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0 Normen, Richtlinien und Begriffe
0.1  Abnahmebeurteilung

1Q (engl.: installation qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausristung ihrer Spezifikation
entsprechend bereitgestellt und installiert wurde.

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

0.3 AN

Anasthesie
0.4 Ausgleichszeit

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

0.5 BfArM
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (http://www.bfarm.de]

0.6 Bowie- und Dick Test

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

0.7 Chemischer Indikator

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

0.8 DGKH
Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (http://www.dgkh.de
0.9 DGSV

Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (http://www.dgsv-ev.de]

0.10 DIMDI

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

0.11 DIN EN 285: 2009-08

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

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

0.13 DIN EN ISO 17664: 2004-07

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

0.14 DIN EN IS0 17665: 2006-11

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

0.15 Funktionsbeurteilung

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

0.16 Leistungsbeurteilung

PQ (engl.: performance qualification)

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

0.17 Luftnachweisgerat

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

0.18 Medizinprodukt (MP)

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

0.19 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

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

0.20 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie
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0.21 Produktfamilie

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

0.22 Prozesspriifsystem

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

0.23 Prifung auf Sterilitat

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

0.24 RDG
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
0.25 Referenzbeladung

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

0.26 Referenzmessstelle

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

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

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

0.28 Sterilisiereinheit (STE)

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

0.29 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
0.30 Temperaturschwankung

Maximale Temperaturschwankung an einem Messpunkt

0.31 Sterilisationstemperaturband

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

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fir die
Anwendung von IS0 17665-1.

0.34 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
0.35 Systemvalidierung

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

Dieser Prozess stellt sicher, dass die 1Q und Teile der 0Q so abgearbeitet sind, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
und Dritten nicht gefahrdet wird.

0.36 Prozessvalidierung

Entspricht der Erstvalidierung entsprechend der Risikoeinschatzung aus der Systemvalidierung.

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

Die Validierung des Sterilisators fand am 22.10.2014 auf Basis der Systemvalidierung Sterilisator
Sterilisationsmodul MSE (,,.SYSVAL-Steri”) statt.

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

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

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

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

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

Die Validierung nach DIN EN ISO 17665-1 war erfolgreich. Die ndchste erneute Leistungsbeurteilung
muss nach Ortswechsel, Wiederaufbau oder nach Fristablauf im Oktober 2015 erfolgen.

2 Aufgabenstellung

Im Rahmen des 2. Medizinprodukte-Anderungsgesetzes (2. MPG-AndG) wurde auch der § 4 Abs. 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) ,Instandhaltung” aktualisiert und die Frage der
Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten stringenter gefasst. Die im Jahr 2001
veroffentliche gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten erhielt durch die
Aufnahme in die MPBetreibV eine grofiere Verbindlichkeit.

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

Die Hauptforderungen der gemeinsamen Empfehlung sind:

1. Risikobewertung + Einstufung eines jeden aufzubereitenden Medizinproduktes

2. Festlegung + Dokumentation des Aufbereitungsverfahrens fir jedes Medizinprodukt

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

4. Installation eines Qualitatsmanagementsystems fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten
Die Fa. HP Medizintechnik GmbH fiir BAAIN in Erfiillung des Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingeflihrten Sterilisationsmoduls MSE fur die Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr. Q/U2AV/EA022/6A707 vom 03.07.2014 BAAINBw,

OberschleiBheim hat einen Sterilisator geliefert mit dem Medizinprodukte aufbereitet werden, die steril
zur Anwendung kommen.

Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV.
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Die eingesetzten Sterilisationsprozesse sind auf Grund der oben aufgefiihrten Rechtsgrundlage zu
validieren. Im Zuge der Validierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Sterilisationsprozesse in
der Lage sind die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu sterilisieren.

Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchfiihrung der notwendigen Messungen beauftragt und ist fir die
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 17025:2005 akkreditiert.

3 Akzeptanzkriterien und Festlegung der Priifungen (Validierungsplan)

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

Da diese Norm keine konkreten Vorgaben fir die zu prifenden Programme und damit verbunden auch
nicht fir die zu prifenden Kriterien macht, sind diese Anforderungen dem Teil 2: ,Leitfaden fiir die
Anwendung von I1SO 17665-1" entnommen worden. Dieser Teil befindet sich zwar noch im Status einer
technischen Spezifikation (Vornorm), gilt aber schon als aktueller Stand von Wissenschaft und Technik.

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

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

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

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

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

1. Veranderungen bei der Speisewasserversorgung
Veranderungen bei der Dampfversorgung
Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile
(z. B. Steuerungsbauteile)

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

5. Veranderungen der Sterilbarrieresysteme (Verpackungen) der Medizinprodukte

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

4.1 Verantwortung des Betreibers bei der Aufbereitung von MP

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

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

Zusatzlich werden Produkte die Naturfasern enthalten bei der Festlegung der Referenzbeladung
beriicksichtigt und in die thermoelektrische Prifung einbezogen.

5.2 Thermoelektrische Uberpriifung

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

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

Tabelle 1 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
1 EBI-125 10329449
2 EBI-125 10405815
3 EBI-125 10326635
4 EBI-125 10326636
5 EBI-125 10329451
6 EBI-125 10390792
7 EBI-125 10380417
8 EBI-125 15053168
9 EBI-125 15053170

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

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang A beigefigt.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabelle 2 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FCB24K1 WD080090455

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

Die Berechnung der maximal zuldssigen Gewichtszunahme wurde auf der Basis von 0,2 %, also fiir eine
reine Metallbeladung durchgefihrt. Die Innenumhtllung besteht hier aus Tuch oder Vlies. Die zulassige
Gewichtszunahme liegt bei Textilbeladungen hoher (1 %). Daher kénnen geringfiigige Uberschreitungen
toleriert werden.

Die Innenumhiillung nimmt Feuchtigkeit aus der Umgebung (relative Luftfeuchtigkeit] auf. Durch eine
gute Trocknungsleistung kann sich diese Grundfeuchtigkeit verringern und somit zu einer
Gewichtsabnahme der Beladung fiihren.

5.6 Dampfdurchdringungspriifung [DIN EN ISO 17665 Punkt 6.1.2] mit PCD-Test

Hohlkorper stellen mit die hochsten Anforderungen an den Sterilisationsprozess. Um diesen Prozess
hinsichtlich der Dampfdurchdringung von Hohlkorpern zu prifen, wurden 10 hohle Prifkorper
(Prozess-Challenge-Device, PCDJ, in dem Programm mit der ungiinstigsten Luftentfernung eingelegt. Die
Prifkorper, die mit einem entsprechenden Chemoindikator der die Anforderungen von DIN EN I1SO 11140
erfiillt versehen sind, unterscheiden sich sowohl in ihrer Schlauchlange als auch in ihrem
Innendurchmesser. Die so dem Sterilisationsprozess unterzogenen Indikatoren werden unter den
Ergebnissen nach ihrem steigenden Hohlkorper-Penetrationswiderstand aufgelistet. Hieran sind jetzt die
Grenzen des Dampfdurchdringungsverhaltens erkennbar. Dadurch kann eine Abgrenzung zwischen den
sterilisierbaren und den nicht mehr sterilisierbaren Medizinprodukten erfolgen. Bei der Bewertung sollte
als Sicherheitstoleranz ein Langenzuschlag von mindestens 0,5 m eingeraumt werden. Das heifit, dass
z. B. der tatsachlich zu sterilisierende Schlauch mindestens 0,5 m kiirzer sein muss, als der laut dem
PCD-Test entsprechend bestandene Schlauch gleichen Durchmessers. Bedingt durch die Prifung im
Programm mit der unglinstigsten Luftentfernung kann der Plausibilitatsschluss gezogen werden, dass
die Dampfdurchdringung in allen anderen genutzten Programmen mindestens gleichwertig oder besser
ist. Sollte die Dampfdurchdringung in dem zuvor beschriebenen Programm fiir die zu sterilisierenden
Medizinprodukte nicht ausreichend sein, besteht die Mdglichkeit die Prifung in einem Programm mit
einer besseren Luftentfernung zu wiederholen. Die Ergebnisse werden dann im Bemerkungsteil
(Anhang 14) beschrieben.

