3 HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Validierungsbericht
RDG

Sterilisationsmodul EinsLaz Nr. 3 Datum:  07.12.2014
Seite: 1 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

HP Medizintechnik GmbH fir BAAIN in Erfillung des
Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines eingefiihrten
Sterilisationsmoduls MSE fiur die Aufbereitung von

Auftraggeber: Medizinprodukten im Rahmen des Projektes
Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. Q/U2AV/EA022/6A707
vom 03.07.2014 BAAINBw

Gerat: RDG 3

Hersteller: Miele

Typ: G 7826

Gerdtenummer: 74323787

Bez. des Betreibers: RDG 3

Baujahr: 2007

Normkonformitat (DIN EN ISO 15883): erfillt
RDG im Gerateverbund EinslLaz 72/180

Standort: HP  Medizintechnik GmbH; Abnahmeraum, 85764
OberschleiBheim

Art der Untersuchung: Thermoelektrische, gravi- und volumetrische Messungen

Grund der Untersuchung: Prozessvalidierung

Datum der Untersuchung: 21.und 22.10.2014

Priifer vor Ort: Markus Grindel, HYBETA GmbH

Nachste erneute

Leistungsqualifikation: Oktober 2015

HYBETA GmbH | Nevinghoff 20 | 48147 Miinster (® g_ﬂ |
T: +49-(0)251-28 51-0 | F: +49-(0)251-28 51-129 : : s |

www.hybeta.com | info@hybeta.com
Aufbereitung Bauen Beratung Labor Raumlufttechnik



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Inhaltsverzeichnis DEIE | (O UZAVIS
Seite: 2 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

0 Normen, Richtlinien und Begriffe ......cooeuuiiiiiiiiiiii e 7
0.1 Y TR OTUPORRPRPUPRPRP 7
0.2 Y PSP R TR UTUPORRPRPUPRPRP 7
0.3 = 7Y o TP 7
0.4 = O TP 7
0.5 DG H .. e 7
0.6 DB SV e nnnnes 7
0.7 ] 11 TP 7
0.8 DIN EN IS0 15883-1: 2009-09 ... e e e e e e e e e e 7
0.9 DIN EN IS0 15883-2: 2009-09 ... e e e e e e e e e e e e e 7
0.10  DIN EN IS0 15883-4: 2009-09 .....oiiiiiiiiiiiiiiiiieieiei et tete ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeeeeeseaeaeaeaeaeaeaeaeas 7
0.11 O TP 7
0 2 I PP PPPIO 7
0.13  Medizinprodukt [MP) ... o et e e e e e e e e e e e ar e e e e e e e e e e sennnnres 7
0.14  Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)..........cccoeviieiiiiieniiiiee e 8
L0 - T | | O PP 8
L0 - T 45 | PP 8
0.17  KRINKO/ BfArM-EMPfehlUNG ... .coiiiiiiiiieiiee ettt ettt st st 8
0.18  TemperaturabWeiChUNG.......cco i e e e e e e e e e e eeens 8
0.19  Validierungsleitlinie. ..o et e e e e e e e r e s 8
0.20 VAW ettt e et et et et et et et et e e e et e e e e e e e e eaaatetatetetateaetaaaaaaaaeaaaaaaaans 8
0.21 17702 1 G PP PPPPPPPPPRTPTRE 8
0.22  ZSVA ettt ettt ettt et e et e e et et e e et et et e et et e et e e et e et e e e e e e e eeererereree 8

T ZUSAMMENTASSUNG...iiiuiiiiiiiie et e et e e e e e e e e e e eaa e e e ea e eeaans 9
1.1 (e 2= =) =F T 1o T o= o TP PP PRSP 9
1.2 Verfahrensangaben ... ..o it e e e e e s e r e e reraas 9
1.3 ValidierUNGSStatUS ... ettt e e e e e e e r e 12
1.4 Prifgrundlage/ REGELIWETK .......eieuiiieiieeriieesies ettt s b e e sabeesnaeeens 12

1.4.1 Festlegung des Prifumfanges. ... 12
1.4.2 FLOtEENVOLUMIEN ..ttt e e 12
1.4.3 Dosierung und Konzentration der Prozesschemikalien........cccooooiiiiiiiniiiinee e, 13
1.4.4 Prifung der ReinigungsleiStUng ... coiiei i 13
1.4.5 Anzahl der Messpunkte bei der thermometrischen Prifung ......ccccoooveiiiiiiiiiiiiieee 13
1.4.6 Prifung der TrocknuNgSLeiStUNG .....eie i 13
1.4.7 Festlegung von Routinekontrollen .........ooueiiiiiiii e 13
1.5 Zusammenfassende Ergebnisse der Prifung .........ooceeueiiiiiiiiiiiiiiii e, 14
1.6 Termin fiir die nachste erneute Qualifikation..........c..uiiii i 14
1.7 Berichtsfreigabe und Berichtsabnahme ... 15

2 Aufgabenstellung . ... 16

3 Verpflichtungen des Betreibers ... 16
3.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von Medizinprodukten .................... 16

4 Methoden/ Prifmittel....cccoce o 17

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Inhaltsverzeichnis DEIE | (O UZAVIS
Seite: 3 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

4.1 Uberpriifung des FLOtteNVOLUMENS .......cueeueeuiceiceicieeieee ettt aeeae e enas 17
4.2 Uberpriifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien ..........ccccccueeeeeieeeeereeseeiieeseenns 17
4.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien ........cccooiiiiiiiiiiiiicicecce e 18
4.3 Uberprifung der PH-WEIte . .....c.oeeeeeeeeeeee ettt ettt e et e et e teeteeteeaeeaeenas 18
4.4 Uberpriifung der Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte ...........cceveeeeeieiieeeeeeeceeeeeeeeenee 18
4.5 Uberpriifung der ReiNiguNGSLeIStUNG .......ccvviiveiieeiieeiieeti e cee et esre e te et e e ere et e eneeeaeenneas 18
4.6 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung.......ccooeueieiiiiiiiii e, 19
4.6.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie ......coooeieieeieeeee e 19
4.6.1.1 Begriindung fur die Abweichung von der Validierungsleitlinie..........ccocceviiiiiinnennen, 20

4.7 Real verschmutzte Instrumente..........ceueiiiiiiiiiiii 20
4.8 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung.......ccooeueieiiiiiiiii e, 20
4.9 Uberpriifung der DesinfektionsleiStung.........cccccveveieeieeieeieeieeeeeeeeeee ettt 22
4.9.1 Thermoelektrische Uberpriifung.........cccuevevocececeeeeeceeeeeeee e 22
4.9.2 MBS S PUNKEE -ttt ettt e ettt e et e et e e te e e eee e e enee e emeeeeneeenneeeanneeanneas 22
4.10 Uberpriifung der TrocknUNGSLEIStUNG ........ccueeuieueiieieeeeiecie et 22
4.10.1 Abweichung von der Validierungsleitlinie ......ccooieeeiieiiieeice e 23
4.10.1.1 Begriindung fur die Abweichung von der Validierungsleitlinie........c.ccocceviiiiiinnennen, 23

ST AN ¢ A=Y o) €= [ a4 4l 4=T o [=1 o DU 24
5.1 Geratequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation) .........c..cccceevueennneen. 24
5.1.1 Wasserqualitat (DIN EN ISO 15883-1, Punkt 5.23 und Punkt 6.4) .......cocoooiviiiiine 24
5.1.1.1 Prifung auf bakterielle Endotoxine (DIN EN ISO 15883-1, Punkt 6.4.2.3] ..................... 25
5.1.2 Dosiermengen der Prozesschemikalien .........oooiiiiiiiiiie i 25
5.1.3 FLOtEENVOLUMIEBN .ttt esnee 26
5.1.4 PH=WETt-MESSUNG ..eeiieiieite ettt ettt e et e et e e s e e e e e eneeeenneeanneeanneas 26
5.1.5 Leitfahigkeitsmessung in der Schlussspulflotte ........cocceiiiiiiiiiii i, 26
5.2 Leistungsqualifikation ......... ..o e e s 26
5.2.1 =Y a1 To TU Yo Yo PSSR 27
5.2.2 DeSINFEKLION ..t 27
5.2.3 TTOCKNIUNG ettt ettt ekt e et esa e e bt e be e e ebe e e aneeesnbeeanbeean 27
5.2.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit ........ooee oo 27

LI =Y o 1= o] 111 PPN 28
6.1 Installationsqualifikation [1Q).........ceeiiiiiiirieiee e e e e eeeee s 28
6.1.1 o Te 1ar=Y 0 ] o 01T PP PRSP 28
6.2 Betriebsqualifikation [BQA) ........ccceeieiiiieiieeiiesie ettt e e e s ae et sraeebe e aaeereen 28
6.2.1 == Yo [0 oo T=3 4 o= o 1=T oSSR 29
6.2.2 oY A=T=T=T ol a =Y VI TR PRI 29
6.2.3 WaSSerQUALITAT ... 30
6.3 Leistungsqualifikation (LQJ.......ccceeuieiieeiieeiieree et ee e e s ee e sseesaaeesbeessaesnseens 30
6.4 Vergleich der Messergebnisse mit der Validierung/ Erneuten Leistungsqualifikation ..... 31
6.4.1 Ergebnisse Prifzyklus 1/ Charge 62 ... 32
6.4.1.1 ReferenzbeladUng ... ... s 32
6.4.1.2 Ergebnisse FLOtteNVOLUMEN ... e 32
6.4.1.3 Ergebnisse Prozesschemikalien ... 33
6.4.1.3.1 Ergebnisse pH-Wert-MeSSUNQ ......ccoiiiiiiiiiieie e e 33

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Inhaltsverzeichnis DEIE | O AV
Seite: 4 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

6.4.1.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte.........cccoooceiviiriiennn 34

6.4.1.4 Ergebnisse ReiniguNgSLeiStUNG ...c...iiiiiiiiii e 34
6.4.1.5 Ergebnisse DesinfektionsleiStung ......cueeiieiiiiiiiii e 36
6.4.1.6 Ergebnisse TrocknUNGSLEISTUNG ..ooveieiiie e 36
6.4.1.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 62 ........cccocoovieiieiieiieceeeeee 36
6.4.2 Ergebnisse Prifzyklus 2/ Charge 771 ... 37
6.4.2.1 ReferenzbeladUng ... .. ..ot 37
6.4.2.2 Ergebnisse FLOtteNVOLUMEN ... e 37
6.4.2.3 Ergebnisse Prozesschemikalien. ... 38
6.4.2.3.1 Ergebnisse pH-Wert-MeSSUNQ ......ccoiiiiiiiiiieie e e 38
6.4.2.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte.........cccoocceeririienne 39

6.4.2.4 Ergebnisse ReiniguNgSLeiStUNG ...oc..ie i 39
6.4.2.5 Ergebnisse DesinfektionsleiStung .......ueeiieiiiiiiii e 41
6.4.2.6 Ergebnisse TrocknUNGSLEISTUNG ..cocveieieie e 41
6.4.2.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 71 ... 41
6.4.3 Ergebnisse Prifzyklus 3/ Charge 82 ... 42
6.4.3.1 ReferenzbeladUng ... ... i s 42
6.4.3.2 Ergebnisse FLOtteNVOLUMEN ... e 42
6.4.3.3 Ergebnisse Prozesschemikalien. ... 43
6.4.3.3.1 Ergebnisse pH-Wert-MeSSUNQ ......ccooiiiiiiiiiiie e e 43
6.4.3.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte.........cccooceiviriinne 43

6.4.3.4 Ergebnisse ReiniguNgSLeiStUNG ...oc..oe i 44
6.4.3.5 Ergebnisse DesinfektionsleiStung .......uieiieiiiiiiii e 47
6.4.3.6 Ergebnisse TrocknUNGSLEISTUNG ..coveiiiiiiiiieiie e e 47
6.4.3.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 82 ........cccooeiiiiieiiieiieceeeeeee 47
6.4.4 Ergebnisse Prifzyklus 4/ Charge 95 . ..o 48
6.4.4.1 ReferenzbeladUng ... ... i 48
6.4.4.2 Ergebnisse FLOtteNVOLUMEN ... e 48
6.4.4.3 Ergebnisse Prozesschemikalien. ... 49
6.4.4.3.1 Ergebnisse pH-Wert-MeSSUNQ ......ccoiiiiiiii e 49
6.4.4.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte.........cccoocceeviiriienne 50

6.4.4.4 Ergebnisse ReiniguNgSLeiStUNG ...oc.oe i 50
6.4.4.5 Ergebnisse DesinfektionsleiStung .......ueiiieiiiiiiiii e 52
6.4.4.6 Ergebnisse TrocknUNGSLEISTUNG ..cocveiiiiiiiiieiie e e 52
6.4.4.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 95 ......cccooeiiiiiieieeeee e 52

7 Routinekontrollen .. ... e e e e 53
8 NutzungseinsChrankungen .....c..i i 95
9 Bemerkungen/Beobachtungen........ccccceiiiiiiciiiiiiiieieee e 96
9.1 F NN LT 0 =T o =T PSP PP PP PPPTPRPPPPR 56
9.2 ReIiNIGQUNGSLEISTUNG .. iiieiiieee et e e e e e e e e e r e en e e 56
9.3 DesinfektionSleiStUNG ...ccciiieee e et e e 56
9.4 WasserqUAalItat .....couuiiiiiii et e e e e e e e e e e e e 56
9.5 Priifung auf bakterielle ENdOtoXiNe .......uciviiiiiiiiiiie e e e e 56

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Inhaltsverzeichnis DEIE | O LAV
Seite: 5von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

LI T L= T o T 11 e [ QPR PPPRRRPPIN 57
Anhang A Installationsqualifikation ... 58
Anhang A1 Checkliste Installationsqualifikation...........ccuueiiiiiiiriiii e, 58
A1 INformationen ZUM Gerat ... ..o 59
A1.2 InstallationsdokumMENTatioN .......eiiiiiiie e 60
Anhang A2 ProgrammausSarUCKE ...c..uuiiiiiiei e eee e e et e e st e e et s e e eren e e eren s e e erenaeeeaennnseaenenns 61
A2.1 P T DESIN BSG 93/T0 ittt e s enene e 62
A2.2 P 2DES BSG 93/T0 AN .oiiiiie ettt b4
A2.3 P 3 DES VAR TD ittt ettt sb ettt nne e 66
A2.4 P A DES VAR TD AN ittt bbbttt bbb nre s 69
A2.5 P 5 DES VAR TD NR L.ttt e ee e eeeneeneeaeeeneeneeneeasesneanean 72
A2.6 P 6 SCHUH TD 75/2 ..ottt 74
A2.7 CoNTAINET NR .ottt 76
Anhang B Betriebsqualifikation ........c.ooeeiiiiei 78
Anhang B1 Checkliste Betriebsqualifikation.........cc..oiiiiiiiiiiiiiii e e 78
B1.1 INformationen ZUM Gerat ... ..o 79
B1.2 STTed 114 e T L o] LSRR 79
B1.3 FUNKEIONSPIUTUNG e et esneeas 80
B1.4 Flottenvolumen Charge 62.... ... oot 81
B1.5 Thermoelektrische Messung (Desinfektionsparameter) ...........cccccoovevevececceeeceeeee. 81
B1.6 Gerateintegrierte DosiereinrichtUng ......oooeie e 82
B1.7 DokumentationseinriChtUNGEN ...oooii e e 83
B1.8 F AU E=F- Y 4o =] - | =R 84
B1.9 == Yo [0 oo T=3 4 o= o T=T oSSR 85
B1.10 BeMEIrKUNGEN <.ttt ee et 88
Anhang B2 Priifprotokoll Restproteinbestimmung .......ccccooviiiiiiiiiiiii e, 89
Anhang B3 Analysenbericht VE-WasSer ..o e s e e e e e eeeees 91
Anhang B4 Analysenbericht ENdotoXine ........c.cooviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 98
Anhang C Leistungsqualifikation ..........coiiiiiiiiiiii e 100
Anhang C1 Programm DES VAR TD Priifzyklus 1/ Charge 62..........cccceeoueeriieeniies e 100
C1.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 62 .......coouii i 101
C1.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 62 .........oo i 103
C1.3 Messergebnisse Datenlogger ... o i 1M1
Anhang C2 Programm DES VAR TD Priifzyklus 2/ Charge 71 .......ccccoeiiieeriieeniees e 19
C2.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 77 ..o 120
C2.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 771 ... 122
C2.3 Messergebnisse Datenlogger ... .o i 131
Anhang C3 Programm DES VAR TD NR......uuiiiiiiiiiiiiiiiie st e s eeeiase s e s s e senabane s e s e s aaeaens 139
C3.1 Chargenausdruck DES VAR TD NR Charge 82.......o oo 140
C3.2 Bilddokumentation DES VAR TD NR Charge 82........co oo 142
C3.3 Messergebnisse Datenlogger ... .o i 150
Anhang C4 Programm DES VAR TD ...ttt e e et e e e e e e e e e e e enenes 158
C4.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 95 ..o 159

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Inhaltsverzeichnis DEIE | O U2V
Seite: 6 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C4.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 95 ... 161
C4.3 Messergebnisse Datenlogger ... .o i 169
Anhang D Datenblatt Prozesschemie......ccocuuiiiiiiiiiiii e 177
D1.1 Datenblatt ReiNIGer. ..o e 178
D1.2 Datenblatt NeutraliSator ..o 181
Anhang E Kalibrierprotokolle der eingesetzten Messtechnik.........ccccooeeiniieinnnnees 183
ET.1 KalibrierprotoKoll Waage .......eo e 184
E1.2 Kalibrierprotokoll LeitwertmesSgerat ... i e 185
E1.3 Kalibrierprotokoll pH-Wertmessgerat .......coouii i 186
E1.4 KalibrierprotoKoll LOgger. . ...u i it 187
E1.5 KalibrierprotoKoll LOgger.. ... ettt 188
E1.6 KalibrierprotoKoll LOgger.. ... ettt 189
E1.7 KalibrierprotoKoll LOgger. .. .o it 190
E1.8 KalibrierprotoKoll LOgger. ... o et 191
E1.9 KalibrierprotoKoll LOgger. . ..o ettt e e e 192
E1.10 KalibrierprotoKoll LOgger. . ...u i ittt e 193
ET.1 KalibrierprotoKoll LOgger. . ...u ittt 194
Anhang F Personalqualifikation ... e 195
Anhang G AKKFreditierUNG......oovuuiiieieie e e e e e e e ees 199

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Normen, Richtlinien und Begriffe Datum: 07.12.2014
Seite: 7 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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

0.2 AN
Anéasthesie
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 ENISO 15883-1: 2009-09

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prifungen
0.9 DINEN 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 einschliefllich der fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
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eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen fur 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 Infektionspravention (KRINKQ] 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

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Zusammenfassung Datum: 07.12.2014
Seite: 9 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

1 Zusammenfassung

1.1 Gerateangaben
Die vollstandigen Angaben zur ldentifikation des gepriften 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 erfullt.

