD  Uitmisies weeer slrnomm
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E1.5 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH « Mevinghoff 20 « 48147 Manster

Zortifikat Nr.: R128260-01

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10 T 441

2. Kalibriervarfahren — Messhedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollslandig brw. Fohler in temperaturgeregeite Fllssigkedsbader singetaucht Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabllisierung der Messwerte, Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro 150-Kalibrieranweisung ,EBI-10°

SN 10412277

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur; 22 8°C £ 2 K redative Luftfeuchte: 42,4 % 2 5%
4. Messoergebnisse
Bezugswert Messwert Zul Abweichung
Kanad 1 Kanal 2
-20,00 *C 20,02 *C 2001 *C 02 K
0,00 *C 0,02 *C 0,01 "C +01 K
80,00 *C 60068 °C B0.05 "C +0,1 K
134,00 *C 133,04 *C 133,04 °C 01 K
250,00 "C 248,80 *C 24888 °C +0,5 K
5. Verwendete Normale
Gerl - e KalbrierHr |Kal-Datm
Widerstandsthermomaber Pt 100 003r-0074 5647 D-K-15078-01-00 08. Oklober 2013
Widerstandsthermometer PL 100 0037-0084 5644 D-K-15078-01-00 08. Oktober 2013
Widerstandsthermometer P 100 0037-0039 5846 D-K-15078-01-00 18. Marz 2014
Widerstandsthermometar P1 100 00a7-0048 5852 D-K-15078-01-00 14, April 20174
‘Widerstandsthermometar Pt 100 0037-0082 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 2014

Datum; 31. Juli 2014

-ebro-

axylem brand

6. Riickilhrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherhet des Prifaufbaus (k=2) 0,08 K.
Die for die Kalibrerung verwendeten Messgerdle werden regeimalig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) cder andere nationale Nommale (MIST) rickiahrbar,

Bei der Kalfbrierung wurden die Regeln der DIN EN IS0 10012 : 2003 beachbel
For die Einhaltung einer angemessenean Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich,
Qualititsmanagementsystem zertifiziort nach DIN EN 150 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 17508 TMS

WTW dmbH « alva Elociranic « Patlogeets
Phoew « 49 Bd1 9547A.0 . Fax o 4% 041 9547050

Katibriertschniker

10 ASON5 Incetetact, Gonmany
bmreet wearseher com - Emasit sheo@edemine.com

Lez
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E1.6 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH « Nevinghaff 20 « 48147 Monstar

Zertifikal Nr.: R12B260-04

1. Kalibriergegensiand
Temperaturiogger EBI 10 T 441 SN 10412279

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig brw. Fihler in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader eingetaucht. Dis
Auswertung erfolgt nach ausreschender Stabilisierung der Messwerte, Eine genave Beschreibung befindet sich in der
ebro 130-Kakbrieranweisung EBI-10",

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemnperatur. 228 °C + 2 K redative Luftfewchie: 424 % £ 5%
4. Messergebnisse
Bezugswer] Meggund ul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
-20,00 *C 20001 *C -20,02 "C +02 K
000 *C 0,00 *C 00 "C £01 K
60,00 *C 60,06 “C BOOT °C £01 K
134,00 "C 133,83 "C 133,92 *C £01 K
250,00 *C 24984 °C 24981 °C +05 K
5. Verwendete Normale
G Inv.- Mr Ealibrier-Nr Kol Datum
Widerslandsthermometer Pt 100 0037-007T4 5847 D-K-18078-01-00 08, Okiober 2013
Widerstandsthermomater Pt 100 D07 - 0084 5E44 D-K-15078-01-00 08, Dhktober 2013
‘Widerstandstharmomater Pt 100 00370039 5846 D-K-15078-01-00 16, Marz 2014
Widerstandsthermomatar Pt 100 D037-0046 5852 D-K-15078-01-00 14, April 2014
Widarstandsthermomatar Pt 100 00aT-0062 5847 D-K-15078-01-00 20, Mérz 2014

8. Rockiihrbarkelt und Messunsicherheit

Messunsicherhelt des Prisfaufbaus (k=2); 0,08 K.