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

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

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

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

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

Tabelle 3 Zuordnung der Produktfamilien

Sterilisierbar o
im Programm %
|5
5 .
Produktfamilie *55
Material, Bauart, Form, Lumen
Metall ohne Hohlkorper X
Metall mit Hohlkdrpern X
Kunststoff ohne Hohlkorper X
Kunststoff mit Hohlkorpern X
Schlauche X
MIC-Instrumente X
Textilien
Wasche
Verbandsstoffe X
TEP-Instrumente X
Verpackungssysteme
Papier-Folienbeutel X
Vlies-Folienbeutel X
Papier
Vlies X
Container mit Mehrwedfilter X

Container mit Einwedfilter

Container mit Ventilsystem

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

Die Hauptfunktion einer Verpackung besteht darin, sicherzustellen, dass das Medizinprodukt solange
steril bleibt, bis diese zum Gebrauch gedffnet wird. Die Verpackung sollte die Beanspruchungen
aushalten, die bei einem Sterilisationsverfahren auftreten, sicher bleiben und keine negative Auswirkung
auf die Qualitat des Medizinproduktes haben. Die Verpackung fur ein Medizinprodukt, das mit gesattigtem
Dampf sterilisiert wird, sollte die Anforderungen von DIN EN ISO 11607 erfillen. Die bei der Validierung
berticksichtigten Sterilbarrieresysteme sind in Tabelle 4 beschrieben.

Tabelle 4 Sterilbarrieresysteme

Nr.: | Bezeichnung vorhandener Sterilbarrieresysteme Hersteller normkonform
1 | Aluminium-Container mit Primeline-Kunststoffdeckel Aesculap ja
2 Aluminiun‘w—CoQtainer mit Aluminiumdeckel und Aesculap ja

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

Die Beladungen und die Positionierung der Messfiihler sind im Anhang C beschrieben.
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Es sind folgende Programme vorhanden:

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

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

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

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

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

Alle im Rahmen der Validierung durchgefihrten Zyklen und Prifungen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 6 Plan zur Leistungsbeurteilung (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4.1)

Charge Beladung Programm Art der Priifung Bemerkung
leer Vakuum & Leer Dichtigkeit Routine
158 " -
leer Vakuum & Leer - tagl. R.outme
(Aufwirmen)
Bowie & Dick Luftentfernungs- und . .
159 B &D- Test 134°C /3,5 min Dampfdurchdringungstest tagl. Routine
143 Teilbeladung 1. Instrumente 134° | Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus C/7 min Reproduzierbarkeit
164 Teilbeladung 2. Instrumente 134° | Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus C /7 min Reproduzierbarkeit
165 Teilbeladung 3. Instrumente 134° | Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus C /7 min Reproduzierbarkeit
162 Referenzbeladung Instrgr/n;rrmrt]tien1 34 Thermoelektrisch, Trockenheit -

Es kann aus technischen oder organisatorischen Griinden vorkommen, dass nicht alle Priifchargen direkt
aufeinanderfolgen. Um die Abfolge der Chargen im Verlauf der Leistungsbeurteilung nachvollziehen zu

konnen, sind die nicht gepriften Chargen in Tabelle 7 dokumentiert.

Tabelle 7 Sterilisationszyklen zwischen den Messungen zur erneuten Leistungsbeurteilung

Charge Programm Begriindung
160 Vakuum & Leer Kundencharge gefahren
161 Bowie & Dick 134°C / 3,5 min Kundencharge gefahren
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7 Abnahmebeurteilung (1Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2]

7.1 Ausristung (DIN EN IS0 17665 Punkt 9.2.1]

Tabelle 8 Checkliste zur Uberpriifung der Ausriistung

Datum:

22.10.2014

Auftraggeber:

HP Medizintechnik GmbH fiir BAAIN in Erfillung des
Lastenheftes Kapazitatserweiterung eines
eingefihrten Sterilisationsmoduls MSE fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten im Rahmen des
Projektes Einsatzlazarett 72/180, Auftrags-Nr.
Q/U2AV/EA022/6A707 vom 03.07.2014

85764 Oberschleilheim

Betreiber:

Bundeswehr, unterschiedliche Nutzertruppenteile

Priflabor / Priifer:

HYBETA GmbH
Martin Ploger
Nevinghoff 20
48147 Minster

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

SNR/FNR/IMS/STNR

40740325 /20412 /0.7168.-60140 / 0.7424.-3703

Fassungsvermdgen (STE oder l): 1STE
Baujahr: 2006

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

Abnahmeraum der Firma HP Medizintechnik GmbH

Art der Prifung:

thermoelektrische und gravimetrische Messungen

Datum der letzten Wartung:

Oktober 2014

Programme:

P 1 Instrumente 134° C /7 min
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P 2 Textilien 1 134°C / 7 min

P 3 Textilien 2 121°C / 20 min

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

Bemerkungen:

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme
missen inaktiviert werden.

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

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

Tabelle 9 Chec

kliste zur Uberpriifung und Anerkennung

Gebrauchsanweisung vorhanden? ja

Druckbehalterzertifikate vorhanden? ja

Instandhaltungsanleitung und -plan vorhanden? |ja

Installationsanweisung vorhanden? ja
Medizinproduktebuch vorhanden? ja
Liste der verwendeten Parameter vorhanden? ja (siehe Anlage)
Qualifikation des Validierers vorhanden? ja (siehe Anlage)
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7.3 Installation (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.2]

Tabelle 10 Checkliste zur Installation
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Speisewasserversorgung laut Herstellerangabe |in Ordnung
Speisewasseranalyse liegt vor

Dampfversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kondensatableitung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kihlwasserversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Druckluftversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Programmanderungen seit der Aufstellung siehe Medizinproduktebuch
Sonstige Abweichungen keine
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7.4 Funktion [DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.3)
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Tabelle 11 Checkliste zur Funktionspriifung der Sicherheitssysteme

Uberwachung Dampfversorgung zu hoch in Ordnung
Uberwachung Dampfversorgung zu gering in Ordnung
Uberwachung Manteldruck zu hoch in Ordnung
Uberwachung Tiirdichtungsdruck zu gering in Ordnung
Uberwachung Tiirendschalter BS in Ordnung