1.2 Verfahrensangaben

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

Tabelle 1 P 1 DESIN BSG 93/10

Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[p;%r]atur [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[p;%r]atur [rzneiir:] Wasserart Bemerkung
Vorreinigung - - - -
Reinigung - - - -
Desinfektion 88 13:00 VE-Wasser Dosierung 1
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Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[gtér]atur [rzneiir;(] Wasserart Bemerkung

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[gtér]atur [rzneiir;(] Wasserart Bemerkung

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[gtér]atur [rzneiir;(] Wasserart Bemerkung

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[gtér]atur [rzneiir;(] Wasserart Bemerkung

Vorreinigung 10 01:00 Permeat -

Reinigung 55 03:00 VE-Wasser Dosierung 2

Desinfektion 80 08:00 VE-Wasser -
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Tabelle Programmparameter

Programmschritt Tem[g%r]atur [rzneiir;[] 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 Beladungstréager

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 geméan 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 Priifchargen 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 friheren Priifungen 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 Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Produkte und zu Grunds&tzen der Gerateauswahl (3. Auflage 08/
2008).

Die Angaben der DIN EN ISO 15883 zu den durchzufiihrenden Priifungen (z. B. Prifumfang, Festlegung
von Routinekontrollen in Abh&ngigkeit 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 , Mdgliche Kombinationen (Reduzierung von Priifchargen] bei gleichen
Programmabliufen” Anwendung (siehe auch Validierungsleitlinie Punkt 5.2.3.2 ., Festlegung der
Priifchargen und Vorgehensweise ).

Der Priufumfang 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 Priifchargen (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 Priifung 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 ISO 15883-1 im Rahmen der
Betriebsqualifikation zu bestimmen und vierteljahrlich 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, Klarspilmittell und somit zur Beurteilung des
Gesamtprozesses ist die Ermittlung der Dosiermengen auch bei der Leistungsqualifikation erforderlich.

1.4.4 Prifung der Reinigungsleistung

Nach DIN EN ISO 15883-1 sind fur die Leistungsqualifikation Sichtprifungen und biochemische Prifungen
auf das Vorhandensein von Restprotein an durch tatsachlichen Gebrauch kontaminierten Instrumenten
durchzufiihren (siehe DIN EN ISO 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

Fir die thermometrischen Prifungen sind in der Norm DIN EN ISO 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 prifenden 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 kénnen generell zusatzliche Messpunkte erforderlich sein (z. B.
komplexe MP, oder MP mit groBer Masse).

1.4.6 Priifung der Trocknungsleistung

Die Methoden zur Prifung 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 haufig weitere Uberwachungs-
und Aufzeichnungssysteme erforderlich (siehe DIN EN ISO 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 fiir
Routinekontrollen der technischen Funktion).

Dariber 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 hierfur
bietet die Validierungsleitlinie durch Festlegung entsprechender kompensierender Routinekontrollen
Loésungsvorschlage, diese Gerdte weiter betreiben zu kdnnen (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 fiir die Festlegung der erforderlichen Routinekontrollen angewendet.

1.5 Zusammenfassende Ergebnisse der Priifung

Die Validierung des RDG 3 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 fiir 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 Qualitdtsmanagement der HYBETA GmbH zugelassenen Berichtsprifer
unterzeichnet.

Die verantwortliche Person seitens des Betreibers bestatigt durch Unterschrift die Abnahme (Freigabe
durch Kunden) des Berichtes. Diese Unterschrift dient dem Betreiber als Nachweis fiir die Kontrolle des
Berichtes und der Kenntnisnahme der im Bericht aufgefiihrten, durchzufihrenden Ma3nahmen.

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

Geschaftsfihrer und
Fachexperte fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Datum Unterschrift

Priifer 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 fir BAAIN in Erfiillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fiir 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. Fur 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 geprift 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.)
Veranderungen der Beladungen (z. B. neue Medizinprodukte)

Veranderungen der Beladungstrager

ok LD~

Programmanderungen

Um den ordnungsgemaflen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller
angegebenen Wartungsarbeiten und -intervalle einzuhalten. Alle entsprechenden Maf3nahmen sind zu
dokumentieren (Medizinproduktebuch].

3.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

Die HYBETA GmbH ist fir die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden als unabhangiges
Prif- und Kalibrierlaboratorium nach DIN EN IS0 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 (l) (Flottenvolumen) umgerechnet.

Methode 3:

Es wird das zu prifende Programm gestartet. Nach Beendigung des Wasserzulaufs in dem
Programmschritt, fir 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 Spllkammer stehende Wasser abgepumpt. Mittels eines Messbechers
wird danach die Spilkammer bis zu der angebrachten Markierung gefillt. Die Fillmenge entspricht dem
Flottenvolumen in dem zu prifenden Programmschritt.

4.2  Uberpriifung der Dosiermenge der Prozesschemikalien

Fir 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 anschlieend dokumentiert.

4.2.1 Konzentration der Prozesschemikalien

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

4.3 Uberpriifung der pH-Werte

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

Tabelle 8 Daten des eingesetzten pH-Wert-Messgerétes

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 Oberpriifung 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 Leitfdhigkeit wird mittels eines Leitfdhigkeitsmessgerates der Fa. Knick (Typ Portamess 913 Cond)
durchgefihrt. Hierbei wird eine Wasserprobe aus dem VE-Wasser-Zulauf des RDG und aus der Flotte
jeder Schlussspilung entnommen, auf ca. 25 °C abgekihlt, die Leitfahigkeit gemessen, mit der Vorgabe
des Prozesschemikalienherstellers verglichen und dokumentiert.

Tabelle 9 Daten des eingesetzten Leitwert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 Cond 55132 1724756 0823 60510

4.5 Uberpriifung der Reinigungsleistung
Fiir 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 Uberpriifung 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 Prifinstrumente
werden entnommen und mit der quantitativen Biuret/BCA-Methode gemaRB 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 Priifinstrumente 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 1SO/TS
15883-5 Anhang A. Allerdings wird die Antrocknungsdauer der Prifinstrumente der vor Ort liblichen
Zwischenlagerungsdauer angepasst. Hierdurch ergeben sich fiir die durchzufihrenden Priifchargen
Zwischenlagerungszeiten von mindestens 1 bis ca. 6 Std.

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

Unter Punkt 5.2.3.1 der Validierungsleitlinie wird ausdriicklich auf Verwendung moglichst 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 Mafinahmen zur Konservierung (Verpackung in entlifteten Folien sowie kiihle
Lagerung und Transport) reichen nicht aus, Korrosion an den Arterienklemmen zu verhindern (Laut der
Broschire 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 gemal 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
zuganglichen Bereichen (z. B. Gelenke] werden zuséatzlich vor und nach dem Reinigungsprozess
fotografiert und in den Anhdngen des Berichtes dokumentiert. Gegebenenfalls erfolgt eine
Restproteinbestimmung mit einem Testkit (Hersteller: Merck KGaA 64721 Darmstadt) nach der semi-
quantitativen Biuret-Methode gemal DIN EN 15883 Anhang C.

4.8 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

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

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

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

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

4.10.1.1 Begriindung fiir 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 maglichst 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 Tiichern) einen vergleichsweise geringen Arbeitsaufwand dar. Diese Vorgehensweise stellt
zudem sicher, dass alle Instrumente vor der anschlielenden Sterilisation ordnungsgemall getrocknet
sind.
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5  Akzeptanzkriterien

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

5.1 Geratequalifikation (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 erfullt werden.

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

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 aufgefihrten Punkte teilweise nicht erfillen, muss eine Risikoanalyse

durchgefihrt und ggf. ergdnzende MaBnahmen und entsprechende Routinekontrollen festgelegt werden
(siehe Punkt 7).

5.1.1 Wasserqualitat (DIN EN 1SO 15883-1, Punkt 5.23 und Punkt 6.4)

Das RDG wird mit unterschiedlichen Wasserarten betrieben. Die zur Verfligung 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 miissen 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 Endspllung sorgt fir eine rickstandsfreie Reinigung der MP.
Daher ist die Qualitat des VE-Wassers fiir den Prozess von entscheidender Bedeutung und muss deshalb
Uberprift und dokumentiert werden. Grenzwerte fiir die chemische Reinheit werden in der DIN EN SO
15883-1 nicht vorgegeben (siehe Punkt 6.4.2 Beschaffenheit des Nachspiilwassers). Die Leitlinie gibt
Grenzwerte vor, die sich an den Vorgaben fir das Speisewasser fiir die Dampfsterilisation orientieren
(siehe DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1, Grenzwerte fiir 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/l)

Chlorid (< 2 mg/U

Nk

Abweichend von der DIN EN 285 wird in der Validierungsleitlinie fir die Leitfahigkeit ein Grenzwert von
< 15 puS/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
nachtraglich) behilflich.

5.1.1.1  Prifung auf bakterielle Endotoxine (DIN EN 1SO 15883-1, Punkt 6.4.2.3)

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

Endotoxinfreiheit ist in der KRINKO/BfArM-Empfehlung fir Medizinprodukte mit erhéhten (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 Schlussspilwasser von einer Gefahrdung fur Patienten
ausgegangen werden kann. Es ist zu empfehlen eine Untersuchung auf bakterielle Endotoxine dennoch
durchzufiihren, um den Ist-Zustand zu ermitteln und ggf. weitere Maf3inahmen ergreifen zu konnen.

In jedem Fall ist zu empfehlen das VE-Wasser regelmaflig mikrobiologisch nach Trinkwasserverordnung
untersuchen zu lassen. Dies ist auch nach DIN EN IS0 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 ISO 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 ISO 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

Fir 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 Schlussspilflotte
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 Schlussspilflotte entnommen und dem Hersteller der
Prozesschemikalien zum Nachweis von toxikologisch unbedenklichen Restmengen der eingesetzten
Prozesschemikalien im Schlussspiilschritt zur Verfligung gestellt.

Tabelle 11 Akzeptanzkriterien fiir den maximalen Anstieg der Leitfahigkeit

Hersteller . Produkt maximalgr zu.léss_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 erfillt 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 missen optisch sauber sein. Der Proteinrest darf nicht
> 200 ug Protein pro Priifinstrument (Priifkérper) sein.

Warnwert > 100 pg bis < 200 pg Protein pro Priifinstrument (Prifkorper)

Richtwert <100 pg Protein pro Prifinstrument (Priifkérper]

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 Temperaturprifung 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 fir unterschiedliche hygienische Anspriiche durch die Bestimmung des A -Wertes beurteilt werden.
Der A,-Wert wird in Sekunden (s) angegeben.

Nach DIN EN ISO 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 A;-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 iber 10 min oder 90°C {ber 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 iiber 5 min) (siehe Validierungsleitlinie, Anlage 7: Das A -Konzept der DIN EN ISO 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 P5 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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Fir das RDG 3 stehen die nachfolgend aufgefihrten Beladungstrager (Tabelle 14) zur Verfligung.

Tabelle 14 Beladungstrager

Anzahl | Bezeichnung Beladungstréager 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 )
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 aufgefihrten 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 beigefigt.

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 Priifungen

Z';LT::_S Programm Beladungstrager Priifungen
1 D(:Er?a\,{gAféTzD Instrumenten-Wagen | Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
2 DCEhSa\:gAS;D MIC-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
3 DEE:Q_F;JSZNR Schuh—\(/%V;ugnedngestell— Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
4 Dgfa\!gft;? 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 Prifungen
der Dosierung von Prozesschemikalien). Die wdhrend 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 gema&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 62 94 28 24
Charge 71 88 28 24
Charge 82 174 - 23
Charge 95 90 28 24

Tabelle 18 Parameter Reproduzierbarkeit

Desinfektionsleistung

max. Bewertung nach
2u Temp. [°C] | max. Temp. A -Wert Leitlinie Punkt 5.2.3.3
X Beladung [°C] °
vergleichende Kammerwand
unten, Kammerwand .
Chargen vorne, llnks llnks max. AbW. + 2,5 °C Ao-WeI't
links innerhalb aller >3000
Chargen
Charge 62 90,4 90,4 7.664 in Ordnung in Ordnung
Charge 71 90,5 90,5 7.777 in Ordnung in Ordnung
Charge 82 90,6 90,6 8.111 in Ordnung in Ordnung
Charge 95 90,5 90,5 7.840 in Ordnung in Ordnung
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6.4.1 Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 62

Dieser Priifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm DES VAR
TD durchgefiihrt. Der Beladungstréager 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] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)
Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspllen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben berein.
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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 0 .
Neodisher FA 141 94 0,4 % 96 in Ordnung
Neutralisator 34 28 0,15 % 28 in Ordnun
Neodisher Z S 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] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 94 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung

Neutralisator 28 19 0,15 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 bel Messt?zr(\:;;eratur (Anforderung des
esstemperatur Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,51 25,0 erfullt

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

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

6.4.1.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusdtzlichen 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

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

sichtbare
Priliafir'nst'r'ument/ Messpunkt Scehsr;aunt- Restprotein Bewertung | Bemerkung
rifkérper 2ung [pg/Instr.]

ja/ nein

Real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
Instrumente

Klemme Nr. 3004 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2511 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1993 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2143 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2588 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4298 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2992 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3966 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4521 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2698 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 &3

________ L=
Fwamihal i Wi eriZsiben
Bewertungstabelle
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenziontrolle:
Prifanschmutzung
wollstandig sichtbar
Fehlerhafte Reinigung:
Prifanschmutrung Charga nicht frefgebon!
wollstindig sichtbar
E=|l|1un|3-L Temperatur,
Pridfanschmutzung Dasierung gal. Zeit prifen.
weitgehend sichibar
- . Test wiederhalen!
Prifanichmutzung
teilwere sichibar Bei wiederhalt tichtbarer
Prifanschmutzung:
Pridfanschmutzung Servicetechniker benachnchtigen
goringiigig sichthar
Erfalgreiche Reinigung:
Prifanschmutzung Charge freigeben
vollstindig entfernt Erine Malnahmen erforderlich
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6.4.1.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer 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[.o'lée]mp. A°-W|:trt [s] h‘/?inr;x?"(:/v[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 90,3 7.490 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,4 7.659 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,4 7.713 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,4 7.664 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,4 7.788 3.000 bestanden -
rechts

in Beladungstrager 90,4 7.758 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,3 7.603 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 100,6 mbar ,
Logger nicht 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 gemaR Leitlinie nachzutrocknen.