Dhe fir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regeimallig kalibrien und sind auf die nationalan Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) réckFihrbar,

Bei der Kalibrigrung wurden die Regein ger DIN EN IS0 10012 : 2003 beachiet

Fir die Einhaliung einer angemessenan Frist zur Rekalibrienung st der Benulzer verantwortich

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 150 Bﬂﬂi:]ﬂ_ﬂl‘wl Service 12 100 17508 TMS
Datum: 31, Jull 2014 Kalbrigrtechniker

_ebm- WTW GmbH - ebio Electronic - Paringomts. 10 - 5055 ingolutadts, Gariery
Pluong «4% B4 YRA TR0 - Faw + 40 04 054 7E-BO - Inftmmat: wwwebmuoom - Email! ebie@ylemine com

a xylam brand
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E1.7 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Nevinghotf 20 « 48147 Minster

Zertifikat Mr.: R128260-02

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10 T 441

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger velistandig bzw. Fohler in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader aingetaucht. Die
Auswertung erfolgt nach ausreschender Stabilisierung der Messwarte, Eine genaue Beschresbung befindel sich in der
ebro |50-Kalibrieranweaisung EBI-10°,

3. Umgebungsbedingungen
Raumiemperatur- 228°C + 2 K

SN: 10412280

redative Luftfeuchte: 42.4 %+ 5%

4, Messergebnisse

Bezugswerl Messwerl ZuL Abwgichung
Kanal 1 Kanal 2
20,00 *C 20,04 *C 20,03 *C 02 K
000 *C 004 *C 0,03 *C 01 K
60,00 *C 6002 *C 60,04 °C +01 K
13400 "C 13381 *C 133,88 "C +01 K
250,00 *C 24984 *C 24995 *C 05 K
5. Verwendete Normale
Gerat Iy Ne, Kallbrier-Nr, Kal- Daum
Widerstandsthermometer P 100 0037-0074 5847 D-K-15078-01-00 08. Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 5844 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermomaeter P1 100 0037-0039 5846 D-K-15078-01-00 19, Marz 2014
Widerstandsthermometer P1 100 0037-0046 5852 D-K-15078-01-00 14. April 2014
Widerstandsihermometer P1 100 0037-0082 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 2014

&, Rilckfihrbarkelt und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Datum; 31, Juli 2014

-ebro-

a xylem brand

Die fur dis Kalibrserung verwendeten Messgerate werden regelmaliig kalibriert und sind auf die nationalen Normale
bei der Physskaksch-Technischen Bundesanstalt (PTE) cder andere nationale Normale (NIST) rockiohrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN (S0 10012 : 2003 beachtet.
Fir die Einhaltung einer angemassanen Frist zur Rekalibrierung 15t der Benutzer veranbwortich,
Qualititsmanagementsystem rertifiziert nach DIN EN 150 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Kalibrigrtechniker

WTW GmbH - obng Electronic - Pennguerste. 10 B5055 ingoltady, Germany
Phone +49 B4 952000 - Fa +4W B4 S54TE-E0 - [murnet wwsobiro.com - Email: sbeoly lemne com
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E1.8 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH » Nevinghaoff 20 - 48147 Minster

Zertifikatl Nr.: R128280-03

1. Kalibriergegenstand

Temperaturiogger EBI 10 T 441 SN 10412281

2. Kalibriervarfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig bzw, Fonler in temperaturgeregeite Flissigkeitsbader eingetaucht, Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genawe Beschreibung befindet sich in der
ebro |50-Kalibrieranwaisung ,EBI-10°7,

3. Umgebungsbedingungen
Rawmiemperatur 228°C 22 K

redative Luftfeuchte: 424 % £ 5%

4, Messergebnisse
Bezugswert Mggswert Zul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
-20,00 *C 2003 "C 20,08 °C +02 K
000 "G 002 *C 001 "C +01 K
60,00 *C 5099 "C 60,05 °C 01 K
134,00 “C 13390 °C 134,068 °C +01 K
280,00 "C 240,98 °C 250,00 *C +05 K
5. v-mnm Mormale
Gerat =N KalbrierNr, Kal-Oaum
Widerstandsihermomader P{ 100 D037-0074 5847 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 D037-0084 G844 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsihermometer PL 100 0037-0038 5846 D-K-15078-01-00 18, Marz 2014
‘Widerstandsihermometer Pt 100 D037-0048 5852 D-K-15078-01-00 14, Aped 2014
Widerstandsthermomeder Pt 100 0037-D082 5847 D-K-15078-01-00 20, Marr 2014

Datum: 31, Juli 2014

-ebro-

a xylem brand

6. Rickfiihrbarkeit und Messunsichorheit

Messungicherheit des Prifaufaus (k=2): 0,08 K.
Dee fUr die Kalibrierung verwendelen Messgerate werden regeimalig kalibriert und sind auf dia nationalen Mormale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Mormabe (NIST) rickfhrbar.