Uberwachung Tiirendschalter ES

1-tlriges Gerat

Uberwachung Sterilisiertemperatur unterschritten in Ordnung
Uberwachung Kammerfiihler PT100 Registrieren defekt in Ordnung
Uberwachung Kammerfiihler PT100 Regeln defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Registrieren defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Regeln defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Mantel defekt in Ordnung
Uberwachung Sicherheitsleiste BS betatigt in Ordnung

Uberwachung Sicherheitsleiste ES betétigt

1-turiges Gerat
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7.4.1 Verifizierung der Kalibrierung (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.2.3)

Die Verifizierung der Kalibrierung der an einem Sterilisator angebrachten Messsysteme und die
Uberprifung jedes Systems, das angewendet wird, um den Misserfolg einen kritischen Prozessparameter
zu erreichen, zu registrieren oder zu bestimmen, wird bei diesem Teil der Validierung vorgenommen.
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Um die Genauigkeit der prozesssteuernden, anzeigenden und registrierenden Messeinrichtungen
bewerten zu konnen, wurden zu bestimmten Prozess-Zeitpunkten die angezeigten und registrierten
Parameter festgehalten und mit den mit Datenloggern ermittelten Werten verglichen. Es werden jeweils
die Maximalwerte des 2. Zyklus der Teilbeladung (Charge Nr. 164) angegeben. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 12 zusammengefasst.

Tabelle 12 Messwerte zur Verifizierung der Kalibrierung

Prozess- Angezeigter Wert Registrierter Wert Ermittelter Wert
Zeitpunkt (Gerit) (Ausdruck) (Logger)
gt
e 3170 3176 3242
P g . e
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8 Funktionsbeurteilung (0Q) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.3)

Tabelle 13 Checkliste zur Funktionsbeurteilung

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

Einhaltung der spezifizierten Grenzwerte in Ordnung

Leckage der Druckluft

keine Leckage vorhanden

Leckage des Speisewassers

keine Leckage vorhanden

Leckage des Dampfes

keine Leckage vorhanden

Funktionsprifung Luftnachweisgerat

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

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

Zu Beginn der Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der Prifungen
50,3 % bei einer Temperatur von 25,8 °C.

9.1 Vakuum & Leer (Charge Nr.158) (DIN EN ISO 17665 Punkt 9.4.4)

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

Kriterium max. zul. Werte gemessener Wert Bewertung

Leckrate < 1,3 mbar/ min < 1,13 mbar/ min bestanden

Der Vakuumtest wurde bestanden.

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

9.2 Vakuum & Leer (Aufwarmen) [Charge Nr. 158] (DIN EN I1SO 17665 Punkt 9.4.3)

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

12.1.6)(Charge Nr. 159)

Das Bowie & Dick Test-Programm dient ausschlieBlich der Uberpriifung der allgemeinen Funktion des
Sterilisationsprozesses. Zur Durchfiihrung des Tests wird ein Bowie & Dick-Simulationstest (Chemischer
Indikator) in der Sterilisierkammer platziert. Der verwendete Bowie & Dick Test muss der
DIN EN ISO 11140 entsprechen. Fur die Durchfihrung wurde der normkonforme, hauseigene Test

verwendet. Der Farbumschlag des Indikators (Abbildung 1) war einwandfrei, der Test wurde somit
bestanden.

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

Abbildung 1 Chemischer Indikator nach Prozess

m

EDV: Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-1014-B.doc

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



HYBETAZ

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

Datum: 21.11.2014

L . t b t l. Seite: 27 von 174
eéistungsbeurteilung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

9.4  Uberpriifung der Reproduzierbarkeit und der Teilbeladung

Zum Nachweis der Reproduzierbarkeit der Prozesse wird eine Beladungskonfiguration dreimal
thermoelektrisch tberprift (DIN EN I1SO 17665 Punkt 9.4.6). Da die Teilbeladung im Bezug auf den
Temperaturverlauf und die Temperaturverteilung innerhalb der Sterilisierkammer und der Beladung eine
hohere Anforderung an den Prozess stellt als eine Vollbeladung, wurde diese fiir die Uberpriifung der
Reproduzierbarkeit der Prozesse ausgewahlt.

Zu Beginn der erneuten Beurteilung wurde die relative Luftfeuchte gemessen. Diese betrug am Tag der
Priifungen 50,3 % bei einer Temperatur von 25,8 °C.

9.4.1 Instrumente 134° C/ 7 min (Charge Nr. 163) Teilbeladung 1. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberprift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 14 aufgefihrt.

Tabelle 14 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

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

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,90 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 3s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 4hb s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung
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Abbildung 2 Chemischer Indikator nach Prozess

BMS-T

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

9.4.1.1

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 15 dargestellt.

Tabelle 15 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 1. Zyklus

. . zuldssige .
. Gewicht Gewicht 5s19 Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+5[g] +51[g] [q]
(g)
163 | Normwdaschepaket 6.697 6.709 66,97 12 in Ordnung
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9.4.1.2 Ergebnisse Uberpriifung der Dampfdurchdringung Teilbeladung 1. Zyklus

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

Tabelle 16 Ergebnisse Steri-Record PCD Test zur Bestimmung der Dampfdurchdringung

Variokhv €STC W3340328 Ch  A62 24A40.204Y
PCD-Nr. | PCD-Schlauch HPR Farbumschlag des | i.0. |n.i.O.
~ Wand 0,5mm | (Lange x Durchmesser) | Chemoindikators

1 1.5mx2mm 3 v

i 1.5mx3mm 4.5 Wy

3 1.0mx5mm 5 v

4 3,0mx2mm 6 v

5 1,5m x4 mm 6 (Pl

6 45mx2mm 9 v

7 30mx3 mm 9 v

8 2,0m x5 mm 10 v

9 30mx4 mm 12 v

10 | 3.0mx5mm 15 %
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9.4.2 Instrumente 134° C/ 7 min (Charge Nr. 164) Teilbeladung 2. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberpriift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 17 aufgefiihrt.

Tabelle 17 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

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

Sterilisationstemperaturband < 3 <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,30 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 430s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 3 Chemischer Indikator nach Prozess

. . . . BMS-Test

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D5.
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Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 2. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 18 dargestellt.

Tabelle 18 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit(DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. Gewicht Gewicht zula§5|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] (q) [g]
164 | Normwaschepaket 6.387 6.377 63,87 -10 in Ordnung
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9.4.3 Instrumente 134° C /7 min (Charge Nr. 165) Teilbeladung 3. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberpriift.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 19 aufgefiihrt.

Tabelle 19 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

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

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,10 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 450 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 4 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang Dé.
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9.4.3.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 3. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde die
Teilbeladung vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 20 dargestellt.

Tabelle 20 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

. Gewicht Gewicht zula§5|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] (q) [g]
165 | Normwaschepaket 6.699 6.700 66,99 1 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C2 beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberpriift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber geflhrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem

Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Messpunkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in
Tabelle 21 aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Priifung sind die gleichen wie bei der Prifung
bei Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung iber dem Prifpaket entfallt.