6.4.1.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 1/ Charge 62

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.2 Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 71

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

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 Soll [U] Ist [U
Programmschritt (lt. Herstellerangabe)
Permeat-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
Permeat-Wasser Neutralisation 19 19
Permeat-Wasser Nachspllen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben berein.
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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 o .
Neodisher FA 132 88 0,4 % 96 in Ordnung
Neutralisator 33 28 0,15 % 28 in Ordnun
Neodisher Z ' ° 9

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 88 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 28 19 0,15 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
(Anforderung des
Prozesschemikalienherstellers)

pH-Wert bei Messtemperatur

Produkt (Reiniger] Messtemperatur (°C)

Neodisher FA 11,70 25,0 erfullt

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

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte betragt 9,8 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und Neutralisator (max. 120 uS).

6.4.2.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusédtzlichen 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
Priliafir'nst'r'ument/ Messpunkt Ecehs:unt- Restprotein Bewertung | Bemerkung
rifkérper 2ung [pg/Instr.]

ja/ nein

real verschmutzte ges. Beladung nein - bestanden -
Instrumente

Klemme Nr. 2118 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3924 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2856 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2614 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3613 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4055 | 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4620 4. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3075 4. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2765 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3027 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 &3

________ L=
Fwamihal i Wi eriZsiben
Bewertungstabelle
Ergebnis Bewertung MaBnahmen
Referenziontrolle:
Prifanschmutzung
wollstandig sichtbar
Fehlerhafte Reinigung:
Prifanschmutrung Charga nicht frefgebon!
wollstindig sichtbar
E=|l|1un|3-L Temperatur,
Pridfanschmutzung Dasierung gal. Zeit prifen.
weitgehend sichibar
- . Test wiederhalen!
Prifanichmutzung
teilwere sichibar Bei wiederhalt tichtbarer
Prifanschmutzung:
Pridfanschmutzung Servicetechniker benachnchtigen
goringiigig sichthar
Erfalgreiche Reinigung:
Prifanschmutzung Charge freigeben
vollstindig entfernt Erine Malnahmen erforderlich
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6.4.2.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer 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

or | A-Wert [s] | A-Wert [s]

Messpunkt max. Temp. [°C] | " I:tr s Minndezl';w:rt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 90,4 7.491 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,4 7.531 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,5 7.750 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,5 7.777 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,5 7.650 3.000 bestanden -
rechts

an Beladungstrager 90,5 7.632 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,4 7.529 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 1198 mbar ,
Logger nach dem 2. Bogen 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 gemaR Leitlinie nachzutrocknen.

6.4.2.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 2/ Charge 71

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.3 Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 82

Dieser Priifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Schuh-Grundgestell-Wagen und dem Programm DES
VAR TD NR durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(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 Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 23 23
Permeat Nachspllen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben berein.
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6.4.3.3 Ergebnisse Prozesschemikalien
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 191 174 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] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 174 23 0,8 0,2-0,4 % 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
(Anforderung des
Prozesschemikalienherstellers)

pH-Wert bei Messtemperatur

Produkt (Reiniger) Messtemperatur (°C)

Neodisher Mediclean 9,77 25,0 erfullt

Die Anforderungen der Vermutungswirkung der KRINKO/BfArM-Empfehlung der Anlage 7 . Malnahmen
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 70 Minuten bei erhohten, aber Protein nicht
fixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C zu erwarten) werden erfillt.

Bei zusatzlich durch den Reiniger zu erfiillenden Anforderungen (z. B. vCJK-Prophylaxe) ist der Hersteller
zu befragen.

6.4.3.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 12,7 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 25 uS).
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6.4.3.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Priifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) 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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Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 82

Tabelle 40 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
ver Restan- .
Pruflﬁstl".ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkdrper Zung [pg/Instr.]
jal nein

realln\gi:j?;]?;zte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 2500 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2851 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4003 2. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2781 2. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1994 3. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4064 3. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3025 3. Ebene vorne rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3882 3. Ebene hinten links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3830 2. Ebene Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4023 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

SIMICON RI" 1. 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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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 &5

Bewertungstabelle Pt i v e
Ergetinis Bewertung MaBnahmen
::';;ren:#{:nlrolle:
vollsthnalig Sichtr

Fehlerhafte Reinigung:

Prifanichmutung Charga nicht frefgebon!
wollstindig sichtbar

Beladung, Temperatur,

FrufanMuumsg | Dasierung gal. Zeit prifen.
weitgehend sichtbar
e Test wiederhalen!
Priffanschmutzung
teilwere sichibar Bei wiederhalt tichtbarer
Prifanschmutzung:

Pridfanschmutzung Servicetechniker benachnchtigen
goringiigig sichthar

Erfalgreiche Reinigung:
Prifanschmutzung Charge freigeben
vollstindig entfernt Erine Malnahmen erforderlich
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6.4.3.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer 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'lc':?mp. A;V\{:;‘t [s] hﬁor;z\le(esl;tv[sll't Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 90,4 7.754 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,5 7.831 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,6 8.069 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,6 8.111 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,6 8.009 3.000 bestanden -
rechts

in Beladungstrager 90,6 8.011 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,6 7.987 3.000 bestanden -

Spildruck Adaption 10[‘_8 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 gemal Leitlinie nachzutrocknen.

6.4.3.7 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 3/ Charge 82

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.4.4 Ergebnisse Prifzyklus 4/ Charge 95

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

6.4.4.1 Referenzbeladung
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 Nachspllen 19 19
VE-Wasser Desinfektion 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben Gberein.

Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-B.doc

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



Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 95 Datum: 07.12.2014
Seite: 49 von 200

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

6.4.4.3 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 0 :
Neodisher FA 135 90 0,4 % 96 in Ordnung
Neutralisator 34 28 0,15 % 28 in Ordnun
Neodisher Z S g

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] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 90 24 0,4 0,2-0,4 % in Ordnung
Neutralisator 28 19 0,15 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
(Anforderung des
Prozesschemikalienherstellers)

pH-Wert bei Messtemperatur

Produkt (Reiniger) Messtemperatur (°C)

Neodisher FA 11,70 25,0 erfallt

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

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 1,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte betragt 9,4 pyS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS).

6.4.4.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusdtzlichen 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- .
PruflTstEument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung | Bemerkung

Priifkérper [pg/Instr.]

zung
ja/ nein

rea]lr]\gizﬁgizte ges. Beladung nein - bestanden -
Klemme Nr. 3109 1. Ebene vorne links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3614 1. Ebene hinten rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 4113 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2035 1. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3989 1. Ebene, Mitte nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2942 2. Ebene, vorne, links nein - bestanden -
Klemme Nr. 3118 2. Ebene, hinten, rechts nein - bestanden -
Klemme Nr. 2221 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1562 2. Ebene, hinten, links nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3927 mittig adaptiert nein <100 bestanden -

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

SIMICON RI" 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 Spilkammer 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 lst Miundestwert Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 90,3 7.516 3.000 bestanden -
Kammersumpf 90,4 7.635 3.000 bestanden -

Beladung unten, vorne, 90,5 7.800 3.000 bestanden -
links

Kammerwand links 90,5 7.840 3.000 bestanden -

Beladung oben, hinten, 90,5 7.761 3.000 bestanden -
rechts

in Beladungstrager 90,5 7.752 3.000 bestanden -

Kammermitte 90,4 7.669 3.000 bestanden -

Spuldruck Adaption 983 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 gemal Leitlinie nachzutrocknen.

6.4.47 Bewertung der Ergebnisse Priifzyklus 4/ Charge 95

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus 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,
Spildruck, Temperatur, Zeit usw. iiberwachen und dokumentieren.

Nach der gemeinsamen Leitlinie des DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineliberwachung
von maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozessen kommt der routinemaBigen 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 eriibrigen.

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. Dariiber 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 Gberprift.

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

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

NF Bauteil Tatigkeit durch Intervall
1. Kammersiebe priifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. | Spulfligel (Lager) prifen (Beweglichkeit) Bediener betriebstaglich
3. | Spuldisen prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
4. Prozesschemikalien | Fullstand priifen/ Auffiillen | Bediener betriebstaglich
" Sichtkontrolle . . .
5. | Spulkammer (Verfarbungen etc.] Bediener betriebstaglich
. prifen
6. QZT:QS;SS::,-@ or (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
Spildruckdokumentation
Spuildruckerfassung lrjnnlgeFlezeinswt\;ic;r;uSr’:euerung
8. | zur Beurteilung der -91s 9 Validierer alle 12 Monate
Reiniqunasleistun unabhangigen System z. B.
gung g Logger bzw.
Reinigungsindikator
Dosiermengenerfassung Validierer,
9. Dosiereinrichtung zur Ermittlung der Bediener, alle 6 Monate "
Dosiermenge Haustechnik
10. | RDG-Kammer Wasserniveauliberwachung | Validierer alle 12 Monate

1)

Leitlinie/RDG durchzufihren.
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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 gepriften 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 Beladungstréger mit den Priifmitteln wurde eine
visuelle Uberpriifung der Beladungsmuster durchgefiihrt. Die Beladung wurde dabei von den zustindigen
Mitarbeitern entsprechend der aktuellen gesetzlichen Vorgaben und Richtlinien 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
Spulschatten 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 tiber der Mindestanforderung.

9.4 Wasserqualitat

Das VE-Wasser fir das RDG wird im System hergestellt und durch regelmaBige 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 1SO 15883-1, Punkt 5.23.2). Daher
sollte das VE-Wasser regelmaflig mikrobiologisch nach der Trinkwasserverordnung untersucht werden.
Zusétzlich sollten die Moglichkeiten der Filterung des VE-Wassers mit dem Hersteller/ Lieferanten der
Aufbereitungsanlage geprift werden.

Der Befund der Untersuchung auf bakterielle Endotoxine befindet sich im Anhang Ba4.
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A1.1 Informationen zum Gerat

Datum der Priifung

21.und 22.10.2014

Art des Gerates RDG 3
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 74323787
Bezeichnung des Betreibers RDG 3
Neugerat nein
Baujahr 2007
RDG im Geré&teverbund EinsLaz 72/180
Standort

HP Medizintechnik GmbH; Abnahmeraum, 85764 Oberschlei3heim

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

DIN EN ISO 15883

erfullt

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN
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A1.2 Installationsdokumentation
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Art/ Titel: vorhanden: |Bemerkungen:
Betriebsanweisung | o )
(ausfiihrlich) :
Betriebsanweisung Il (kurz) ja -
Ersatzteillisten
Rohrplane
Wartungshandbuch ja Wartungspriifungen und Zyklen

Elektroplane

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

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323787
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 [:

Vorspiilen II:

Reinigen:

Desin-Thermisch: X
Desin-Chemisch:

Spulen I:

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspiilen: 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.: 74323787
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Chemisch:
Spilen |:
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
Abkiihlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen II:
Ventil: KALT
+/- Wasser: -1
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0
DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spulen Il
Spulen IV:
Nachsplilen:
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: 70
Wirkzeit: 1:00
Abkilhlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Thermisch:
Trocknen:
Zeit 1: 20
Temperatur 1: 109
Zeit 2: -
Temperatur 2: -

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

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323787
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 [:

Vorspiilen II:

Reinigen:

Desin-Thermisch: X
Desin-Chemisch:

Spulen I:

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspiilen: 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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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 65 von 200
rogrammausdrucke EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten
Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Desin-Chemisch:
Spilen |:
Neutralisieren:
Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
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
Abkiihlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen II:
Ventil: KALT
+/- Wasser: 6
Dosierung: DOS 1
DOS Konzentration: 0
DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abkiihlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spulen Il
Spulen IV:
Nachsplilen:
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: 70
Wirkzeit: 1:00
Abkilhlen: 0
Ablauf: Standard
Pause: 0
Pause ohne/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 200
rogrammausdrucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

A2.3 P3DESVARTD

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323787
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:

Vorspllen I: X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spulen I:

Neutralisieren: X
Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch: %
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

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

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 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
Vorspiilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 67 von 200
rogrammausdrucke EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
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
Abkilhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spulen I:

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
Spilen I1:

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

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

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spilen IlI:

Spillen IV:

Nachsplilen:

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
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Datum: 07.12.2014
Seite: 68 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
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: -
Abkilhlen: 0

Datum: 13.10.2014 Seite: 3
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 69 von 200
rogrammausdrucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

A2.4 P 4 DESVARTD AN

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323787
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:

Vorspllen I: X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spulen I:

Neutralisieren:

Spilen II: X
Spulen Il X
Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch: %
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

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

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 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
Vorspiilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 70 von 200
rogrammausdrucke EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
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
Abkilhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spilen I:

Neutralisieren:

Spilen II:

Ventil: KALT

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

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

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spulen I

Ventil: KALT

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

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

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spulen 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 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
Wirkzeit: 10:00
Abkiihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ochne/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 200
rogrammausdrucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

A2.5 P5DESVARTD NR

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323787
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:

Vorspllen I: X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spulen I:

Neutralisieren:

Spilen II: X
Spulen Il

Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch: %
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

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

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 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
Vorspiilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 73 von 200
rogrammausdrucke EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
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
Abkilhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spilen I:

Neutralisieren:

Spilen II:

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

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

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Spulen Il

Spulen IV:

Nachsplilen:

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
Abkilhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/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 200
rogrammausdrucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

A2.6 P 6 SCHUH TD 75/2

Liste der Programmdaten

Typ: G7826

Fabr.-Nr.: 74323787
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:

Vorspllen I: X
Vorspiilen II:

Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spulen I: X
Neutralisieren:

Spilen II:

Spulen Il

Spilen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch: %
Trocknen: X

Spiilblécke Daten:

Vorspiilen I:

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

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 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
Vorspiilen II:

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 75 von 200
rogrammausdrucke EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: G7826
Fabr.-Nr.: 74323787
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
Abkilhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Spilen I:

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

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

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Neutralisieren:
Spilen Il:
Spulen Il
Spulen IV:
Nachsplilen:

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
Abkilhlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/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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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 76 von 200
rogrammausdrucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

A2.7 Container NR

Liste der Programmdaten

Typ: GT7826

Fabr.-Nr.: 74323787
Programmname CONTAINER NR
Programm und Blockdaten:

Programmname: Nr. 07 CONTAINER NR
Datum: 13.10.2014
Standardprogramm:

Materialnummer:

Programmname: CONTAINER NR
Programmnamentabelle:

D

GB

I

F

E

NL

Sonderland

FI
P
PL
cz
s
X1
X2
X3

Spiilblocke:

Vorspiilen |:
Vorspiilen |I:
Reinigen: X
Desin-Thermisch:

Desin-Chemisch:

Sptlen I:

Neutralisieren:

Spulen II: X
Spiilen llI:

Spllen IV:

Nachspiilen:

Desin-Thermisch: X%
Trocknen: X

>

Spiilblocke Daten:

Vorspiilen [:

Vorspiilen II:

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

DOS Temperatur: 0
Danach Dosierung: DOS 1
Danach DOS Konzentration: 0
Danach DOS Temperatur: 0
Temperatur: 10
Wirkzeit: 1:00
Abklihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0]

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Datum: 13.10.2014 Seite: 1
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Anhang A2 Datum: 07.12.2014
P d k Seite: 77 von 200
rogrammausdrucke EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Liste der Programmdaten

Typ: GT7826
Fabr.-Nr.: 74323787
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: 45
Wirkzeit: 3:00
Abkthlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA

Desin-Thermisch:
Desin-Chemisch:
Spiilen I:

Neutralisieren:

Spiilen 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
Spulen I

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
Abktihlen: 0

Ablauf: Standard
Pause: 0

Pause ohne/mit TA: OHNE TA
Trocknen:

Zeit 1: 10
Temperatur 1: 109

Zeit 2: -

Temperatur 2: -

Datum: 13.10.2014 Seite: 2
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Checkliste zur Betriebsqualifikation

B1.1

HYBETA=

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 79 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Informationen zum Gerat

Datum der Priifung

21.und 22.10.2014

Art des Gerates RDG 3
Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Geratenummer 74323787
Bezeichnung des Betreibers RDG 3

Standort

RDG im Gerateverbund EinsLaz 72/180

HP Medizintechnik GmbH; Abnahmeraum, 85764
Oberschleilheim

Versorgung der

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

Gehause in Ordnung -
Spilraum in Ordnung -
Tirbereich/Dichtigkeit in Ordnung -
glnchh:lleg:il:j:gssystem in Ordnung )
Korbe/Einsatze in Ordnung -
Dosiergerate in Ordnung -
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B1.3 Funktionspriifung

HYBETA=

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 80 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -
Permeat-Wasser In Ordnung -
Spilarme in Ordnung -
Spiildiisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Dampf - nicht vorhanden
Kondensatabfihrung - nicht vorhanden
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft - nicht vorhanden
Abluft in Ordnung -
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Tirverriegelung in Ordnung -
I:T:etijr;lliz’crr?grammstart bei offener Tur in Ordnung )
Tir an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf in Ordnung i
Kalibrierung der in Ordnung .