Bei der Kalibfierung wurden die Regeln der DIN EN 150 10012 : 2003 beachbel

Fir diee Einhallung einer angemessenen Frist zur Rekalibrienung ist der Benutzer verantwortlich
Cualititsmana TUW

tem zerifiziert nach DIN EN 150 8001:200

I Service 12 100 17508 TMS

WTW GmbH - abro Clactranic - Peringersir, 10 - A5055 ingelaad, Germany
Phona « 47 847 854780 Fan «4% B4 FSATE-B0 - Indurnat: sowwlabino. com - Ermml. sbrollylarmnc com
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E1.9 Kalibrierprotokoll Logger

KKALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Hygiene - Beratung - Technische Analysen - Nevinghoff 20 - 48147 Munster

Zortifikat Nr.: R113574-2

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10-T441

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kakbrierung wird der Logger vollstandig brw, Fohier in temperaturgeregefie Fikssigheitsbader eingetaucht. Die

Ausweriung erfolgl nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte, Eine genaue Baschrelbung befindet sich in der
ebro 150-Kalibrierarweisung EBL-10°

SN: 10412282

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 22 *C 2+ 2 K retative Lultfeuchte: 30 % 25 %

4, Mossergebnisse

— Doforenpied | Messwer ZUl Atweichung
K1 Kz
20,00 'C 20,02 *C 20,02 ¢ +02 K
000 *C 001 "G 0,01 *C £01 K
60,00 *C 60,00 *C 60,00 *C +01 K
134,00 °C 133,96 *C 13388 °C +01 K
250,00 *C 250,00 "C 250,02 °C +05 K
5. Verwendele Normale
Geral i Re [ KaliibrierNr, Kal- Datum
Widerstandstharmameter Pt 100 0037-0074 5647 D-K-15078-01-00 08 Oidober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 5644 D-K-15078-01-00 08 Okiober 2013
Widerstandsthermaometer Pt 100 00a7-0038 508% D-K-15078-01-00 27 Fabruar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 D037-0046 5242 D-K-15078-01-00 168 Aprll 2013
Widarstandsthermometer Pt 100 00a7-0062 5030 D-K-15078-01-00 06 Fatruar 2013

&. Ribckflihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherhelt des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrerung verwendetan Messgerale warden regelmallig kalibriert und sind aul die nationalen Mormale bal
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTE) oder anders nalionale Normale (MIST) rickflhroar,
Bed der Kalibrierung wurden die Regein der DIN EN 150 10012 : 2003 beachist

For die Einhaltung einar angemessanen Frist zur Rekalbnerung st der Banutzer verantwortiich

Cualitatsma

Datum: 08. Dezember 2013

mentsystom zertifiziort nach DIN EN IS0 8001:2008, TOV-Managemont Service 12 100 17506TMS

Falibrierechniker, ? ,;'
(]
min Bostan

WTW BmbH sl £
Pl AW 4] 9547

-ebro-

a xylem brand

54 1-D0 - internat: v sstit sz - B
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E1.10 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH = Nevinghoff 20 « 48147 Minster

Zertifikat Nr.: R128260-05

1. Kalibriergegenstand

Temperaturiogger EBI 10 T 441 SM: 10412283

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen
Zur Kalibrierung wird der Logger vollstindig bzw. Fohler in temperaturgeregeiia Flissigkeitsbader eingetaucht Die
Auswertung erfelgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerle. Eine genaue Beschrelbung befindet sich in der
ebro 150-Kalibrieranweisung (EBI-10°
1 Umgebungsbedingungen
Raumtemperatur; 22.8°C + 2 K

relative Lultfeuchte: 424 % 2 5%

4, Messergebnisse
Bezugswarl Masswert zul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
20,00 *C 2001 *C <2004 *C +02 K
000 "C o *C 000 *C £01 K
B0.00 *C 60,07 *C 5008 °C £01 K
134,00 *C 13392 °C 13385 °C +01 K
250,00 *C 249,80 *C 24583 "C £05 K
5. Verwendete Normale
e &= T e
Widerstandsthermometer Pt 100 Q0aT-0074 5647 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0064 5644 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 OO3T-0030 5846 D-K-15078-01-00 19, Marz 2014
Widarstandsthermomater Pt 100 003T-0045 5852 D-K-15078-01-00 14, April 2014
Widerstandsthermormater Pt 100 QDIT-0062 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 2014

8. Rickfihrbarkeit und Messunsicherheit
Massunsicherheil des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.
Die for die Kalibriarung verwendeten Messgerate warden regalmalig kalibren und sind auf die nationalen Mormale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstall (PTB) oder andere nalionale Normale (NIST) rickfihrbar,

Bel der Kalibrierung wurden die Regein der DIN EN IS0 10012 : 2003 beachisl.
For die Einhalfung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualltitsmanagementsysiem zertifliziert nach DIN EN IS0 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 31, Juli 2014

-ebro-

a xylem brand

WTW GmbH - abm Flactrenic - Peringarsir, 10 BS055 Ingelusd, Ganmany
Pleore + 4T B4 954700 Fan «dP 841 FRA75-80 -« Ievdurnat: weww abifaucam - il sl lammnc dam




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

N HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang E Datum: 07.12.2014

oy - - - Seite: 195 von 201
Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG2-10.14-