Tabelle 21 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,23 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 14s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 431s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 5 Chemischer Indikator nach Prozess

. . . . BMS-Tast

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern

ermittelten Werte befinden sich im Anhang D7.
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Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Referenzbeladung

Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 22 dargestellt.

Tabelle 22 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [DIN EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zul’ci.ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- ..
Charge Sieb vorher nachher zunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
162 | GefaB/Thorax 11.579 11.592 23,16 13 in Ordnung
162 | Osteosynthese Kleinfragment 10.414 10.418 20,83 4 in Ordnung
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10 Routineiiberwachung [DIN EN IS0 17665 Punkt 10)

In Tabelle 23 sind alle durchzufihrenden Routineliberwachungen aufgefiihrt. Das Ergebnis jeder
Mafnahme zur Uberwachung sollte dokumentiert, nachgepriift und aufbewahrt werden.

Tabelle 23 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Sichtprifung der Kammer betriebstaglich

2. | Sichtprifung der Tiurdichtung betriebstaglich

3. | Sichtprifung des Tirverschlusses betriebstaglich

4. | Kontrolle der Betriebsmittel betriebstaglich

5. Kontrolle der Dokumentationseinrichtung betriebstaglich

6. |Vakuumtest nach Herstellerangabe
7. | Aufwarmen betriebstaglich

8. Dampfdurchdringungstest (Bowie und Dick Test) betriebstaglich

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

11. | Erneute Beurteilung jahrlich

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

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

Die Ergebnisse von geplanten

periodischen Prifungen sollten

in der Freigabedokumentation

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

Tabelle 24 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Vergleich des Temperaturprofils mit der Validierung nach jeder Charge
2. Prifung auf Einhaltung des Temperaturbandes nach jeder Charge
3. | Prifung auf Einhaltung der Plateauzeit nach jeder Charge
4. Priifung auf Einhaltung der Sterilisationstemperatur nach jeder Charge
5. Prifung der chemischen Indikatoren auf Farbumschlag ggf. nach jeder Charge
6. | Prifung auf Unversehrtheit der Verpackung nach jeder Charge
7. Prifung auf Restfeuchte nach jeder Charge
8. Prifung der Behandlungsindikatoren auf Farbumschlag ggf. nach jeder Charge
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12 Aufrechterhaltung des Verfahrens (DIN EN I1SO 17665 Punkt 12]

12.1 Nachweis der standigen Wirksamkeit

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

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

12.2 Erneute Kalibrierung

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

12.3 Instandhaltung der Ausriistung

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

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

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

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

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

12.5 Bewertung von Veranderungen

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

1. Austauschen eines Teils, wenn dadurch die Veranderung eines Prozessparameters bewirkt
werden konnte

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

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

Veranderungen der Verpackung oder der Verpackungsmethode

A L

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

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

EDV: Y:\Kunden\Oberschleiheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-1014-B.doc

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



HYBETAZ

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

Datum: 21.11.2014

N t . h .~ k Seite: 40 von 174
utzungseinschrankungen EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

N1
vir4-p.uvc

13 Nutzungseinschrankungen

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

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

14.2 Programme

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

14.3 Kondensatanalyse
Die Analyse des Kondensats nach der Grenzwerttabelle B2 der DIN EN 285 war nicht einwandfrei.
Der Wert fiir Siliziumoxid lag bei 2,20 mg/L. Der Grenzwert liegt bei <0,1 mg/L.

Silikate fiihren nicht zu Schadigungen der Instrumente, konnen jedoch Verfarbungen (schwarz, braun
oder bunt] fithren.

Die Ursache sollte gesucht und beseitigt werden.
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Kalibrierprotokoll Waage
HYB ETA_ Kalibrierprotokoll
PR e BTRATUE TSl dbthe Pl
Prifmittetnummer: HY-303/09
alnteilung: VoL
Prilfmittelbezeichnung:  Waage
Hersteller: Kern & Schin GmbH
Typ: FCBZ4K1
Serignnummer: WODBOII0LES
Messhersich: 0-24 kg
Prifung aul; Richibgkeit Wiederhalbarkeit
Akzeptanzbereich: 4990 g-5010g 4F99g-5003 g
Sollwert: 5000 g Anforderung erfillt:
Messung 1: 5001 g Ja Ia
Massung 2: 5001 g &l el
Messung 3 5000 g It ja
Messung 4: 5001 g i ja
Messung 5: 5000 g IE] =]
Mittelwert: 50006 g
Prifmethode: Prittung durchgefihri:
irm Rahmen det Cusbibinessharsg milvien dia messlethnnchen Kirzel: ORD
Eigenschalten der Waage einmal ihrich Uberpristt werden.
D ‘Wange wird nach Nullsielung ma siram Normal-Gewchisilon
5-kg belmstel. Die Ancege der Waage wird abgelesen. Die Kalibrierung
urmiaest dis Eolgenden Prifurgen Wisderholbarken, Richtigisit
Unter Beriicksichbgung der Ammendug des Prifmitiels sind die
Akrapienkrberien wee folgt fesigelegt; i
Rictilighsit 2 8.1 % vom Sollwart 10.01.3014 ‘-::‘) 22!“{'\
Wisderholholbarkeit £ 004 % vom Mitlalwen |ﬂl-ll-=l'_l'l|__ tunbﬂl'll:hl'im_
Prufdatum: 10.01.2014 Ergetbnis:
Nichste Pridfung bis:  10.01.HE entsprichi
| Priifgeritghersteller:  KERN & Sohn GmbH antspricht nicht
Typet Pridfgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LT 67T M
. y HYBETA GmbH
. 3 Mevingholf 20
H- - 48147 MUnster
- Tel [0251] 2851 -0
e T e R e B o Fax [0251] 2851 - 129
L0V: MPL_Eatibrarproicied_Wasga 7 _bis 1001 2014 dace
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Andre Gawlitza - Locksir. 65 » 10317 Bedlin

Zprtifikat Nr.:  R1165341-02

1. Kalibriergegenstand
Dvuck-Temperaturiogger EBI 125-A-PT-AM-5N-Lusdock SN 10326635

2. Kalibrierverfahren - Messbodingungen

Die Druckialibsienung erfolgl in dar Klimakamemer mA Druckkalibrator. Zur Kalibrienung der Temparatur wird der Logger

valistandig in ternparatrgeregaite Fidssigheisbader aingelawsht. Die Auswestung erfolgt nach ausreichandes
Stabiliserung der Messwene

Eine genaue Baschreibung findet sich in sbeo 1S0-Kalibrieranweisung  EBI-B8AM 284 PT"
1. Messergebnisse der Eingangstempaeraturkalibrisrng
Umgebungshedingungen im Kalibrieraym:  Temperatur. 232°C+ 3K mel Luffeuchte 293 % +5%
Beterenzwen Mesmuge :

2ul Abweichung
K2
600 °C BoO *C £03 K
1210 *C 12098 °C £0.1 K
1340 *C 1340 *C 01 K

4. Messorgubnisse der Eingangsdrockkakibricrung
__Umgsbungsbadingungen in der Kimakammar: Tempatatur 250°C+ 1K brw 1340°C21K
Eelemnzwer Besgwen gul Abweichung