Temperaturmessfihler
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Anhang B1 Datum: 07.12.2014
Seite: 81 von 200

Checkliste zur Betriebsqualifikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Bewertung Bemerkungen:

Funktionskontrolle
Storungsmeldungen:

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 62

Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [l] 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 90,4 88 12 12 in Ordnung
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Anhang B1 Datum: 07.12.2014

. . e - Seite: 82 200
Checkliste zur Betriebsqualifikation S M e VAL B L

B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung

Verwendete Prozesschemikalien

Dosierung Produktname Hersteller Funktion Anwendung im
(Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA Dr. Weigert flussiger alkalischer P3
Reiniger
2 Neodisher Z Dr. Weigert flissiger Neutralisator P3
Neodisher : L -
3 Mediclean Dr. Weigert flissiger neutraler Reiniger P 4-7
Gemessene Dosiermengen Charge 62 - DES VAR TD
programmierte gemessene
Produktname: Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[ml/ 1 [ml]
Reiniger 9% 94 -
Neodisher FA n Frantng
Neutralisator .
Neodisher 7 28 28 in Ordnung
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vorhanden Routinepriifung
Temperatur- und Zeit- bzw. A-Wert Dokumentation ja/ nein
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
. ja alle 12 Monate
Sensoren (steuerungsunabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
. nein alle 6 Monate
Sensoren (steuerungsabhdngige 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 .
L S . nein alle 3 Monate
Istwerten flir die gesamte Einwirkzeit
Spildruckiiberwachung: z.B.: Druckmessung oder vorhanden Routinepriifung
Spiilarmdrehzahl ja/ nein
Splldruckdokumentation von Istwerten .
- nein alle 12 Monate
(steuerungsunabhangige Erfassung])
Splldruckdokumentation von Istwerten .
. nein alle 6 Monate
(steuerungsabh&ngige Erfassung)
Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.
ohne Spildruckdokumentation (ohne Istwertiiberwachung) nein wochentlich mit

Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)

ohne Spildruckdokumentation und ohne

Pumpen ohne Dokumentation

Istwertiiberwachung bei normkonformem Gerét (optional) 12 alle 12 Monate
Splldruckiberwachung ohne Dokumentation nein alle 6 Monate
(nur Stérmeldung mit Prozessabbruch)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Spuldruckiiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem. hausmﬂterner QM—Vprgabe 2B.
Pumpen mit Dokumentation nein wochentlich mit
P Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
Drucklogger bei jeder Charge oder
Splldruckiberwachung nur einer von zwei Umwalz- . gem: hausm:[erner _QM—V_orgabe 2B.
nein wochentlich mit

Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9

Bemerkungen)
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Dosiermengeniiberwachung: z.B. Mengen- oder vorhanden Routinepriifung
Leitwertiiberwachung ja/ nein
Dosiermengendokumentation von Istwerten .
. ja alle 6 Monate

(steuerungsunabhangige Erfassung)
Dosiermengendokumentation von Istwerten .

. nein alle 3 Monate
(steuerungsabhingige 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. iber Reedkontakt] nein alle 4 Wochen
Wasserniveauliberwachung: z.B. manuelle vorhanden Routinepriifung
Wasserstandsmessung ja/ 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 Aufberelt.ung von -

Containern

1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -

1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC )
Instrumenten

Aufbereitung von
1 AN-Wagen Anasthesiematerial )

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 Spilkammer das Rohrsystem an das Spulsystem des RDG ankoppelt. Das
Rohrsystem miindet in die auf jeder Reinigungsebene befindlichen zusatzlichen Spiilfligel.

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 verfigt nicht Uber eigene mechanische Komponenten wie

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

Der Schuh-Wagen besteht aus einem Grundgestell fiir die Aufnahme von OP-Schuhen. Dieser
Beladungstrager verfiigt nicht Giber 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 Spiilkammer das Rohrsystem an das Spiilsystem des RDG ankoppelt.
Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fur 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 tbrigen Anschlussstutzen des Wagens nicht belegt.

Die Reinigung aller aufBlen liegenden Teile der Beladung erfolgt Uber zwei fest in der Spilkammer
eingebaute Spulfligel. Diese befinden sich am Splilkammerboden und an der Splilkammerdecke.

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 Spiilkammer das Rohrsystem des Wagens an
das Spllsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fur 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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Einfluss auf Abweichung,

Nr. | Abweichungen, Beanstandungen: . Beanstandung
Leistungs- 19, LQ (*2) behoben
ergebnis (*1) ! (Datum, Unterschrift)

1 - - - -
2 - - - -
3 - - - -
A - - - -

*1:1=kein; 2 =gering ; 3 = mittel ; 4 = stark

*2 :1Q = Installationsqualifikation; LQ = Leistungsqualifikation
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Seite: 92 von 200
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Albrecht-Thaer-Strafte 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 0251 2 30 10 45
UMWE LTLA B O R AC B GmbH buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-ach.de
Speisewasseruntersuchung nach EN 285
/ 28.10.2014
HP Medizintechnik , OberschleiBheim
Auftragseingang: 23.10.2014
Probenahme: M. Ploger Priifoeginn:  23.10.2014
Probenahmedatum:  22.10.2014 Prufende:  28.10.2014
Priifbericht
Probenart: Speisewasser
Angaben zum Gefa: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 71739WW14 | empfohlener
Bezeichnung P Spultisch Héchstwert
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
Zink mg/L <002
EN ISO 11885 E22
Eisen ma/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 auflter mag/L <0,02 <01
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 8
pH-Wert 55 5-7.5
DIN 38404-C §
L eitfahigkeit puS/em 1.6 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L <0,01 <1
DIN EN I1SO 11885 E 22
Chlorid mg/L 0,14 <2
DIN EN 1SG 10304-2 (D 19)
N\Labor\Befunde\20 140717390 W14 xlsx Seite 1 von 2
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Albrechl-Thas-Sirille 1, AB14 7 Miinster
Tel 051 28 53-0, Fax 0251 2 3010 45

() UMWELTLABOR ACB Gmb# PBBREBIL . -\t

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
I 26.10.2014

HPF Medizintechnik , Oboerschieiflheim

Auftragseingang 23.10.2014

Probenahmae: M. Plager Prifbegann  23.10.2014
Probenahmedatum; 22102014 Prifende:  28.10.2014
Priifbaricht
~Wassor -
Abgrmumimen TITa0WW A | WE!EH
eechinung P Splitisch | Hochshwert
EN 283
Anbang 8 1
atanglan e Epoisrwa S5y
hoaphal mEL 0,05 <0.5|
M IS0 BATE (D 11) -4
mpiriickstand mgil =1 <108
M 35408 H1
* Uniarsuchung im ﬂnmmu;mg; = Fromdwargabe, *** nichi akkregitierte Priimethodariferiahnen

Q@@&LMHM

Geschaftsfihrerin

Dée Messarpabnisse bazeben sich ausschilsliich aul de wns vorlegenden Pridmatenalen D Vardfaniiicvung unsarer Prufbenchie und
Ganachien zu Werberwetken towie doron ausTugwess Versendung in sonsligen Falan Bsdien der scheilftichen Gerehmigung der

Umwalilsbor ACE GmbM

Gaschalafimung: Dir. i Diiedinrch Winteehofl: Dipl-ing. Hubsn Fals. Dhpl:ing. Malani Dweckmann

gingetragen A5 Minstar, HAS 2584, UstrddNr: DE 128114055, Slevernummar 137/ 580240168 { Dakks
Barkverindungen Volksbank Baumbanga, 1BAN DE 37 4006 9408 0026 8509 00 1 BIC: GENODEM1RAL -

Sparkasse Momsteriand Os1, [BAN: DE 85 4005 0150 0000 D044 66 / B0 WELADEDIMST

N LaboriBetunde 2014471 TIEVWA 1S gy Seite 2 von 2
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Albrecht-Thaer-Stralie 14, 48147 Miinster

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

1g nach EN 285

28.10.2014
schleifheim
0.2014
l6ger Prifbeginn:  23.10.2014
0.2014 Prufende: 28.10.2014
Priifbericht
SEWAaSSer

lasche 1000 mL

71738WW14 | empfohlener
B Permeattank | Hochstwert
EN 285
Anhang B 1

Wasser |Speisewasser|

mg/L <0,005 <0,05

ma/l <0,0005 <0,005
mg/L <0.005
mag/L <0,005
mg/L <0,01
mglL <0,02

mag/L <0,02 <0,2
mg/L 0.24
mag/L <01

ma/L <0,02 <0,1

mmol/L 0,008 <0,02

58 5-7,5

pS/em 87 <5

mg/L 0,12 <1

mg/L 0,77 <2

14 xlsx Seite 1 von 2
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Altrecht-Tharer-Steade 14, ABT Miinber
Tel 0351 28 53-0, Fax 00512 30 10 45

BGR ACB GmbH luersmrseellabor-achde. waw umeeilibor-ackbde
| mach EN 285
28.10.2014

-hlifhaim
2014
Ber Profbeginn:  23.10,2014
2014 Pritende; 28.10.2014

Priifbericht

| TITIEWWI1A | nnplanienos

P Parmeatiank | Machistwear!
EN 285

Anhang B 1
Wasser Spaisewassar]

maiL 0.08 ﬂ}.:il

mgiL B esél

- Framovorgabe, = nichl ARITAtara Prtmathode/Priferiahian

nn

\ ballEn gl g L 0 y Pridden i D feniichung unsens Prsfbanchis und
deinn austugweise Vervendung in scrstigen Fallen bedirfen der sohriftichen Genshmigung dar

~Chedarch Winarol, Digl-ng HubeM Fes, Dl -ing. Meaing Decomann

aiar, HEB 2084, Usir-ldr DE 128114058, Stevermommer JAT/50020188

nik Baumbeige. IBAN: DE 32 4006 8408 0026 8500 00 | BIC, GENODEMIBAL

s Minstarand Osi. [Bak: OE 85 4008 0150 00045 0044 88 / BIC: WELACEDHMST

fonss

vt Seite 2 von 2




'Validierungsbericht

Anhang B3
Analysenbericht VE-Wasser

HYBETAWT,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 96 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

BOR ACB GmbH

| nach EN 285
>hleiBheim
2014
ger
2014
Prii

wasser
ische 1000 mL

Albrecht-Thaer-Strale 14, 48147 Manster
Tel 0251 28 52-0, Fax 0251 2 30 10 45

buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-ach.de
28.10.2014
Prufbeginn:  23.10.2014
Prifende:  28.10.2014
fbericht

71737WW14 | empfohlener
B Trinkwasser- | Héchstwert
hahn EN 285

Anhang B 1

Wasser |Speisewasse

ma/L <0,005 <0,05

mg/L <0,0005 <0,005
mg/L <0,005
mg/L 0012
mg/L <0,01
mg/L 0,02

ma/L <0,02 <0,2
mg/L 82,7
mg/L 211

ma/l 0,03 <0,1

mmol/L 293 <0,02

76 57,5

uS/iem 660 <5

mg/L 9,82 <1

mg/L 34,7 <2

X%

Seite 1 von 2
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Albreehl Thaer-Steafie 14, 4814T Mdiaber

Tl 001 28 %20, Fax 00512 30 10 45
U MWE LTLA B 0 R Ac B 'Gﬂ'le busra@urraelilaliod-sclidr, wavar uissellali-ach de
Spelsewasseruntersuchung nach EN 285
! 28.10.2014
HP Madizintechnik , Obarschleifheim
Aultragssingang: 23.10.2014
Probanahme: M. Plager Prifbeginn. 23102014
Probenahmedatum: 22 102014 Prifende 28102014
Priifbaricht
- Wasser -
[oabarmummer TITITWW14 | emplohiener,
EeiEhnung [ Trnkwassar- | Hdchshwod
hahn EN 285
Anhang 81
alerialan Wasser | Spalsewasser
hoaphal mgiL [T -DD.."-H
NSO GATE (D 11) -4
banmpfrickstand mpiL 380/ -‘ﬁl
= Framdyergabe, - nichl akkracameto Pridmethade/Prfverfatan

Q,émguu;n(a -

Geschaftsfihrerin

e Messergeonisse bozeten sich ausschiinlich aul de um vorsgendan Priimatenatan D Vardtianilichung unserer Prifberchis und
Gutachien 2u Werterwacken Lowia daren W gung in » Falan bedirfen dar schrifichan Ganshmigung der
Umwekiabor ACE Gmb#.

Cryschansfseung: Or, mec. Dsedanch Winteshoff, Dipl -ing. Hubean Fels, Dipl-ing. Molanie Diecemarn

EingEtiagen AG Minsiar, HRS 2084, LairddNr, OE 126114058, Siauernummer JTES020188 * CAKES

Bamoverbndungen Vaolkabark Bsumberge, IBAN: DE 32 4005 D408 DOP6 8506 00 § BIC! GENODEM1BAL ! e
Sparuasse Massierand Osi, IBAN: DE 88 4008 0160 0009 0044 68 / BoL- WELADEDIMST :

M iLaberiBafunde 30T TITWAN 14 xisx Seite 2 won 2
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St

HYHETA Gl | - b Tiwtigesd 17 0350 | bmiabaiiiy

HF Medizintechnik GmbH
Bruckmannring 18

85764 Oberschlaifheim

Argpatinn 2o baklnrialogischon Unlarsuching
T T o e o,

HYBETAREE,

e Smtfoyes e rm—————
HYBETA S4d
Im Broltapil 17
&m:nm

T: 06221-1 BS 8A-181
Fi06221-1 85 88129

inf suedi hybrla. com

Prlilung darchgalihe v, Boschea®bung
_ﬂw-mﬂ.w L g aul Endotoxl
Regisiror-Hummer
IB-10TRT Maothode: Prislung suf Bakbaren-Endolacing anch Ph, Ew. 5. Ausgabe Grumdwork 2005
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I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

7Validierungsbericht HYBETAGE.

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
P f k'. 1/ Ch 62 Seite: 101 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 62
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'Validierungsbericht HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
P f kl. 1/ Ch 62 Seite: 103 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 62
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 62

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 104 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 62

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 105 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 62

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 106 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 62

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 107 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 62

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 108 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 62

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 109 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 37 vorher

1.3 Abbildung 38 nachher

1.3 Abbildung 40 nachher

C1.3 Abbildung 41 vorher

1.3 Abbildung 42 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 62

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 110 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 43 vorher

1.3 Abbildung 44 nachher

1.3 Abbildung 46 nachher

C1.3 Abbildung 47 Beladungstrager




Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
o Seite: 111 von 200
Prufzyklus 1/ Charge 62 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 62



'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
o Seite: 112 von 200
Priifzyklus 1/ Charge 62 EDV:  11448-Eins.Laz3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med™™
21102014 112837
Bez. 211014 RDG 3 CHA
Wiindog mad Vislidaton 286
HYBETA Gl
Garit SOP
RDG =
Programm Morm
Instrumente 150 EM 15883
Ersteller Chargennummer
mg 1
Varantworilich
Blarkus Grlndel
Bemerkung
Validierung RDG 3 Meele G TEDT Hersd -MNr 74323787
Berechnung A-Wert
Basistemperatur B0,00DegC Wert 0.0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Verwendele Logger
Messdaver BO00s Messmodus Solon starten
Intervall 18 Start 211002014 11:30030
# 10412281 Loggertyp: EB1 10-T Version. 3070
: v, | Name
1] Temparalur Sumpl
2| Temperatur Sumpl
¥ 10412283 Loggertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
_Kanal : Marms
1] Ternperatur urten, vona, links
2| Temperatur Fammearwand
# 10412279 Loggertyp: EBI 10-T Version: 307.0
e +
1] Temperatur aban, hinten, rechis
2] Tomporalur Kammarwand
# 10374367 Lopgertyp EBI 10-P Version 307.0
1| Druck Druick,
2| Temperatur Mitte



'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 62

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 113 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung Winlog.med ™
2102014 10T
Bez. 1014 RDG ¥ CHA
Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
Allgemeine :'ﬁmhl_ .
Garit S0P
RDG =
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 1
Verantworilich Ausgewertel
Markus Grindel 2110.2014 130505
Bamerkung
Validisrung RDG 3 Meple G TEZE Herst -Ne T4XZITAT
Van 21102014 1Z11:08 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 201002014 12233:00 Ziahwort 3.000,0s
Dawer DocziE2 Fleingtor A-Whart T 460,08
Prozessdauer 01:35:08 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10374387
Seriennummer | Hanal A-Wert

10374387 2 7 BO3 ER

10412279 1 778881

10412279 i 7 75835

10412281 1 7.490.00

10412281 2 T.650.70

10412283 1 T.713.87

10412283 2 7 664 40




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
. Seite: 114 von 200
Priifzyklus 1/ Charge 62 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

.10:2014 103837
Bez. M4/ RDG ¥ CH-
‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH

s

# 10374367 Halibrierdatum D9.122013 00:00.00
[l ozt mbar]

Dirack

Desinbektion | 343

# 10412278 Kalibrierdatum 3107 2014 14.22:08
B kst 1 D)
chan, hirden, rechts

Phase [ Muof  Mewert] Mok  MshwMa]  Moewin] Letsita
x| w04z 8477 2821 £66| 19.68] 77| 775838