E1.11 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Hygiene - Beralung - Technische Analysen - Mevingholf 20 - 48147 Manster

Zertifikat Nr.: R113574-3

1. Kalibriergegenstand
Duck-Tempearaturiogger EB1 10-TP231 Lusriock SN 10412284

2. Kalibriorverfahren - Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger
vollstandly in temperaturgeregelte  Fidssigkeitsbader eingetascht Die Auswerung erfolgl nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung findat sich in sbro ISO-Kalibrieranwesung JEB! 107
3. Messergebnisse der Temperaturkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum,  Temperatur, 226°C+2 K rol Luftfeuchte: 307 % £ 5 %
Beferenzwert Messwert i

B :HLM—W
K2
000 *C 0,02 °C *01 K
60,00 *C 5988 °*C +01 K
13400 °C 13388 "C 01 K
4. Messergebnisse der Druckkalibriarung
Umgebungsbedingungen in der Klimakammer:  Temperatur: 250°C 21K bew 1340°C:1 K
Referenrwad h’ﬁﬂuﬂ Zul. Abweichung
100 mibar 100 mbar %10 mbar
3100 mbsar 3098 mbar +10 mbar
{bei 25°C) (b 25 "C)
3100 mbar 3100 mibar + 10 mbar
(bl 134 *C}) {bal 134 *C)
5. Verwendete Normale
CPC 8000 0-5 bar Doar-011a T-02264 D-K 15181-01-00 22 Dktobar 2013
CPC 000 0-25 bar 0oar-0118 T-02263 O-K 15181-01-00 22 Dkctober 2013
‘Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 5644 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermometar P1 100 0037T-0033 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandstharmaomebar Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rilckfiihrbarkalt und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Profaufbavs (k=2 1 mbar, 0,08 K

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmalig kalibriert und sind aul die nationalen Nomala bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstall (PTE) oder andene nationale Normaie (NIST) rackiohrbar

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

Fur die Einhaliung einer angemessenen Frest zur Rekakbrierung ist der Benutzer verantwortiich
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 02. Dezemeber 2013 Kalibriertechniker. ¢ f
G
asemin Bostan
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SYN
CEN

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an-dem Weiterbildungslehrgang

wValidierung und Routineiliberwachung fiir die
|| Aufbereitung von Medizinprodukten”

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

erfolgreich teilgenommen.

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

Einfiihrung in die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch Gesetze,

Verordnungen, Normen und andere  Standards

. Eintihrung in die Mikrobiologle und Hyglena

. Grundlagen der Blokompatibilitit und des Risikomanagements

. Standardisierung und Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
Verfahren

. Standardisiening und Valldlerung der Sterilisation mil trockener und
Teuchtar Hitze

] Standardisiorung und Valldierung der Sterilisa tion mit Ethylenooid,
Formaldehyd, Strahlen und Elektronen sowls ,Hy0; Plasma®

- Priifung dor technisch-funktionslien Slcherheit aulbarelteter
Medizinprodukie

. Valldierung des Verpackungsprozesses

. Kennzelchnung und Dokumentation

|| Lehrgangsinhaits (64 Unterrichtsstunden/ 4 Schulungsbibcken):

W OEE
L -

M el Uea it Dle « =
Prissidont der DGHH = '-f@l ;".: E‘;
MEW/ : : B

nw

SynCan GmbH Bischolsholen 18112004
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Vv

Suhsevnipwrinche Geeluchall fir Stenkpvercmung D

Gewabip i dde Mbriaation | npraider

Jertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

rr Markus Grindel

an einer fachspezifischen Fortbildung
fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemadss den Kriterien der Aushildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e. V. (DGSV) (DIN 58946-6)
zum Erwerb der Tatigkeitsbezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SGSV

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

Zertifikat Nr.: 340804
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£55H Souséth de Widisstion Hogetalaliso
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Jertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
far Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prafungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft for Sterilgutversorgung e, V. (DGSV) (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

Tihengen | Wirterthus I]-Idungqmchmww!:ﬂ\dr
ef DHGSY [ SGEY

26. Oktober 2012

(=4

Datum Stempel undtnterschrift Unterschrift
der akkreditierten Bildungsiatte
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£
| DAKKS
=

Akkreditierungsstalia

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

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

Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestitigt hiermit, dass das Priflaboratorium

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

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

Medizinprodukte als Herstellerpriiflaboratorium

Priifgebiete/Prilfgegenstinde:

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

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 18.03.2013 mit der
Akkreditherungsnummer D-PL-17310-01 und kst giiltig bis 1B.12.2017. Ske besteht aus diesem Deckblatt,
der Rickselte des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 13 Saiten.

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

-
Framkfurt a. M., 1003.3013 ﬂa&m\
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