K1
100 mbas 53 mbar £ 20 mbar
3560 mbar 144 mbar £ 20 mibar
{bes 25°C) (bl 25"C]
150 mbar 3181 mbar +20 mbar
ibei 134 °C) {bed 124 °C)
5, Vorwendote Normale
CPC 6000 0-5 bar 00aT-0i18 T-02284 D-K 15191-01-00 22 Otober 2013
CPC 5000 0-25 bar 00370117 T-02263 D-K 15191-01-00 22 Oktober 2012
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0075 56448 D-K-15078-01-00 0B Oktaber 2013
Widerstandstharmomaler Pt 100 003T-0023 5837 D-K-15078-01-00 08 Oktobar 2013
Widerstandstharmameter Pt 100 00370045 5242 O-K-15078-01-00 18 Apsil 2012

8. Richklithrbarkoit und Messunsicherheit

Messunsicherhaeit des Prifaufosus (k=2)! 1 mbar, 0,08 K

Dhe for die Kalibwierung versendeben Messgerate wearden regeimalig kalibriert und sind auf die nationaten Nommale bei
cer Physdalisch-Technischen Bundesanstall (PTB) oder ancere natonale Normale (NIST) ricidihrtar

Bai der Kalbrenmg wurden die Regein der DIN EN 150 10012 ; 2003 beachisl

Fir die Einhaliung einer angemmessenen Frist zur Rekalbrierung isl der Benutser verantwortich,
Qualititsmanagemantsystom zertiftziert nach DI EM IS0 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 17508 TMS

Daturrr 13 Marz 2014 Kallbriartachniker f e
LA
.Inhﬂr]fﬂ_ Liick
-Ebm# WTW CanliH bt Blectrrsrar - Portogrrs 101 - BHIAS ngubmad, Gy
Phigwe 4% B4 USATE-E - lun 449 04} FRATEM0 Luimirm: wwnwsbrocom  Emadl, abso@vdmm n Fpaar

o xylem brand
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Andre Gawitza » Locksdr. 65 « 10317 Barin

Zontifikat Nr.:  R115341-01

1. Knlitwiergegenstand
Druck-Temparaturiogger EBI 125-A-PT-AK-5N-Luariock SN 10325825

L Kalibriervarfahron — Messbedingungen

Dhe Druckkakibrierung arcigl in der Klimakammer mit Druckkaiorator. Zur Kalibrisnung ded Temperatur wind der Logper
vollstandig in temperaturgeregetio Filssgketsbader oingetauchi Dhe Ausweriang encigt nach ausreichentder
Stablsierung der Messwerts

Einé genaue Beschraibung findet sich in ebro 150-Kalbraramyvesung ,EBLSEAM 25A.PT"

3. Messergebnisse dor Ekmnwlmmrhirbrhmnn
Umgebungsbedingungen im Katibrierraum:  Temperatur 232°C+ 2 K el Luftfeuchin 26 3% £ 5%
Befergnzwan Tul. Abwaichung

Messwerd
K2
E0LO °‘C 600 "C £03 K
1210 °C 12008 °C £01 K
1M0 °C 13308 °C 01 K

&, Messergebnisse dor Eingangsdruckkalibniorang
Umgebungsbedingungen in der Klimakammer: Temparatur 250°C+ 1K  baw 1340°Cs1K
Beferonzwen

Meggwed
K1
100 mbar 86 mibar 20 mbar
3150 mbar 3144 mbar £20 mbar
{bai 25°C) [bei 25°C)
3150 mbar 3156 mbar +20 mbar
(bat 134 °C) [bei 134 °C)
5, Vorwendete N-Ei‘_l'llﬂ'! — 3
R |Fpliprerdr, ~ |HaleDatum B
CPG 8000 0-5 bar T-02284 D-K 151910400 22 Okiober 2013
CPC 8000 0-25 bar T-02263 O-K 1518140100 22 Ohgober 2013

Widerstandsthenmameler Pt 100
Witarstandsthermamater Pt 100
‘Widerstandathermameter Pt 100
6. Rickithrbarkelt und Mossunsicherhoit

Messunsicharheit des Prifaultaus (k=2); 1 mbar, 0,08 K

Die fur die Kalibierung versendaten Messgeride wanden regeimally kalbriert und sind aul die natonalen Nermale bed
der Physikalisch-Techngchen Bundesanstall (PTB) oder andere nationale Mormate (NIST) rickiuhrbar

Bai der Kaibranmy wurden die Regein der DIN EN 150 10012 | 2003 boachied

Fir die Einfialiung siner angemsssenen Frist zur Rekaibrierung (st der Benutrer verantwortlich.
Qualititsmanagamentsysiom zertifiziert nach DIN EN IS0 5001:2008, TUV-Management Service 12 100 17508 TMS

!
i
:':": i
Johannes Lick

_EM-* W Gimbb ek Eleciune Fatiegetc, |0 B350 nge et Geirsng
Fhang « A9 BT FAT80 Fan e d% BI10SA7H-50 it wwew shie e  Frass. ciemlivyl s s

a xylem brand

5648 D-K-15078-0100 08 Dwtober 2013
5837 D-K-15078-01-00 08 Okrober 2013
5242 D-K-15078-01-00 18 Aprll 2013

Dalum: 13. Marz 2014 Kalibrigrtachnikar
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggebar: Hybata GmbH » Lockstr. &8 « 10397 Barin

Zoriifikat Mr.: R125772-02

1. Kalibriergegenstand
Datenlogger EBI 1254 EM 500 F-1.62K SN 10529440

2. Halitriorvertahren — Messbodingungen

Zur Kakbrarung wied der Logger volltandsy in temparnturgenagalts Filssigheitsbader singotawcht. Die Auswertung arlolgt
nmch Busrechender Stabdsierung der Messwerie Ewe gensue Beschreibung befindst sich in der ebm 150-
Kalibeigramwasing EB-125 A

3. Umpabungabedingungan

Raumbemperatur: 22,7 "C+ 2 K relatve Luftfouchbe 42 8% £ 5%
4. Mesgenebnises
&Emmn 1 T—— T _ BI ﬂu&! E!I
Planmal 1 Kanal 2
800 *C 500 'C 600 *C t03 K
1210 "C 1211 'C 1211 *C +01 K
1340 "C 11 C 31 ‘G +01 K
5. Verwendols Normale
Lt Ting N Haibdier-Hi_ Kal- Dalum
Widerstands thermomsates Pt 100 Q037-00349 SE46 D-K-150T8-01-00 18 Marz 2014
Widedstandstharmamaies Pt 100 COaT-0023 5607 D-K-1507T8-01-00 08, Oiclobar 2013
Widerstandstharmomater P1L 100 | 0037-0045 5852 D.-K-150T8-01.00 14, Agril 2014
. Ribckhihrbarke#t wnd M Icharfislt

Messunasherheil des Protsutbaus (d=2) 0,08 K

Die for die Kadbrienung versendston Messgeriie wedden mgelmally kaibren wnd snd auf die nabonalen Nomaie be
der Physikalisch-Technischen Bundesansiall (PTH) oder andans natoials Normake (NIST) rekGhrbar