# 10412281 Kalibrierdatum 31.07.2014 14:22:32
I s 1 D)

[EX-) 0.3 B4.8% LR 568 1064 Tao|  TETO



'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
. Seite: 115 von 200
Priifzyklus 1/ Charge 62 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

20102014 102837
Ber.  HI014 RDG ¥ CHA

Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
® 10412283 Kalibrierdatum 3072014 142N
[ Kanat 1 [Deg)
urten, worna, nks
Phase | Mm| M| Mtehwnt] MM WtisbeMas]  MSew A Sid Abw | Letnbtit
Desinbokdion [ esas] 50,40] 84,78 25,21] 5,65] 8,58] 78| 771387
Il vt 2 (g
¥ammanmnd
FPhase 1 Min| M| bttsberert | Manbas]  Wettebe bas| Sl Abrey. | Listabtal
Dursinbekdian |EEED] 50, 38| 84,73 25,18 5,68] 19,52| T4 TEE440




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C1 Datum: 07.12.2014
. Seite: 116 von 200
Priifzyklus 1/ Charge 62 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

.10:2014 103837
Bez. M4/ RDG ¥ CH-

Winfog. med \ialidation 288
HYBETA Gmbk
Ergebinis [detailliert] “Sell nt Ergebnia
ANort == 300008 T.460,08 Bestanden
Bestanden
» —_—

q Tammsaren F.__.
[P e
k2] Ll

L]

®an o

Lo
g
LT e
-
L] i
L5
mm -
-
mm -
3
LT ] -
-
ol
Lol (L
i
o a5
Ll
o "
L3
" 13
-
L
i =
Lol
D B
L3
x=m Ll
-
ET ] e
[y
Bl
el i
(e 3
LT e
Ly
T 3 ¥

TR e M an.mxne v e g .10 EREL nwane LA
LE ] L] 1+ L E ] o e F& ] ] uan LEF ]



'Validierungsbericht

Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 62

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 117 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung
29102014 10:3maT
Bex. 1014/ RDG ¥ CH-1

Winlog.med™

Winiog med Visldation 286
HYBETA Gmbk
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Anhang C1
Priifzyklus 1/ Charge 62

'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 118 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Audit Trall
202014 112857

Baz.  H1014 RDG ¥ CH-

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH
Audit Trail
Zeit |i-umar ARTion
Bamerkung
21.10.2014 13:06:08 mg Viabdierung ausgewerat

21014/ RDG I CH-1

21,10.2014 13:05:45 |mg Loggar gelesan
104127283

21102014 13:05:03 | mg Logger gelesan
1412270

21,10,2014 13:02:84 | mg Logger gelesan.
10374367

21.10.2014 13:02:38 | mg Logger gelesen
10412281

21.10.2014 1:02:02 | mg Logger gelesen
10412281

21102004 13:01:38 | mg Logper gelesen
10412283

21,10,2014 13:00:30 | mg Logper gelesen
10374387

21.10,2014 11:30004 mg Neus Validisrung arsieilt

N0 RDG W CH-1
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Anhang C2

Programmm DES VAR TD
Priifzyklus 2/ Charge 71

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

7Validierungsbericht HYBETAWTE,

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
P f k'. 2/ Ch 71 Seite: 120 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C2.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 71
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
. Seite: 121 von 200
Priifzyklus 2/ Charge 71 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
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'Validierungsbericht HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
P f kl. 2/ Ch 71 Seite: 122 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C2.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 71
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 71

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 123 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Abbildung 48 vorher

C1.2 Abbildung 49 nachher

C1.2 Abbildung 51 nachher

C1.2 Abbildung 53 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 71

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 124 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Abbildung 54 vorher

C1.2 Abbildung 55 nachher

C1.2 Abbildung 56 vorher

C1.2 Abbildung 57 nachher

C1.2 Abbildung 58 vorher

C1.2 Abbildung 59 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 71

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 125 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 71

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 126 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 71

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 127 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 71

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 128 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 71

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 129 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang Cc2 Datum: 07.12.2014
P f k'. 2/ Ch 71 Seite: 130 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 90 Beladungstrager




Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
o Seite: 131 von 200
Prufzyklus 2/ Charge 7 EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C2.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD Charge 71



'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang Cc2 Datum: 07.12.2014
o Seite: 132 von 200
Priifzyklus 2/ Charge 71 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med™™
21102014 150217
Bez. 211014 ADG 3 CH-2
Wiindog mad Vislidaton 286
HYBETA Gl
Garit SOP
RDG -
Programm Morm
Instrumente 150 EM 15883
Ersteller Chargennumrmer
mg 2
Varantworilich
Blarkus Grlndel
Bemerkung
Validierung RDG 3 Meele G TEDT Hersd -MNr 74323787
Berechnung A-Wert
Basistemperatur B0,00DegC Wert 0.0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Verwendele Logger
Messdaver BO00s Messmodus Solor starten
Intervall 18 Start 211002014 15:02 58
# 10412280 Loggertyp: EB1 10-T Version. 3070
: l v, L ey farte
1] Temparalur Sumpl
2| Temperatur Sumpl
® 10412277 Lapgertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
T i - = d ¥
1] Ternperatur urten, vona, links
2| Temperatur Fammearwand
# 10412282 Loggertyp: EBI 10-T Version: 307.0
Kanal Hame
1] Temperatur aban, hinten, rechis
2] Tomporalur Kammarwand
# 10412284 Loggertyp: EBI 10-P Version. 3.07.0
1| Druck Druick,
2| Temperatur Mitte



'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 71

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 133 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung Winlog.med ™
21102014 150317
Bez. 1014 RDG ¥ CH-2
Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
Allgemeine :'ﬁﬂﬂll_ .
Garit S0P
RDG -
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 2
Verantworilich Ausgewertel
Markus Grindel 21102014 164825
Bamerkung
Validisrung RDG 3 Meple G TEZE Herst -Ne T4XZITAT
Van 21102014 154248 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 201002014 18:04:08 Ziahwort 3.000,0s
Dawer Doczi22 Fleingtor A-Whart T.481,58
Prozessdauer 01:45:00 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10412284
Sariennummar | Hanal A-Wart

10412277 1 T.760.22

10412277 2 TIT7.21

10412280 1 749150

10412280 F T.E31LN

10412262 1 7.650.19

10412282 2 7632 28

10412284 2 762835




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang Cc2 Datum: 07.12.2014
. Seite: 134 von 200
Priifzyklus 2/ Charge 71 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

02014 150217
Bez. MN1014RDG ¥ CH2
‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH

s

& 0412277 Kallbrierdatusm 31.07.2014 14:21:48

[ Kanat t [Degt)
urken, voma, inks
Phase 1

# 10412280 Kalibrierdatum 31072014 142157
Il ko 1 (D)

_Phass | wm| o] Mdtehersrt| %Wmu&%m
Desinbekian T esem 90.38] B4.63 26,33 571 18,89] T. TEMAN

# 10412287 Kalibrierdatum 0912 2043 00:00.00

[ st [y
el M, techls




'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang Cc2 Datum: 07.12.2014
P f kL 2/ Ch 71 Seite: 135 von 200
rurzykius arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung log.med
20102014 150217 e
Bez. 1014 RDG ¥ CH-2
Wikog med Vislidation 2 88

HYBETA Gmbk
® 10417284 Kalibrierdaturm 09122013 00:00:00
[ Farat 4 [mbar]
Dinuck
Phase | Wm| M| Miehenrt]  Minbas]  WetinheMin]  MisiewMin]  SidAbw ] Lelnbtst
Desntorlian IR 1.188] 17| 4] 28] 17| o 8
Il vanat 2 (et
Natin
Phase | | M|  Witsheert]  Minbas]  Wtishe M Sidl Abw | Letalal
Dursinbekdian 1 eses] 50, 38| B4,55| 25,33 5,88] #8,86] T TS




Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 71

'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 136 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung
21102014 150317
Bez. 1014 RDG ¥ CH-2

Winlog.med“~

‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH

Ergebnis (detailliert) “Ball Int

Ergebnis

A-Nart == 3.000.0s T.461.5s
- —
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Bestanden
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C2 Datum: 07.12.2014
Seite: 137 von 200

Priifzyklus 2/ Charge 71 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung Winlog.med™™

02014 150217
Bexr. HI04RDG ¥ CH2

Winfog. med \ialidation 288
MYBETA Gmbk
q . .
Do =
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LM Fo ]
e 1
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iz e
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'Validierungsbericht

Anhang C2
Priifzyklus 2/ Charge 71

HYBETAWT,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 138 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Audit Trall
21102014 150247
Bz TI014RDG ¥ CH2

Winlog.med ™

HYBETA GmbH

Audit Trail

Winjog med Validafion 2 88

Ziit Banutzor
Bamerkung

21102014 16:458:25 | mg
211014/ RDG W CH-2

Validignung ausgewarietl

21,10.2014 16:48:13 | mg Loggar gelesan
10417284

21.10.2014 16:47:55 [mg Logger galesen
10412262

21,10,2014 184744 | Mg Logger gelesen
10412277

21.10.2014 16:47:32 | mg Logger gelesen

10412280

21.10.2014 15:02:33 mg
211014/ RDG 3/ CH-2

Neue Validierung ersteit



HYBETA=

HIGIENE - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang C3

Programm DES VAR TD NR
Priifzyklus 3/ Charge 82

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

7Validierungsbericht HYBETAREEE,

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
P f k'. 3/ Ch 82 Seite: 140 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C3.1 Chargenausdruck DES VAR TD NR Charge 82
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'Validierungsbericht HYBETANEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
P f k'. 3/ Ch 82 Seite: 141 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

:hlpﬂ*m

com|c@|tec”

Podatiegats  Ja
Fepigupeten dath Hamols Bego
Fridggetadn B T 02014 2}

EEEFE
221G 0 ST

18

Ergens  Prosssapamrests: sfs

.
Programm  WARL T NiE

==
Ends

[RE

Sratis

Crampin-ir, LOOOGEG

3 Migle Profitranis -60- Procoss-Oaten- Repart

Hurdalermoneee OFEIFIREF
Cacdiwistogora DG

Ersintdelum | 27 10 20
Erulnirad B2 M2

1T LRACE waf




'Validierungsbericht HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
P f kl. 3/ Ch 82 Seite: 142 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C3.2 Bilddokumentation DES VAR TD NR Charge 82
C3.2 Abbildung 1 vorher C3.2 Abbildung 2c

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

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




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 82

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 143 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Abbildung 91 vorher

C1.2 Abbildung 92 nachher

C1.2 Abbildung 94 nachher

C1.2 Abbildung 95 vorher

C1.2 Abbildung 96 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 82

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 144 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 82

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 145 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Abbildung 103 vorher

C1.2 Abbildung 104 nachher

C1.2 Abbildung 105 SIMICON Rl 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 82

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 146 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Abbildung 109 SIMICON Rl 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 82

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 147 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 82

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 148 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 121 vorher

1.3 Abbildung 122 nachher

1.3 Abbildung 124 nachher




'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 82

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 149 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 127 vorher

1.3 Abbildung 128 nachher




Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
P f k'. 3/ Ch 82 Seite: 150 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C3.3 Messergebnisse Datenlogger

DES VAR TD NR Charge 82



'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
o Seite: 151 von 200
Priifzyklus 3/ Charge 82 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med™™
22102014 09:3300
Bez. 2014 AOG Y CHA
Wiindog mad Vislidaton 286
HYBETA Gl
Garit SOP
RDG -
Programm Morm
Instrumente 150 EM 15883
Erstelber Chargennumirmes
mg 3
Varantworilich
Blarkus Grlndel
Bemerkung
Validierung RDG 3 Meele G TEDT Hersd -MNr 74323787
Berechnung A-Wert
Basistemperatur B0,00DegC Wert 0.0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Verwendele Logger
Messdaver BO00s Messmodus Solor starten
Intervall 15 Start 221002014 003401
# 10412280 Loggertyp: EB1 10-T Version. 3070
: l v, L ey farte
1] Temparalur Sumpl
2| Temperatur Sumpl
® 10412277 Lapgertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
T i - = d ¥
1] Ternperatur urten, vona, links
2| Temperatur Fammearwand
# 10412282 Loggertyp: EBI 10-T Version: 307.0
Kanal Hame
1] Temperatur aban, hinten, rechis
2] Tomporalur Kammarwand
# 10412284 Loggertyp: EBI 10-P Version. 3.07.0
1| Druck Druick,
2| Temperatur Mitte



'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
o Seite: 152 von 200
Priifzyklus 3/ Charge 82 EDV:  11448-Eins.Laz3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med ™
ZZ0.204 0E3n0a
Bez. ZHDI4/RDG I CH-3
Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
Ailg R g ;
Garit S0P
RDG -
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 3
Verantworilich Ausgewertel
Markus Grindel 22102014 11:0T:47
Bamerkung
Validisrung RDG 3 Meple G TEZE Herst -Ne T4XZITAT
Van Z2 102014 10:08:45 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 221002014 10:30:42 Ziahwort 3.000,0s
Dauor D0c21:57 Kleinsior A-Wart 7.754 8s
Prozessdauer 01:33:03 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10412284
Sariennummar | Hanal A-Wart
10412277 1 B DED 40
10412277 2 811164
10412280 1 7754 T8
10412280 2 T.831.80
10412262 1 B.000.18
10412282 2 B.011.24
10412284 2 7.987 52




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
. Seite: 153 von 200
Priifzyklus 3/ Charge 82 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

202014 083303
Bez. ZHOIA RDG 3 CH-3
‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH

s

& 0412277 Kallbrierdatusm 31.07.2014 14:21:48

[ Kanat t [Degt)

wrdan, voomar, inks

[Phass | M
I i

# 10412280 Kalibrierdatum 31072014 142157
Il ko 1 (D)

s | Mn e newet| Mo WtewMax|  bsew bin) A ——
Desintekiion |ICED 50,48 84,70 26,67] [Ed| 18,80] 738 7ENER

# 10412287 Kalibrierdatum 0912 2043 00:00.00




'Validierungsbericht

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
. Seite: 154 von 200
Priifzyklus 3/ Charge 82 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

202014 083303
Bez. ZHOIA RDG 3 CH-3

Winiiog. med Viiidaton 2 88
HYBETA Gmbk
# 10412284 Kalibrierdaturm 09122013 00:00:00
[ Farat 4 [mbar]
Dinuck
Phase | Min| M| Wtebwort] MinMar]  Witisby Moo Mistesw bin]  Sid Abw | Letabtit
Desintoktian I 47| 1.048] 863[ 101] BE| 18] 4 ]
Il Fana 2 (e
Mt
Phase | hiin| Mun|  Wittwhornit| Minbias]  itimhy Moo | Sid Abw | Letabtai
Desintekion | sam 50,55] 84,82 25,58 577 8.78) T35 198752




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C3 Datum: 07.12.2014
P f k'. 3/ Ch 82 Seite: 155 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung Winlog.med™™

202014 083303
Bez. ZHOIA RDG 3 CH-3

Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
A-Nart == 3.000.0s T.754 B85 Bestanden
Bestanden
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'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 82

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 156 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung
22102014 0a3303
Bez. ZHOI RDG 3 CH-3

Winlog.med“~

‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH
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'Validierungsbericht

Anhang C3
Priifzyklus 3/ Charge 82

HYBETAWT,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 157 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Audit Trall
22102014 063300
Bz 221014/ RDG ¥ CHA

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH

Ausdit Trail

Ziit Banutzor Akithon
Bamerkung

22.10.2014 11:07:47 mg Validignung ausgewarietl
Z21014/ RDG A CH-3

22,10.2014 11:0T:1B | mg Loggar gelesan
10417284

22,10.2014 11:07:03 [mg Logger galesen
104122682

22,10,2014 11:06:52 | mg Logger gelesen
10412277

22.10.2014 11:06:42 |mg Logger gelesen

10412280

22.10.2014 09:33:36 mg
221014/ RDG 3 CH-3

Neue Validierung ersteit



HYBETA=

HIGIENE - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang C4

Programmm DES VAR TD
Priifzyklus 4/ Charge 95

Chargenausdruck/
Bilddokumentation/ Messergebnisse



I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

7Validierungsbericht HYBETAWTE,

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
P f k'. 4/ Ch 95 Seite: 159 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C4.1 Chargenausdruck DES VAR TD Charge 95
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'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
P f k'. 4/ Ch 95 Seite: 160 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

:hlpﬂ*m

com|ca|tec”

da

Fepigupeten dath Hanols Sego
Fridggetadn B FE A0 204 15k

Pricesstearintayg 0 Oeahng
Proastugese

|
Praigubs

IFREELET]

2T TGN 1082 20

[k 1]

SatH Tykium bearrien
CEarperh

Programm  DES WAL 1T

18

Emgeons  Prazesspaneis sfis

Eata T

3.Mick: Profitronic -60- Process-Oaten - Report

Ersintdelumy 27 60 B4
Erulnirad

AN 534

AT LALIE wal




'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang C4 Datum: 07.12.2014
P f k'. 4/ Ch 95 Seite: 161 von 200
rurzykuus arge EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C4.2 Bilddokumentation DES VAR TD Charge 95
C4.2 Abbildung 1 vorher C4.2 Abbildung 2 nachher

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




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 95

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 162 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 95

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 163 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 95

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 164 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 95

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 165 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.2 Abbildung 148 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 149 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 150 SIMICON Rl vorher

C1.2 Abbildung 151 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 152 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 153 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 95

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 166 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

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 nachher

C1.2 Abbildung 158 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 159 SIMICON RI nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 95

HYBETAREE,

Datum: 07.12.2014
Seite: 167 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 160 vorher

1.3 Abbildung 161 nachher

C1.3 Abbildung 162 vorher

1.3 Abbildung 163 nachher

C1.3 Abbildung 164 vorher

1.3 Abbildung 165 nachher




4

Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 95

HYBETARE,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 168 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

C1.3 Abbildung 166 vorher

1.3 Abbildung 167 nachher

1.3 Abbildung 169 nachher




Validierungsbericht HYBETA

HGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE AMALYSEN

Anhang Cé4 Datum: 07.12.2014
P f k'. 4/ Ch 95 Seite: 169 von 200
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Anhang C4 Datum: 07.12.2014
o Seite: 170 von 200
Priifzyklus 4/ Charge 95 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med™™
2102014 12:28:08
Bez. 2014 ADG Y CH4
Wiindog mad Vislidaton 286
HYBETA Gl
Garit SOP
RDG =
Programm Morm
Instrumente 150 EM 15883
Erstelber Chargennumrmes
mg 4
Varantworilich
Blarkus Grlndel
Bemerkung
Validierung RDG 3 Meele G TEDT Hersd -MNr 74323787
Berechnung A-Wert
Basistemperatur B0,00DegC Wert 0.0
Starttemperatur 65,00DegC Ziehwert 3.000.0s
Verwendele Logger
Messdaver BO00s Messmodus Solor starten
Intervall 18 Start 221002014 12:25:48
# 10412280 Loggertyp: EB1 10-T Version. 3070
: l v, | Name
1] Temparalur Sumpl
2| Temperatur Sumpl
#0227 Loggertyp: EBI 10-T Version. 3.07.0
1] Ternperatur urten, vona, links
2| Temperatur Fammearwand
# 10412282 Loggertyp: EBI 10-T Version: 307.0
e +
1] Temperatur aban, hinten, rechis
2] Tomporalur Kammarwand
# 10412284 Loggertyp: EBI 10-P Viesion: 3.01.0
" : J | Narme. . -
1| Druck Druick,
2| Temperatur Mitte



'Validierungsbericht

Anhang C4
Priifzyklus 4/ Charge 95

HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014
Seite: 171 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Validierung Winlog.med ™
202014 12808
Bez. ZHDI4 RDG I CH4
Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
Allgemeine :'ﬁﬂﬂll_ .
Garit S0P
RDG _
Programm Marm
Instrumanta 150 EN 15883
Erstelier Chargennummer
mg 4
Verantworilich Ausgewertel
Markus Grindel 2210.2014 135857
Bamerkung
Validisrung RDG 3 Meple G TEZE Herst -Ne T4XZITAT
Van 22102014 130947 Basistemperatur BO,00DegC
Bis 221002014 13310 Ziahwort 3.000,0s
Dauor 00c21:44 Fleinstor A-Wart 75160
Prozessdauer 01:30:33 Logger fir A-Wert Bestimmung  # 10412284
Sariennummar | Hanal A-Wart

10412277 1 7 B0 B85

10412277 2 784067

10412280 1 751801

10412280 2 762573

10412262 1 7.761.58

10412282 2 7.752 60

10412284 2 766948
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. Seite: 172 von 200
Priifzyklus 4/ Charge 95 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

202014 1608
Ber IHOIA RDG Y CHA
‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH

s

& 0412277 Kallbrierdatusm 31.07.2014 14:21:48

[ Kanat t [Degt)
urken, voma, inks

'?;H"“um ! uﬁ HH'_"—"W:{ %—' : i.'.l';] : 18,67 : H’:.;m

# 10412280 Kalibrierdatum 31072014 142157
Il ko 1 (D)

5.76] 18,89] T38| 753573

# 10412287 Kalibrierdatum 0912 2043 00:00.00
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. Seite: 173 von 200
Priifzyklus 4/ Charge 95 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

2102014 122608
Bez. ZHO4 RDG 3 CHA

Winiog. med Vilidation 288
HYBETA Gmbk
® 10412284 Kalibrierdatum 08122013 D0:00:00
[ Farat 4 [mbar]
Dinuck
Phase | Mm| M|  Mtehwnt] MM Atisbe W] WSelw hAn]  Sid Abw | Letnbtit
Dsinteklian [ sasf 88| 883| 43] 28] 4| ]| ]
I rana 2 Do)
L]
Phase 1 Ma|  Misbwert]  Minblas]  Wtimhe Max] Sid A, | Letabta
Dursinbekdian |CECT 50 40( 84,55 25,38 5,74] #8,86] 78] TEs3AR
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. Seite: 174 von 200
Priifzyklus 4/ Charge 95 EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-
Validierung Winlog.med

202014 1608
Ber IHOIA RDG Y CHA

‘iWindog. med Vilidation 286
HYBETA GmbH
i (detaill 5 el iat E i

ANart == 300008 T.518,6s Bestanden

Bestanden

T
L
Ll
mm
et

LT ]

. /
o 19 1

"

i 1 1_ | [ e
i i ! | -y
® |

.
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wat

s §im
T wa nwmm muas o Twan T = vz o =
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Seite: 175 von 200
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Validierung
22102014 122808
Bex. ZHOI4 RDG 3 CH4

Winlog.med“~

‘iWindog. med Vilidation 286

HYBETA GmbH

e

[F o]
rnam

Hu:/

L =8

E BB EL

z

P 8 £ 8 § § ¢

== A
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3T 55 8 8 ¢ 1
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= Smans awas S mEna
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Datum: 07.12.2014
Seite: 176 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Audit Trall
22102014 122608
Bz 221014/ RDG ¥ CHA

Winlog.med ™

Winjog med Validafion 2 88

HYBETA GmbH

Ausdit Trail

Ziit Banutzor Akithon
Bamerkung

22.10.2014 13:59:57 |mg Validignung ausgewarietl
Z21014/ ROG A CH-4

22,10.2014 13:50:33 | mg Loggar gelesan
10417284

22,10.2014 13:59:18 [mg Logger galesen
104122682

22,10,2014 13:59:08 | mg Logger gelesen
10412277

22.10.2014 13:58:58 |mg Logger gelesen

10412280

22.10.2014 12:26:84 | Mg
221014/ RDG 3 CH-4

Neue Validierung ersteit
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Datum: 07.12.2014
Seite: 178 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

D1.1 Datenblatt Reiniger

Eigenschaften:

Technische Daten:

Inhaltsstoffe:

F DR.WEIGERT

neodisher® FA | | ~
et s g disher

Hauptanwendungsbereiche: Maschinelie Reiniging von chirurgischen Instrumenten, Andsthesie-Utensilien, OP-

Anwendung und Dosierung:

Sd:huh-on urf anderen medizin-technischen Utonsitien sowie Sabyflaschen in

h i At Maschinelle Reinigung van Laboeglas in medizinischen
I.lh-wlnl‘rnn.

meodisher T 2 ein vielseitig einsetrbares Reinlgungsmittel mit hoher Materiabschanung
und gutem Reinigungsyvermbgen gegeniber Blut, Eweil, NEhrbSdenresten und Gelaiine.
mreadisher F Is2 Trel von Owldati Itteln und Tens|d

Chirurgische Instrumente, Anisthesie-Utensilien, Laborglas und Kunststolie wesden nich
angagriffon, Eloaberte Aluminhemeberiichen sind aul Bestindlgheil mu prifen,
neodishes FA kann bed allen Wasserhiiten singesetat werden,

In Sperialsplimaschinen: 2 - & mi/fl
Hirwelse:

Zur Aufheresung von chinigischen instnsmenten und AnRsthesse-Uten-
silien mi thermescher Desinfektion bei 93 °C 10 min Hallsreit:
Reinigueng: 4 mifl meodisher FA
Newtralisations 1+ 2 mlfl neodisher 2 oder neadisher N
Imstrumentenpfiege: 1 - 2 mif| neodisher IP Konz dem letzten Spligang zugeben.
Wird Reckenireles instrumentanium veelamgl, muss als letztes Machspliwasser VE-
Wassef eingesett wenden, Diesem kann neodisher IF Kong 2ugesetst werden,
Sind die Andstheshe-Materialien nicht awsroichend tomg bestindig, kann 1)
der thermischen Desinfektion bel 93 *C gine chemisch- thermische Desinfekiisn unter
Einsalz des speziellen Desinfektionsmitiets neodisher Septo OA duschgolihn wenden,
Zur Aufbereitung von OF-Schuhen und thevmalabllen URengilien;
Relnigung: 2- & mlfl meodisher FA &0 °C.
Desinfeldion: 10 mlf] necdishes Septa DA Bel 60 *C, 5 cder 10 min Haltezeit,
Heutralisation: 1 - 2 mif| necdisher 2
Zur Enternung von Blut, Serum, Nahrbsiden und Anabrsendickstinden in
madizinischen und anabyiischen Laboemtarien;

Rednigimg: & mi/l neodisher FA
Neisralisation: 1 - 2 mi/l neodisher 2 ader necdisher N
dur Reinitgung von Balyfiaschen in Milchhichens
Reinigung: & mlf| neodisher FA
Mewtralisation: 1 - 2 mlfl meodisher 7

D nepdisher F: Aswendungslisung is1 vollstindig miy Wasser bromugsweise
volberiisalzt) nbrusplben. Niche mit anderen Produkten mischen, Vo Produkiwechsel
Desbeisyatem inklushe Anssugschifuche mit Wasser dunchsgiilen.
D-r Mlmﬂuu muss entsprechend der REE Richtlinie und der Medirinprodeike-

Jrnung mit gesigneten Vertahren durchgefiha werden,
mrmrmmm.

Sperifisches Gowichi (207 0 1,5 glom'

pH-Berelch (bestimet in vollentsaiztem Wasser, 200 0 2 -4 mlf: 114 -11,9
Viskosiehl (Konzontrad, 20 *0): ¢ 10 mPas

Leitfihigheit (bestimmi in vollenisalevem Wasser, 80 "C) 3 gfl: 3.9 m5/om
Tarspriaklon 0,65 (nach reodisher Trkemaloiung)

Inkaltsstafie Ml Reinlgungamitiel gemBf EG- Detergenziemerondnung 48] 2004
15 = 30 % Phasphate

A P [ [, Posigear Cammlad | B, Lo L el dosieil Mt 0 8 b b i e i
Whahskerhuspes b, 1 - .-u-_mil-utu. Tebele il PP b oG et _a-'-la
e T i i &
mmum_whu-'- wealVarsoriow, Do sechihvantimalicie .M--u‘h_r
Vi bty it b ma by sbrgeliss mpadm

WIES S s b et o, s 16 g bt 1 s ton e rvrliecln e et ik

T [t | g ey panibie salely sess ki, el e 00 B Seler ey qusbiy et o
o prammie ¢ prlan ety
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Datum: 07.12.2014
Seite: 179 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

CE- Kennzelchnung:

Lagerhinweise:

Gefahrenhinweise und
Sicherheitsratschlige:

ME &101/3-2
aros

B DR.WEIGERT

neodisher® FA |
e ey peeriecieon disl harl -

neodisher FA el die Anfordensgen fir Medizinprodukte gemad
Richlinde 93/42/EWG,

Frostemplindlich al + 15 *C. Bei sachgemifier Lagerung 4 Jahee lagerfihig.

Einstifurg und Kennrelchning gemif Tubetelungsihilinle 5945/ EG M
das Kompesiml

Gefnhiensymbel C - rond
enthilt: Dinadrium. usd Kallummetasilikat

Gofahronhinweis:
R34 - Viesursachi Veritrungen.
Sicherheitsratschlige:
526 « Bol Berlbhrung mit den Axgen soford griindlich ma
Wasser abspllen und Arzt konsultienen.
517 - Beachmutsie, gettlinkie Keldung sofon austiehon,
518 « Bl Berlihrung mét der Hawt sofort abwaschen mit viel Wasser.

536/37/19 - B der Arbeeit geeignete Schutrileidung, Schutrhasd-
schube und Schutrbrille/Gesichisschatz lragon.
545 = Bl Umfall oder Linwehlsein soliord At hinzuziehen
[wrann miglich, dieses Merkblait vorzeigen).
Gebinde rur restentieent und verschiossen entsorgen. Entscagung von Fillgutresisn:
sirhe Sicherheitsdatenblalt,

‘Welteie Shtheibieits- sowie Umwellinformaticnen linden Sle in den EG-
Sheheiheitsdatenblitiem, Diese sind usiter was drareigert.de in dev Rubirik
Service™ vediighar,

oot bon sk . Wmpedt il L U P00 ol el iy & 1 Wl i pelomrigrot e
Matdatumgen i - i, e Pty Totelan: foud (g - Ly Rt s drveigrLae
e oo i, Whred LA Dottt il et (gt K v i nl Pl sbetmget. o Db iy
AT 1 i gt Pk ] Ve e, e i e b vl ber i herag ewsle
g ttrm i i b mede

A T e e el i B B e 10 ot | el Lo o mr dhe el

wnn [rtwhan | et polide dallety wrr R L bl me i drmndee gy ey e Aprass
L P [
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Datenblatt Prozesschemie EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

neodisher® mediclean
Fllissiges Reinigungsmittel zum Einsatz in Spezialsplilmaschinen di nml

Hauptanwendungsbereiche; Maschinelle Reinigung von chinargischen Instimenten, Dentalinstnimenten inkl, Hand-
und Winkelsilicke, Endoskopen, Anlsthesieutensilien, Containem wnd snderen
Utensilien.

Eigenschaften: neadisher mediclean ist ein besonders wenlg urmwelibelastendes Reinlgungsmiftel mit
schwach basischen, reinigusgsuntenstitzenden Komponenten in schaumanmer
Einstedlung. Rackatiade von angetracknetem, densturi und durch
Desinfeldionsmitbelwitatoffen verhlidelem Blul werden van neadisher mediclean bel
gledchreilig hohem Grad an Materialschonung enifemt

Edelstahl, Instrumentenstahd, Optiken, Bbliche Ki fle sowie Materlalien won
Andsthesieueniilien sind gegenliber Anwendungslisungen von neodisher mediclean
besisndig. Eine materiatschonende Aulbereiiung von naturfarben elcdenem Aluminium ist
beed Einsaty vem ntodisher mediclean gegeben, Dabei muss die Thermodesiafeldian am
Programmende mit vellentsalziem Wasser durchgefilh werden, Farbig eloceies
Alwminium Ist auf Eignung vosrupriifen.

Bei Wasserhliten » 5 *d empdiehll skch die Anschaffung einer Enthdtungsaniage, um
Verkalkungen 2u vermeiden und den Reinigungsmittebeerbrauch ru reduzieren,

Tur maschinelien Instrumenteraifbeneiung: 0,2 - 1.0 %ig (2 - 10 mi /1) bel &0 - 60 °C
Amwvanding und Doslenig: Zur maschinafien Endoskopreinigung: 0,5%ig (5 mi/D bel 557

Tur manuellen instrumenten aulbeneitung:
im Tawch- und im Ultraschallbad: 0,5 - 2 %
Die Anwendingsidsung mindestens tiglich emeusen.