Bai der Kalibrierung wurdan die Regein der DIN EN IS0 10012 | 2001 boachiat

Fir die Einkaltung einer angemassanan Fnst zur Rekalficerung st dar Bahutzer veraniwonmich
Quslithtemanagementsysiem sertifiziert nach DIM EN IS0 5001:2008, T‘:.l"d'-“.ﬂlg'mﬂl Service 12100 1TSDE TMS

Datumr 23 Juni 2014 Kalbrerechnior { |
ﬁ;.f._.” |
Jasemen Bostan

-ebro- T G et St Tevrs 10

a xytem brand
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Hytata GmibH » Lockat, 85 « 10317 Bardin

Zartifikat Wr.: R125772-01

1. Kalibriergegenstand

Datenlogger EBI 1254 EM 500 F-1.6 2K SN 10408815

L Kalibrierverfahren = Messbhedingungen

Zur Kalibrieneng wird der Logger vollstandig in ismpersturgeragalte Fllssigheisbader singetausht Dis Auswertung erlg!
nach mmseichender Siablimerung cer Messwerte Eine gonaue Seschroibung befindet sich in dar ebro 150

Kalibnemmawisung EBI-125 A°

3. Umgebungsbodingungen
Rauymismperatur 227 C+ 2K

A, llu-n!gl_ﬂmh“

2l

Bezugsweny Wi
Kanal 1 Hanat 2
BpO G 8 °C 801 'C +03 K

210 *C 1208 *C 10 C 01 K

1340 *C 1340 *C 3.1 *C £01 K
5. Verwendels Normala
Gerdl [y Wr, | Kpibriee r Kl - Datum
Widerstandsihermormeder Pt 100 Coar-003g 1534.5 DK 15078-01-00 | 18 Marz 2014
‘Widersfandsihermameder Pt 100 D3T-D023 EﬁéBrﬂ-K-1ED?E--J1-Dﬂ- OB, Okmobar 2013
Viderstandsthermamater Pt 100 COAT-0040 :l's-as-z D-K-15078:01-00 14. Apnl 2014

6. Rickfdhrbarkelt und Messunsicherhoil
Messunsicharhed des Prifavioaus (=2} 006 K

Die fir dee Kalibrierung verwendaten Messgenite werden regelmallig kaiboert und sind auf de naticnalan Normale b
der Physikalsch-Technechen Bundesanstalt (PTE) oder andere nationale Normale (NIST) rickRihebar

Bei der Kalibrierung wusrden die Regedn der DIN EN.ISO 10012 - 2003 beachiat

Fir die Einhadtung einar snpemesssnan Frist zur Rekalibrienng st der Banutzer veranbworich
Qualititsmanagemantsystem sortilttiert nach DIN EN IS0 8001:-2008, TOV-Managament Servica 12 100 17506 TMS

Datume 23 Junl 2014

-ebro-

a xylem brand

WTW Bt

Falkbrarschmninr

s 5]
3 if Bantan
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Einsences bAartin Fidger Zerulikatsrurmremes RII03LAT3-L

1. Eslibnergegemiand B 1% EN-S00F- 1.5 SN 1EE M

Lusatmriarmstonen

2. Eakbines mgihoge
T Kalbeiprong dor Temperanag wen der Logger i empetana gaiegene Flssghetdacs srgemaat

rv) erfigt nach susreichender Sabdseeurg der Mesweite

chebureg finoet sich in el Kalimeramweiting “TE-1

1 Umgebungsbedngungen
EMTES T T TR M 2% ritatnee Luftfeuchlgieit W 2 YR

4 Msarpebrew
Rederens Memwerie
warl wanrial § Charrei
Miiswint  Alwwerhy, Mot Ahweshg

QoQ*C 0107 00K a1t QlbE
600 *C 290 " plog .50 "1 glax
13400*C] 133" Qlok 3380 GINK
%, vermendele Nonmasks
Gt |reverdar Murmimes Ealwaanher My Eabbrerdatm

Weleritardstbememetsd #1100 20 Mew 12

Wicerla 7 100

Widerstandsibermometer BT 100

. Mesungenagie
Menurmichorhen dey Prifeufbeoa te= e 0,08 K

rramrohien hrvgerite woiden regeimal kxibrert yng wng el de ralionsier

P70 oder andere nationale Nomabe (NIST) ricdGbebae, Bed der Ealbdienung wurden o Regelr
dher DN £8 B0 10002 - 04 beachtet. R dee Einhaltiong der Sekaitrenngsirst 51 der Berutzer verariuwon
Chaaithtimaragementsystem rerifizien nach 03N BN 150 90012008

TLV-Msnagermanl Servce 12 100 19290 TMS

Laiibstierisum Vakbrertechniber W
5, Mow 13 SR

Matlinne Sheker

-ebro- b r B

s ylem brand
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Einseruion Mariin Fioger Zeiffkatsrumener

RIIOALZTA

L kalibviergegerstand. 81 125-A-EM-500F- LE6-F SEriannuinmer

Fusateimiorrsicse:

10351

& Kabshermsifode

Zun Walibrignung der Tempeialur wind der Logge)

il rach mnnechender Stabligenung der M

D Alwetiifg e

Ene genaut Beschiesbung lindet sich in ebro Kabbvieraneeisung

lerganaiurgerene e Flsghelsbuicer ongetaciy

1. Umgebungsboedngungem

Raumfernperatur 4'C wix relative Lultfeuchtigheit 36% £5%
4. Messengehnmie
Historang Meviwerle
werl Kannal 1 Chitsred 2
Mlogrwe  Abwechn.  MetiwermT  Abrwexhg
000 "C 000K 0oo*C oMK
it .00 ¥
Mix o 13400 *C QDO K

5 venwendele Mormale

Gerat
Widsritandsthermometer BT 100
ihcier it

Widdmitahdhermomester FT 100

Eailbriarschein Nr
830 B-K-F5219-01-00
30 O-K S-01-00
830 O-K-15219-01-00

tuthermraomitor FT 100

Kalibelerdatum
M Now, 12
M 12

2 WNow, 12

& Mewsungenasgiet
Py Prifaisaus foe 2 008 K

der DiM EN 150100
Cualdatumanagementysiem sertfirert nach DIK N 150 S000 2008
TUV-Management Senvice 12 100 19290 TME

Caliiredalum Caliprienscnniber

y Mo, 13

=10 Y

Kanarnag o

W Gembi

-ebro-

3 soylem brand
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CERTIFICAT DE CALIBRATION

Aufirsgfpobar: WTW GmbH = oo slecironic « Dr -Kar=Slewogt Sir, 1« B2362 Welkaim

Lanilikat Nrs RI2TE44.02

1. Kalitriorgegenstand

BDruck-Tompersiuriogge:r EBY 1284 PT3 BN T0EBCETT

2. Kalibrioreprfahron - Messbedingungen

Dt Dervickhabbstimrung aricigl i der Ebmakcamrmes md Druchiatbesiee. 20 Kalibtierung der Temperatur arn der
Logger volistandg in inmpsnaiugamegele Flussgkatshader sngetaucht (e Auswerlung erinigt nach ausrechender
Stabikseiuung der Messwerla Eing ganaue Beschasbung findel sich in abm ISO-Kalibrierarwaisung EB-B5AM 250
PT

'j.'ﬂ'-e-'ﬁ-;rgnhhu der Temperaturkalibrierang
Umpebungsbedingungen im altrenmum:  Temperatsr, 243 02K rol Lufteschis 213 % s 8%

Bezugswert _ Weswwent zul Abweschung
Kanal 2 Warnal 3

B0 "G 598 'C 801 G £03 K

121.0 °C 1208 “C 1708 C 01 K

1340 °C 11s ¢ 1358 © 01 K

i.ﬁhmn’tﬂﬁﬁa dir Ehl'l.lchtl.llhrlm
_ Temporstur. 423 °C2 2K

Bozugswen | Misswert T rul Atwesichung
| Kanal 1

100 mbar | 109 il 430 miar

3180 mbar 156 mbaf &30 miar

(bed 35°C5) {bati 25T

I150 mbar 5T mba t 31 moar

{0 114 (el 134°00)

5. Verwendete Normale

Berat | lems - Br, | Epbber-Pir, Eal- Datr

TPC 6500 05 bar foarr-a1i8 07264 D% 1518101-00 2, DRsober 2013
LG 5000, 0-20 baw |oaar-on17 702263 DK 15191-01-00 22, Citober 2013
Witlerstandsthermameter Pt 100 | 0037-0030 5848 D-K-15078.01-00 10 Maez 2012
Widerstandsthermamater Pt 100 | 6037-0023 £637 D.K-15078.01.00 & Okkober 2013
\Witerstandsthermomator Pt 100 |0037-0046 | 5857 D.K.15078.01.00 14 Agrd 2014

6. RuckNihrbarkell und Mossunsicherhel

Messunsicharhed des Pridaulbaus (5=2] 1 mbar, 0,008 X

D fur dey Kadbtiernung vorwerdoten Messgenale werdan regesmally kolibren und ssrd Buf die sabonsien Nanmaks
el der Physialisch-Technischen Bundesansiall (PTH) oder andere nationals Mormake (WIST) reckfubitar

Be ded Haktwierung wurden die Regein det OIN EN IS0 10013 2003 beachisl

Fli gig Emhaftung ener angemesseran Frist 2ur Rekaiibrenng ) der Banuazes vermnbwertich
Dusslithwmanagamentsysiom zertifizen nach D8N EN 150 0001 3000, TOV-Managemant Secace 12 100 17508 TMS

Dlatum 18 Juli 2014 Walibe mriesrkeat - -4
,.-n"__.'f.-T-’z F
FTEA A
. Ctivdia Buchholz
- WTW Dt " = . s Garrt

A xylem brand
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Aufiragpeber: WTW GmioH = obm slectronic « D -Kark-Slevogt Str, 1+ E23E2 Wedbaim

Zertilikat Mr.: R127644.03

1. Kalibriorgegenstand
Diruch-Temperatwiogper ERI 1264 PT2 M 15053168

2. Ralibriorverfahron — Mossbadingungen

Dher Divckkalbierung erfoigh in der Klimabarmma—r mt Drockiakbaior. Zur Kalibenmg der Tempearsiur wed dar
Logrer volistands] in inmparaugeregelte FIu:s«ghe:Mr esngelaucht Die Ausweriung enfolgl nach ausssichender
Stabilmarung dor Messwena Ene genaue Bedchiasbung fndel sch in ebio IS0-Kalibrierarmweisung EBI-A5AM 25A-

PT"

3. Mussorgebnisse der Temperalurkalibiorung

_ \impetungshd rgungsn wm Kalibreraum:  Temperater 34.3°C 2 2 K ol Luftlsachis 43 3% ¢ 5%

Zul Abrawichung

+03 K
x0.1 K
+01 K

rul, Abwerchung

2 20 b
t 20 mbar

20 mbar

__Bequgwwerl Messwen
Hanat 2 Elamal 3
808 G &0 ¢ 800 G
1210 “C 21,6 "¢ 1240 °C
1340 *C 1340 "C 1340 "C
4. Messcrgebnisse der Druckkalibrierneng X
Tempersiur: 22.3°C 42 K
Berugswen Mesywest
Kznod 1
100 mibar 117 mbar
3150 mibe J1E3  mbar
{had 25'C) [l AB°L)
31560 mibar 3153 mibsr
[E TR (e 134°C)
5. Verwendete Mommale
E'Ern-t — 2 [T - jﬁ.lg BN .
CPC 6000 (-5 bae OIaT-0118 T-0ur2fa D-K 18791-01-00
CPC 6000 0-25 bar DO3T-0117 T-0E263 O-K 1519 -01-00
Winerstandsifhermometar Pt 100 | 00370030 5848 D-X-15078-01-00
Widerstandsthermomater Pt 100 | 00370023 5537 D-K-15078:01-00
Widarstandsthermometer Pt 100 | 037-0048 | 5852 D-K-1 50780100

&. Rickfthrbarknil und Messunaicherhait
Messurschortwil des Prufsulbaus (e=3) 1 mbar, OB K

24, Dkiober 3013
&2 Dklober 2013
18 Marz 2014

B Dhsabar 2013
14 Apel 2014

O fur dia Kalbnstung venvendelen Messgeniio werden regeimallg kalibnert und sind aul de natioralen Normale
oai dar Fhysikaisch-Technischen Bundesansia® (FTH) cder andeds nalionals Maormale (HIST) rickilhrbe:

Bei der Kalibmerung wurcion dee Rogeln dar DIN EN 150 10012 2003 baackie!

Flr die Emhatheng siner angemessenen Frst zur Rekahbomrung ist der Benuizer vammanbaoiich
Qualithtamanasgements yeiem rentifizier] nach CIN EN |50 50012008, TUV-Managemenl Service 12 100 17508 TMS

Daturn: 168 Juil 2074 Kabbnenschiinr

-2bro- YT G e e faragora. 10, WA i

& xylem brard

Ty
o
Clowdin Boshhal:
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auntiragpober: WTW GminH = e electroe « D M- Blevogt Sir, 1+ E23E2 Waoilaim

Lortihikat Nr.: H127844.01

1. Kalibrigrgegensiand

Diruck-Temperaturiogger EBI 1254 PT3

5N 13053170

L Kalibrweneordahren - Messbodingungen

Doe Druckkabbstierung erfoigl in der Mimakamrsmes mit Druckkalbeatoe. 2ur Kalibrisnang der Temperatur wied det
Logger vellstandg in tomparatuigeregelie Filissigkesshader singetauchl De Auswinung erolgt nach ausrechendes
Siabilsienng der Messwarte Eine gerawe Beschrebung fndet sch in etxo ISO-Kalib eramwaisung ERLB5AN 254,