Die neodisher mediclean- AmwendungslBsung kst vollstindig mit Wasser
{vorrugsweise vollentsaln) abauspiien,

Richi mit andesen Produkien mischen. Ver Produliwechsel Doslersystem

Inkbusive Ansaugschituche mit Wasser duschaplilen,

Dig Aufbereitung muss entsprochend der BK-Richilinle und der
Medizinproduktebetreibenversdnung mit geeigneten Verdahren durchgefihn werden,

Technische Daten: Spezlfisches Gewicht (20 °C 1,1 gfem’
pit-Bereich (estimmt in vollentsalziem Wasser, 20 °C) 0,2 - 2,0 %: 8.5 - 9.5
Viskositit (Gonzendrat, 20 *Ck ¢ 50 mPas
Titriesfakicr: 0,8 (nach der speziefion neodisher medicloan:Titrieranisitung)

Inhaltsstoffe: inhaltsstale hr Wasch- und Reinigungsmiltel gemB EG-Emplehiung B5/542/EWG:
+ 5% anlonische Tenside
5-15"% NTA
nuflerdem; Eneyme, Konservierungsmittel
i lehnung: neodisher medichean exfilit die Anfordensngen fibr Modizinprodukde gemas
& Knaeichnimgs Richtlinie 93/42/EWG,
Lagerhinweise: Kikl, aber frostfrel lageen. Bei sachgembfer Lagenung 7 Jahr lagedihig.
Gefahrenhinweise und moodisher mediclean b2 nicht kennpelchningspllichiig gemad Zuhereiungs-
Sicherheitsratschlige: P IATAES:

Weitere Sicherhehis: scwbe Umweitinfoamationen finden She in den EG- Sicherhaits-
datenblsttom, Diese sind under www. drwelgeit.do in der Rubrik Senvdce® verflgbar,

MB 4043)2-1
o204
mm Cbarvracta P b fr. vespres Lonk®i A 0w 0T Triehon dngd 78 40 -0 -lidad woliy iy Ty e
Madsbebagren B, O - aon30 HamBarg. Toboban: lpith /g 8y 130 Wvbr s crerigreide

[ ngatr (vrrlar= P s et | ddmope S k
' ral by ] e g Prih o i S T e el h st b Dk g bl
e Saltm b Pty P gl B el

TR P phin ishorm i whikh o) ST b o Cere i v i

o e irpaedoy poaiibls kilety aropvahes, T me O $08 v w7y ualilp dea ngdis:
T | L T L
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. Seite: 181 von 200
Datenblatt Prozesschemie EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

D1.2 Datenblatt Neutralisator

neodisher® Z | |
Alissiges, saures Neutralisations- und Relnigungsmitte! neo
zum Einsatz In Spezlalspdimaschinen, phosphatire) cher

[ -?-\__J

IIEEM = Routralisstion abcalischer ReintpungsmitteliGokstilanden Im Newtrallsations-
Hauptanwendu relche; schiitl undfoder Laure Vomelnigung bel der masehinellen Aulbereitung von

= chinargischen Instrementen, Anisthesie-Utenailien, Contalnem, OP-
Schishen und Babyllaschen sowie andenen mediziniechalschen Litensillen
In Krankenhiusem,

= Laborglas in modizintechnischen Laboraioden, indusirielaboaiorien,
Wazserlaboratoren,

Eigenschaften: neodivher 2 i1 frel von Phosphaten, Stickstolf und Tensiden und ist dahar
bl empfindlichen Lsiersuchungen von Wasser in Laboraloden der
Phosphatimdusirie und bol dev maschinefien Aufhemniung von madiz:
nitichion WMenaiien In Kankenhdusem als Newlralksator einzusetzen,
medisher 2 kann auch als seured Relniger 2us Entfemung sdumisiiche
Rilckstinde num Elniats Koenmen.,

Dher P205- Gehalt liegt < 10 ppm P205 Im Konzentral

neadisher I it sehr materialichonend und greift Anlsthesie- Lisensilien,
chirurgische Instramenie und andere empfindliche Matesialiam nicht an,

Belm Einsatz von neodisher 2 als Reiniger sind siurefesie Ablussieliungen
sowin gl Abwasserhebeanlagen erfordeslich, Eremit und gusseiseme
Reire sind ungeeignet und eifaidem eine vorharige Neulmlisathon der
abillefiendeon Lisung.

Anwendung und Dosierung: o Sperlalsndimaschingn (Uber eeelgnete Dosiermaschinenl;
Tur Neutmbiation; 1-2mifl
Zur sauren Vorreinipung/ Reinigung: 2+ 5 mifl bed 40 60 °C

meodisher 2 wind rur Neutralisation alkalischer Rickstinde aus dom
Haupireinigungsgang eingesetl, Grandsdtiich ist neodizher 7 als
Houtralisationsmitted doet oinzusetzen, wo Rickstinde von Phosphaten,
Phosphorsiure, stickstofattigen Verbindungen und Tensides bei an-
schlleflenden Arbeitsgingen sideen end cine besondere Materalichanung
erforderlich kst

neadisher Z wird [ eine sase Reinlgungiphase in Takthandanlagon mur
Aalbereiiung von Uendiien und chinagischen instrumentan, tofem olne
saure Reinigungsphase vorgesehen isl, sowie in Reinigungs- und Desine
leitjonsautomaten eingrsetet.

Himwels:

Bei Eimsatz von neodisher I als Reimiger 2 auf SHurebestindighei des
Sptgutes, der Maschine und der Abllussleinmgen 1 achilen,

D mecdisher - Anwendungsi@seng 18 vollstindlg mit Wasser
{vorzugvaeise vollentsalsl) abzuspdlon. Hicht mit anderen Produliten mischen,

Technische Daten: Spesifisches Gewicht (20 °0: 1,2 glem’
ph-Bereich (bestimm in vollentsabrtem Wasses, 20%0) 1 -5 mifl: 3,0- 2,6
Viskoaiti (Konzemrat, 20 *Ch 1 10 mPas
Titrerinkton §,3%5 (nach neodisher Tirlerankedfung)

Inhaltsstoffe: Inhaltss2otfie fir Wasch- und Reinigungsmitiel gem® £G-Emplehlieag

BS54 EWG:
Organtsche SSuren

m gt Lol O, W Gombd SN Cr B Beboors: gl bt DAkl e st 1
mm W bbenhagen BT R ey Nelelow il PR ik i almert) o, Lhmiige el il

Weremmales o e e P sl W Smches, L vl i g ot
Vst o - e

W b almee Inbatinn, whve | |5 sppeoceln e s el Reaelip s Srt ke
i e | prpanding prrvtilite walety e i, Bt wee oo ol i s sy e Aidios
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Datum: 07.12.2014
Seite: 182 von 200
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

neodisher® Z

Flllssiges, saurcs Neutralisations- und Reinkgungsmittel -
sum Einsalz in Spezialspilmaschinen, phosphatirel d er
CE- Kennzeichnung: necdisher £ erf0ilt die Antorderunges fir Medizinprodukte pemBB Rickilisie
B 9342/EWG,
Lagerhinweise: Frosternpdindlich ab - 3 °C. Bel sachgemiBier Lagerang & Jahre lagerlihig,
Gefahrenhinweise und
Einstufung und Kennzeichnung gemil Zuberelungsrichilimle 99/45/EG I
Sicherheitsratschliige: dat Konyemingt.
Gelahrensymbed Xi - iizend
Gefahrenhinwels:
B36 « Riperl die Ausgen.
Sicherhebtsratschiiige:
526 - Bl Betlihrang mit des Augen sclod grindlich ma
‘Wasser absplben und Arrt koasullieren.,
5 bt ~Biri Verschlcken sobort Srrtlichen Ran esnhalen und
Verpackung oder Markblal vorzeigen.
Wellere Sicherheits: sowle Ummseltinfarmationen finden Sle in den £G-
Sicherheitsdatenbiatiern. Diede sind unber wew.diweiget.de in der Rubsik
~Service™ verlighar,
MB 4202(2-1
01/03
i o i . Wgert fatdb A o B ko ol s - i ¥ bk b et e
m- mr Mdnluigen By D b,y Hasdatg Vetelin: ik 0 03 - [y et Wl il i

it Arvgaliert ey Witk ey s et Kerwe 2 Erhafrungen. v Lt i
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E1.1 Kalibrierprotokoll Waage

HYB EA‘M; Kalibrierprotokoll

Prifmittelnummar: HY-303/04
Abtirilung: VAL
Prifmittelbezeichnung:  Waage
Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FTB3sK1
Serignnummen: 30209046
Messheraich: 0-35kg
Prifung auf: Richtigkeit Wiederholbarkeit
Akzeptanzbereich: 49%0g-5010¢ 4998 g - 5002 g
Sollwert: 5000 g Anforderung erfillt:
Messung 1: £999.99 ja ja
Messung 2: 45935 g ja 3
Messung 3: 499999 ja ia
Messung &: 499990 ja ja
Messung 5: 4799959 ja ja
Mittelwert: 499999
Prilfmethode: Prifung durchgefihrt:
Im Ratimen der Qualititssicherung missen die messtechnischan Kilrzel: DRO

Ergenschaiian der Waage enmal jihrlich dbaerpridt werden

Die Waage wird nach Nulistellung mit einem Normal-Gewichistich

5 kg betastel. Die Arzeige der Waage wird abg.wll.-nn. Dig Kalirierung
umiassi die folgenden PrifungenWisderholbarkelt, Rechtighein

Unter Berlcksichtigung der Amwendug des Pridmittels sind die

Akzeptanzhrtorion wie folgt festgedagt:
Richtigkeit: & 0,2 % vorn Saltwert 15.00.2014 A

Wisderheihalbarieit £ 0,04 % vemn Mittelwart Daturm] [Unterschrift]
Pridfdatum: 15.01.2014 Ergebnis:
Michste Priffung bis:  15.01.2015 entsprichi
Prifllgeritehersteller: KERN & Sohn GmbH entspricht nicht
Type: Pridfgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LI &7TM

HYBETA GmbH

Nevinghatf 20

LEVAT Miinster

Tal. [0251) 2851 - D
Fax [0251] 2851 - 129

EDV; MGA_MalSsrerpeaiokoll Wesge 04 _bis 15.01.201% docs
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E1.2 Kalibrierprotokoll Leitwertmessgerat
Kalibrierprotokoll

Prifmittelnummer: HY-302/04
Abteilung: VAL
Prifmittelbezeichnung:  Leitfahigkeitsmessgerit
Hersteller: Knick Elektronische Messgerate GmbH & Co.
Typ: Portamess 713 Cond
Seriennummer: 551321 724754/0823/60610
Masshareich: 0.01 pSfem = 1000 mSfem
Prifung auf: Richtigheit
Sollwert 1 bei Temp.: 10,3 pS/cm bei 18 °C
Akzeptanzberaich 1: 9,27 pSfem - 11,33 pS/lem Anforderung erfillt:
Messung 1 bei Temp.: 10,8 pSfem bel 16,8°C ja
Sollwert 2 bei Temp.: 11% uSfem bei 15 °C
Akzeptanzbareich 2: 116.6 pSfem = 121.4 pSfcm Anforderung erfillt:
Messung 2 bei Temp. 121,46 pS/cm bei 16,4% C 2
Priiffmethode: sishe AM-YAL-D05 und Angaben des Herstollers
Unter Bericksicktigung der Arwandung des Prdfmittels sind dis
Akzeptanzkriterion wie lolgt festgelegt
Richtigkei Messung 1: 2 10 % vom Sellwert
Richtighei Messung 2: £ 2 % vom Sollwert
Prifdatum: 15.05.2014
Michste Prifung bis: 15.05.2015 Prisfung durchgefihrt:
Priflgsungshersteller: Hamilton Bonaduz AG Kiirzel: DRO
Bezeichnung: Leitfahigkeitsstandard
Type: 15psfeme 1% = 7
Produkt-Mr. 238927 16.05.2014 . .]_ | _,_}?-' 1‘{-1
Lat.-Mr. 1532525 |Daturm] [Untarschritt]
Haltharkeit 27.11.2015 Ergebnis;
Type: 147 pSfem £ 1% [25°C) entspricht
Produkt-MNr. 238985 entspricht nicht
Lot.-Nr. 1538477 den Anforderungen
Haltbarkeit 06.07. 2014

. 5 HYBETA GmbH

L5 a s Kevinghoff 20

Ny o LB14T Miinster

it LN —— @ Tel. [0251) 2851 - 0

deks - Fax |0251) 2851 - 129
£0V. MGH_Kalibrierprobokodl Leifhhigkensmassgeral b 15052005 docx
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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 durchgefiihrt.
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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 Minster

Zertifikat Nr.; R113574-1

1. Kalibriergogenstand
Druck-Temperaturiogger EBI 10-TP231 Luerock EN: 10374367

2. Kalibrierverfahren ~ Messbedingungen

Die Druckkalibriarung erolgt in der Kimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung dar Tamperatur wird ded Logger

volistandiy 0 temperaturgerogelte Flissigheisbader eingefaucht [ie Auswerung erfolgt nach ausreichender

Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschraibung findet sich in ebro I1SO-Kalibrieranweisung JEBI 107

3. Messorgebnisse dor Toamperaturkalibrierung

__Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum:  Temperatur: 226°C 42K rel. Luftfsuchte: 30,7 % £ 5 %
Beleranzwar

Masswarl il Abweichung
K2
0,00 *C -0.02 °C £0,1 K
80,00 *C 60,00 °C £01 K
134,00 'C 13402 *C £0,1 K

4, Messorgebnisse der Druckkalibrierung
Umgebungabedingungen in der Klimakammer. Temperatur: 250°"C 21K brw. 10 "Cx1K
Raforangwsn Masswer '

Zul. Abweichung
K1

100 mbar 88 mbar £ 10 mbar

2100 mbar 3098 mbar + 10 mbar
(bei 25 "C) (bl 25°C)

3100 mbar 3101 mbar + 10 mbar
{bai 134 °C) {bei 134 *C)

5. Verwendete Normale -

Gerat PoyoWe, —  |KalboerNe al- Datum
CPC 8000 0-5 bar 003T-0118 T-02264 D-K 15181-01-00 22 Oktober 2013
CPC 6000 0-25 bar 0oar-o117 T-02263 D-K 15181-01-00 22 Oktober 2013
Widerstandstharmometer P1100 0037-0084 5644 D-K-15078-01-00 08 Okiober 2013
Widerstandsthermometer P 100 DOaT-00:30 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandsthermomeber Pt 100 0037-0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rilckflihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die for dim Kalibnierung verwendeten Messgorate werden regaimalig kalibrien und sind auf die nationaten Normale bes
der Physikalisch-Technischen Bundesansta®l (PTB) oder andere natonale Normale (NIST) rickiohrbar

Bei sar Kalibrierung wurden dis Regein der DIN EN |50 10012 : 2003 beachist

Fir die Emnhaltung einer angemess=nen Frist zur Rekalibrisrung st der Benutzer verantwortlich,
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 150 8001:2008, TUV-Management Service 12 100 17508 TMS

Datum: 08. Dezembar 2013 Kalibrienechniker : E {?f
Bostan

__Ebm- WTW GimbH - shess Eipetstetic - Poringarar, 10 85055 Ingoistactt, Gevmaery
Phgrs +87 341 952700 Fas +85 84T GRA75-60 © intwise s slet0.coim - Esnail; aloatemine coar

a xylem brand
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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

Temparaturiogger EBI1 10 T 441 SN 10412277

2. Kalibriervarfahren — Messhedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig brw. Fihler in temperaturgeregeite Filssigkedsbader singetaucht Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabllisierung der Messwerte, Eine genaue Beschreibung befindet sich in der
ebro I50-Kalibrieramweisung ,EBI-10°

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 228 °C £ 2 K redative Luftfeuchte: 42,4 % £ 5%

d. Messorgebnisse

Bezugswert Messwart Zul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
-20,00 *C 20,02 °C 2001 *C 02 K
0,00 *C 002 *C 040 "C +01 K
60,00 *C 60,06 °C 8005 °C +01 K
134,00 *C 133,84 *C 133,94 °C 01 K
250,00 "C 248,80 *C 24888 °C +05 K
5. Vorwendeto Normale
Geral Iny- Nr Kalbriechr. _|Eal-Datym =
Widerstandsthermomaber P1 100 003T-0074 5847 D-K-15078-01-00 08. Oklober 2013
‘Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 5644 D-K-16078-01-00 08. Okfober 2013
Widersiandsthermometer P1 100 0037-0039 5846 D-K-15078-01-00 18. Marz 2014
Widerstandsthermometar P1 100 0037-0048 5852 D-K-15078-01-00 14, April 20174
Widerstandsthermometar Pt 100 0037-0082 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 20174

&. Rickfiihrbarkelt und Messunsicharheit
Messunsicherhet des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrerung verwendelen Messgerate werden regelmalig kalibsiert und sind auf die nationalen Nomaie
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (FTB) cder andere nationale Noomale (MIST) rockithrbar,

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

Datum: 31. Juli 2014

WTW dmbH  alvs Elacimanic

~-ebra-

a xylem brand

Kalibrierischniker

Lez

Pariegrsss. 10 AS055 Ingotutadt, Gormary

Phoee s 49 Bl1 95ATA0 - Fan o8 041 9547050 - bmevremt wavmhern comy - Emsit sheo@hwylemine com
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E1.6 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH « Nevinghaff 20 « 48147 Monstar

Zortifikat Nr.: R128260-04

1. Kalibriergegensiand

Temperaturiogger EBI 10 T 441 SN 10412279

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig bzw. FOhler in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader eingetaucht. Dis
Auswertung arfolgt nach ausreschender Stabdlisierung der Messwerte. Eine genaue Beschredbung befindet sich in der
ebro 130-Kalbrieranweisung EBI-10°

3. Umgebungsbedingungen
Raumtemnperatur. 228 °C + 2 K

4, Mossorgebnisse

relative Luftfeuchte: 42,4 % £ 5%

Bazugawert Messwan il Abweichu
Kanal 1 Kanal 2
-20,00 *C 20,01 *C -20,02 "C +02 K
0,00 *C 0,00 *C 001 *C £01 K
60,00 *C 60,06 °C 8007 "C +01 K
134,00 "C 133,93 *C 13392 *C +01 K
250,00 *C 24984 *C 24881 “C +05 K
5. Verwendote Normale o
eral Inw.- Wr Ealibrier-Nr, Kal- Datum
Widerstandsthermomaeter Pt 100 003T-0074 5647 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 003T-00E84 6E44 D-K-15078-01-00 08, Oktobear 2013
Widerstandstharmomater Pt 100 0037-0039 5846 D-K-15078-01-00 18, Marz 2014
Widerstandsthermomaetar Pt 100 D037-00486 5852 D-K-15078-01-00 14, April 2014
Widerstandsthermomater Pt 100 0037-0062 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 2014

8, RickiOhrbarkelt und Messunsicherheit
Messunsicherhelt des Prisfaufbaus (k=2); 0,08 K.
D= fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate warden regeimalig kalibrien und sind auf die nabionalan Normale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstall (PTB) oder andere nationale Normalke (NIST) rkckFihrbar,

Bei der Kalibrigrung wurden die Regein der DIN EN 150 10012 : 2003 beachiel
Fir die Einhaliung einer angemessenan Frist zur Rekalibrienung st der Benulzer verantwortlich
CQualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 5001:2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 31, Jull 2014

-ebra-

a xylem brand

WTW GmbH - ebvo Electron

Kalbriertechniker:

Poringonds. 10 « B5055 infolstsdl, Gariey
Phong «4% B4 T4 TR0 Fuw 40 B8] 050780 - Indmmnat: wweebmooom - Emal ebic@sylerync com
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E1.7 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Nevinghotf 20 » 48147 Minster

Zertifikat Nr.: R128260-02

1. Kalibriergegensiand
Temperaturiogger EBI 10 T 441

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger valistandig brw. Fohler in temperaturgeregelte Filssigkeitsbader aingetavcht. Die
Auswertung erfolgt nach ausmeschender Stabilisierung der Messwarte. Eine genaue Beschresbung befindet sich in der
ebro [S0-Kalbrieranweisung EB10°.

3. Umgebungsbedingungen
Raumiemperatur: 228°C + 2 K

SN: 10412280

relative Luftfeuchte: 424 %+ 5%

4, Messergebnisse

Bezugzwer Messwerl Zul Avwaichung
Kanal 1 Kanal 2
20,00 *C 20,04 *C -20,08 *C 02 K
000 *C 004 *C 0,03 *C 01 K
60,00 *C 60,02 *C 60,04 "C +0,1 K
134,00 °C 133,81 *C 133,86 'C £01 K
250,00 *C 24984 °C 24995 *C +05 K
5. Verwendete Normale
Gerat Iy - Nr, Kalibrer-Nr, fal- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0074 5647 O-H-15078-01-00 08. O&tober 2013
Widerstandsthermometar P1 100 00a7-0084 S844 D-K-15078-01-00 08. Okiobar 2013
Widerstandsthermomaeter P1 100 0037-0039 5846 D-K-165078-01-00 18, Marz 2014
Widerstandsthermometer P1 100 0037-0046 5852 D-K-15078-01-00 14. April 2014
Widerstandstharmometer P1 100 0037-0062 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 2014

6. Riickflhrbarkelt und Messunsicherheit
Messunsicherhedt des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

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

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 130 10012 - 2003 beachtet.
Fiir die Einhaltung einer angemassanen Frist zur Rekalibrerung ist der Benutzer veranbvortich,
Qualititsmanagementsystemn rertifiziert nach DIN EN IS0 9001: 2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 31, Juli 2014

-ebra-

a xylem brand

Kalibriariechniker

WTW GmbH - abing Electronic - Pennguerstr, 10 B5055 ingohtady, Germany
Phone +49 847 952780 - Faa +d7 841 GR4T8-B0  Inturnec wwesobro.com - Email: shrologleme com

.-"
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E1.8 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH » Nevinghoff 20 « 48147 Monster

Zertifikat Nr.: R128260-03

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10 T 441

SN 10412281

2. Kalibrierverfahren — Mossbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig bezw. FOhler in temperaturgeregeite Flssigkeitsbader aingetaucht, Die
Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genawe Beschreibung befindet sich in der
ebro [50-Kalibrieranwaisung ,EBI-10°,

3. Umgebungsbedingungen
Rasemiemperatur 228°C 22 K

refative Lufifeuchte: 42.4 % + 5 %

4, Messergebnisse
Bezugswert Mgsswart Zul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
-20,00 *C 2003 "C 20,08 °C +02 K
000 "C 002 *C 001 "C +01 K
60,00 *C 5099 "C 60,05 °C 01 K
134,00 “C 13390 °C 134,06 °C +01 K
250,00 "C 24096 °C 25000 *C +05 K
5. Veravendote Normale
Gerat [y He KabriecHr Kal-Dam
Widerstandsihermomader Pt 100 D037-0074 5847 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 D037-0084 6844 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, April 2014
Widerstandstharmometer Pt 100 0037-0062 5847 D-K-15078-01-00 20, Marz 2014

Datum: 31, Juli 2014

-ebra-

a wylem brand

6. Rickfihrbarkeit und Messunsichorheit

Messunsicherheit des Prifaufaus (k=2): 0,08 K.
Dee fur die Kalibrierung verwendelen Messgerale warden regeimaliig kalibriert und sind auf dia nationalen Mormale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andera nationale Mormabe (NEST) rickiQhrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN EN 150 10012 : 2003 beachbel
Fier diee Einhallung einer angemessenen Frist zur Rekalibrienung ist der Benutzer verantwortlich
Cualititsmana TV

tem zertifiziert nach DIN EN 150 8001:200

t Service 12 100 17508 TMS

WTW GmbH - abro Flactimnic - Peringersir, 10 A505Y ingelaads, Germany
Phars +49 841 954780 - Fan =45 841 F5472-80 - Irnturnet: wwwwabircom - Email: stwollermne com
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E1.9 Kalibrierprotokoll Logger

KKALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH - Hygiene - Beratung - Techntsche Analysen - Nevingho!f 20 - 48147 Munster

Zortifikat Nr.: R113574-2

1. Kalibriergegenstand

Temperaturiogger EBI 10-T441 SN: 10412282

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kakbrisrung wird der Logger vollstandig bzw. Fohler in temperslurgeregeite Filssigkeitsbader eingetaucht. Die
Ausweriung erfolgl nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Baschreibung befindet sich in der
ebro 150-Kalibriesanweisung EBL-10°

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 22 *C = 2 K relative Luftfeuchte: 30 % + 5%

4, Mossergebnisse
—Dafgrpniuen Megswert Zul Abweichung
K1 K2
-20,00 "C 20,02 "C -20,02 "C 02 K
000 "C 0ol "G 001 "C +01 K
60,00 *C 80,00 *C 60,00 “C +01 K
134,00 *C 13386 "C 133,08 °C +01 K
250,00 °C 250,00 "G 250,02 "C +05 K
5. Verwendote Normale
Geral |Im- Ne, ibrige-Hr, Kal- Datum
Widerstandsthermomeier Pt 100 0037-0074 S64T D-K-15078-01-00 0B Okfober 2013
Widerstandsithermomeder Pt 100 00a37-0084 5844 D-K-15078-01-00 08 Dkiober 2013
Widarstandsthermometar Pt 100 00aT-0038 5088 D-K-15078-01-00 27 Fabruar 2013
Widerstandstharmometar Pt 100 D7 -0046 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013
Widarstandsihermomatar P1 100 00a7-0062 5030 D-K-15078-01-00 D6 Februar 2013

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

Die fur die Kalibrerung verwendetan Messgerabe werden regelmallig kalibriert und sind aul die nationalen Mormale bal
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nalionale Normale (NIST) rockfihrbar,

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

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

Cualitatsma mantsystem rortifiziort nach DIN EN IS0 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 17506TMS

Falibrierechniker ? ,;'
(]
min Bostan

Datum: 08. Dezember 2013

WTW BmbH - abio Elecironi - Peticdgamr. 1

Fhagrs «0 0 47 9587 R0 - Fas +4F Bd1 95400

-ebro-

a xylem brand
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Kalibri tokolle d . tzt M technik Seite: 193 von 200
alibrierprotokolle der eingesetzten Messtechni EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

E1.10 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybeta GmbH « Nevingholf 20 « 48147 Minster

Zertifikat Nr.: R128260-05

1. Kalibriergegenstand
Temperaturiogger EBI 10 T 441

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen
Zur Kalibriarung wird der Logger vollstindig bzw. Fihler in temperaturgeregeiia Flissigkeitsbader eingetaucht Die
Ausweriung erfelgh nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschrelbung befindet sich in der
ebro 150-Kallbrieranwelsung (EBI-10°
3 Umgebungsbedingungen
Raumtemperatur; 22 8°C + 2 K

SN 10412283

relative Luftfeuchte: 424 % £ 5%

4. Messergebnisse )
Bezugswarl Masswart zul Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
20,00 *C 20,01 *C 2004 "C £02 K
0,00 *C o *C 0,00 *C £01 K
80,00 *C 80,07 *C 6008 °C 01 K
134,00 *C 133,82 *C 133,88 "C +01 K
250,00 "C 249,80 *C 24983 "C +05 K
5. Verwendete Normala
e e o
Widerstandsthermometer Pt 100 00aT-0074 5647 D-K-15078-01-00 08, Oktober 2013
Widerstandsthermomater Pt 100 0037-0064 5644 D-K-15078-01-00 08. Oktober 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 003T-0038 5846 D-K-15078-01-00 19. Marz 2014
Widerstandstharmomater Pt 100 DO3T-00485 5852 D-K-15078-01-00 14, April 2014
Widerstandsthermomater Pt 100 QDAT-0082 5847 D-K-15078-01-00 20. Marz 2014

8, ROckfthrbarkeit und Messunsicherheit
Massunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die for die Kalibrierung verwendeten Messgerate warden regelmalig kalibrert und sand auf die natonalen Mormale
bei der Physikalisch-Technischen Bundesanstall [PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rickfihrbar,

Bel der Kalibrierung wurden die Regein der DIN EN 150 10012 : 2003 beachiet.

For die Einhalfung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
QualitStsmanagementsysiem zertiliziert nach DIN EN 180 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 31, Jull 2014 Kalibriertechniker; ;f

WTW GmbH - abm Clacrremic - Peringarsiz, 10 BS055 Ingehtad, Gernmany
Maorm + 47 841 954780 Faa «dF 841 FRATE-B0 - Irrtwrnat: svww alitacm - Sl abwaloy lammnc com
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Anhang E Datum: 07.12.2014
Kalibri tokolle d A tzt M technik Seite: 194 von 200
atibrierprotokolle der eingesetzten Messtechni EDV: 11448-Eins Laz 3-VAL-RDG3-10.14-

E1.11 Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hybata GmbH - Hyglene - Beratung - Technische Analysen - Mevinghoft 20 - 48147 Mirnster

Zortifikat Nr.: R113574-3

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temparaturiogger EBI 10-TP231 Lueriock SN 10412284

2. Kalibriorverfahren - Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger
volistandiy in temperalurgeregelte Fidssigkeitsbader eingetavcht. Die Auswerung erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung findat sich in sbro ISO-Kalibrieranweisung JEB! 107
3. Messergebnisse der Temperaturkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum.  Temperatur, 226°C+2 K rol Luftfeuchte: 307 %+ 5 %
Referenzwer Messwert '

2ul_Abvegiching
K2
0,00 *C 002 "C +01 K
60,00 *C 5888 "C 01 K
134,00 °C 13388 "C =01 K
4. Messergebnisse der Druckkalibriarung
Umpgebungsbedingungen in der Kimakammer:  Temperatur: 250°C 1K bew. 10" Cx1K
Beferenzwead h’ﬁmm Zul. Abweichung
100 mibar 100 mbar %10 mbar
3100 mibsar 3098 mbar + 10 mbar
(bei 25°C) (b 25 "C)
3100 mibar 3100 mbar + 10 mbar
(bal 134 *C}) {bal 134 *C)
5. Verwendete Normale
Gorat ny.- NI Kalibrier-Nr. Kal - Dt
CPC B000 0-5 bar p0oar-0118 T-02264 D-K 15181-01-00 22 Dktobar 2013
CPC 6000 0-25 bar 0oar-0118 T-02263 D-K 15181-01-00 22 Dktobar 2013
Widerstandsthermometer Pt 100 003r-D0a4 5644 D-K-15078-01-00 08 Oktober 2013
Widerstandsthermomeatar Pt 100 00370038 5089 D-K-15078-01-00 27 Februar 2013
Widerstandstharmaomelar Pt 100 0037-00486 5242 D-K-15078-01-00 18 April 2013

6. Rilckfithrbarkait und Messunsicherheit

Messunsichernelt 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 (PTB) odar andene nationale Normaie (NIST) reckiihrbar

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

Fiir die Einhaliung siner angemessenen Frst zur Rekakbrierung ist der Benutzer verantwortiich
Cualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN IS0 9001:2008, TOV-Managemont Service 12 100 17506 TMS

Datum: 02. Dezemeber 2013 Kalibriertechniker. ¢
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Anhang F Datum: 07.12.2014
P '. lfk t. Seite: 196 von 200
ersonatquatlifikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

SYN
CEN

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an.dem Weiterbildungslehrgang

»Validierung und Routineiliberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

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

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Blicken 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, erflllt die in
den Akkreditierungsregeln 220_AR03 und 220_AR04 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab.

Lehrgangsinhatte (64 Unterrichtsstunden/ 4 Schulungsbidcken):

Einfiihrung in die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch Gesetze,

Verordnungen, Nermen und anders Standards

. Einfihrung in die Mikrebiclogle und Hyglena

. Grundlagen der Blokompatibilitht und des Risikomanagements

. Standardisierung und Validierung von Relnigungs- und Desinfektions-
Verfahren

. Standardisienng und Validierung der Sterilisation mil trockoner und
Teuchtar Hitze

] Standardisiorung und Valldierung der Sterilisa thon mit Ethylenoxid,
Formaldehyd, Strahlen und Elektronen sowla ,Hz0; Plasma®

- Priifung dor technisch-funktionelion Slcherheit aufbereltoter
Medizinprodulkis

. Valldierung des Verpackungsprozesses

. Kennzelchnung und Dekumentation

B
K t

Mol | ' ple P =
ek e DR _— -K’@ | ‘.‘_': E‘;
ﬁ_éﬁ" # s e
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SynCen GmbH Bischofshofen 16.11.2004
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P '. lfk t. Seite: 197 von 200
ersonatquatlifikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

FIE T L erieriche Camabarhat] Fr Liemd ottt gis sy D
EAATT I Soibie St dde Visriaaton Vb alar

Bertifikint

Hiermit wird bescheinigt, dass

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

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SGSV

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

Zertifikat Nr.: I408,/04

Tibingen  Winterthur Mhlrwmﬂllm
r

OGSV SGSY
s TSy
12.12.2008 - "{jzf
Daturn T Untersthrift
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P |. l.fk t. Seite: 198 von 200
ersonatquatlifikation EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

ROl o ot o tteneng »)
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Bertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
far Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemdss den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft {Or 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 | Winterthis Dlldljngqmchmwmulz\em
ef DHGSY [ SGEY

26. Oktober 2012

(=1

Umterschrift

Datum
der akkreditieren Bildungsiatte




HYBETAR,

I HYGIEME - BERATUMNG - TECHNESCHE ANALYSEN

Anhang G

Akkreditierung



'Validierungsbericht HYBETAUEEER.

Anhang G

I HYGIEME - BERATUMG - TECHNESCHE ANALYSEN

Datum: 07.12.2014

iti Seite: 200 200
Akkreditierung eite von

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-RDG3-10.14-

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemdR § 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 Prifiaboratorium

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 durchzufithren:

Medizinprodukte als Herstellerpriiflaboratorium

Priifgebiete/Priffgegenstinde:

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

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 18.03.2013 mit der
Akkreditherungsnummer D-PL-17310-01 und kst giltig bis 18.12.2017. Ske besteht aus diesern Deckiblatt,
der Rickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 13 Seiten,

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

=
Franklar o.M, 10.03.2013 &iﬁ.&.’w‘m

Atitesungibeinet
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