P

3, Meksorgobnisss der TemperaturkalBrering

__Umgsbungsbedingungen im Kaldinsirmim  Temperstur 24 2°C 2 2 L

rwl Lufieuchin 43.3 % 2 5 %

Bezuguwent _ Mesgwer
Fanal 2 Hanal 3
B0 *C B0O "G 80 G 233 K
21,0 *C 121.0 *°C 12106 G 01 K
1340 ¢ | 140 C 1340 € +01 K
1. Miessergobnisse der Druckkalibrinning
Temperalur 232°C+3 K =
—Bezighwen Messuen eul Abweiching
Kanal 1
100 b 115 mbar t 20 mbat
3150 imbar 3189 mbar & 20 mbak
{lan 250 (o TE' T
3150 mibawr 53 mba & 20 mbar
{bei 134°C) [ T34°T)
5. Werwendote Normabe
Geray M- N | Kaldpr-r — [Fal-Datgm
CPC H000 0-5 har | DO37-01 16 1 T-02264 DK 151916100 2 Dkiober F113
CPO 000 0-25 bar | DO3T-g1 7 T-02263 D-K 15101-01-00 2. Ciober 2013
Vidersiandsinermanmntar P 100 | 00150036 BBAE D-K-15078.01-00 0, Maez 2074
\Witsratandsiharmomalne Pt 100 | G037T-0023 BAIT D-.180T&01-00 B Chtabar 2013
Widerstandultwermameler Pt 100 | DI37-0046 BH5Z [-K-15078-01-00 4 Aprd 2014

§. Ruckfihrbarkelt and Messunsicharhoit

Messunsicherhest des Prutoutbaus (k=27 1 rmbar 0,008 K
Dhe: Fir die Kadbrarung verwendeten Messgenstn werden negedmiadg kalibred und snd auf de netionalen Nomals
b dor Prgsialisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) ooer andere nationals Mormake (MIST) recdBhsar
B der Kadbnierung wurden dis Regein der DIN EN I1SO 10012 : 2003 beachéo
Flr 0w Eshallung siner angemessensn Frist sur Bebalitimiing st der Benutzer yerantwortich

Qualititsmanagemantyystem rertifizient nach DN EN 150 9001:2008, TUV-Managemant Service 17 100 17506 TMS

Dabarm 168 7014

-ebro- W G s 1

o xylem Lrand

Kalhnanachniuar

F = a
(TS
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Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1) deie: 99 von 174
. EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
+6=Brduc
Parameter P 1 Instrumente 134° C/ 7 min
Frogramm | Beledung Chargenzelt | vakuum Sterllisieren | Trocknen
Instrumente | Unvernmeckis, CE. 35 man Fraktioniertes | 134%C 7 T min | Im Wakuum
werpackts Viorwakuum ) {30 kPa)
Massive (T-1T0xPa) | (=302 kPa) |15 min
Giter" (T - 170 uPa)
biz 8.5 kp (T-17T0 xP=)

Quelle:

Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,
Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Parameter P 4 Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min

Bowie&Dick | Tesipaket 0 min Fraktionieries 134%C /3.5 min | m
\ioraakuum \Fakuwum
(T-1T0kPg) | (=304 kPa) (20 wPa)
(T - 170 kPa) 5 min
{7 - 170 kiPa)
Wakuuemid keing A5 min Wakuumitiefe: 1345C § 3 min loein
Lesr « T ufa
(= 302 kPa)

Quelle:
Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,

Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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Parameter P 5 Vakuum & Leer

Bowie&Dick | Tesipaket 0 min Fraktionieries 134%C /3.5 min | m
\ioraakuum \Fakuwum
(T-1TOkPe) | (=304 kPa) (20 xPa)
(T - 170 kPa) 5 min
{7 - 170 P&}
Wakuuemid keing A5 min Wakuumitiefe: 1345C § 3 min loein
Lesr « T ufa
(= 302 kPa)

Quelle:
Gebrauchsanweisung VARIOKLAV Dampfsterilisator 65 TC,

Fa. Thermo Electron LED GmbH, Ausgabe 08/2007
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C1 Beladungsplan Instrumente 134° C /7 min Teilbeladungen (DIN EN IS0 17665 Punkt A.3)
Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

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

Das Norm-Priifpaket sollte aus glatten, jeweils makellos weif3 gebleichten Baumwolltiichern bestehen,
die eine Grofe von etwa 900 mm x 1 200 mm haben. Die Anzahl der Faden je Zentimeter sollte in der Kette
(30 + 6) und im Schuss (27 + 5) betragen. Die Masse sollte (185 + 5) g/cm’ betragen, und die Kanten, die
keine Webkanten sind, sollten gesdumt sein.

Abbildung 6 Messpunkte im Norm-Prifpaket
Die Messpunkte der Teilbeladung sind in Tabelle 25 beschrieben.

Mafe in Millimeter

Legende
1 Lage des Sensors
2 mittelste Schicht
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Tabelle 26 Messpunkte Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Mess- Sieb / MP Messpunkt

punktnr.:

1 - Kammerdruck

2 - Kammertemperatur 50 mm Gber der Beladung
3 - Drain

4 1 Tuch unter dem Zentrum

5 im Zentrum

6 Norm-Prufpaket im Zentrum

7 im Zentrum

8 2 Tucher Uber dem Zentrum

Bei dieser Priifung wird eine Anzahl Temperatursensoren (5) in verschiedenen Ebenen um die vertikale
Achse herum auf unterschiedlichen Ebenen im Norm-Priifpaket angeordnet.
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Das Norm-Prufpaket wurde als Teilbeladung 1. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert

(Abbildung 7).

Abbildung 7 Platzierung Teilbeladung 1. Zyklus

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

(Abbildung 8).

Abbildung 8 Platzierung Teilbeladung 2. Zyklus

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

(Abbildung 9).

Abbildung ? Platzierung Teilbeladung 3. Zyklus
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C2 Beladungsplan Referenzbeladung, Instrumente 134° C /7 min, Charge 162

Die Referenzbeladung fiir dieses Programm wurde wie folgt zusammengestellt, positioniert und in
Tabelle 27 beschrieben.

Tabelle 27 Messpunkte Vollbeladung

Mess- Verpackung Sieb / MP Messpunkt
punktnr.:
1 - - Kammerdruck
2 - - Kammertemperatur lber der Beladung
3 - - Drain
4 - - Kammertemperatur unten
5 Alumini tai it 1 -in Hohlinstrument 319.010
uminiumcontainer mi .
Primelinedeckel, innen Vlies Osteosynthese Kleinfragment 2 )
6 2 - in Schraubentray
7 . ) . . 3 -in Gelenk
Aluminiumcontainer mit Dauerfilter N
! . GefaB/Thorax
im Deckel (Innenverpackung, Vlies) )
8 4 - in Klemmenmaul
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Das Beladungsmuster der Referenzbeladung fur das Programm ist nachfolgend dargestellt.

GefaB/Thorax

Osteosynthese Kvleinfragment 2
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Abbildung 10 Platzierung Referenzbeladung
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Datum:  21.11.2014

Seite: 66 von 174

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc

Chargendokumentation

B el s e =

e 8
(FElterCount. 3
Vakuum ¥ Leer
139 €

3 min

TY = Eammer tomperatur
P = tammerdruck
1 =3 GBrenzwerl

TAT*CY PrEPal

Start

13: 46 22.9 96 =
Worwakuum

13:47 29.8 95
13:40 233 L |
13: 98 23.3 T
13: 49 23.2 7
13:50 23.8 7
13:51 23.0 7
13:52 231 7
13:53 23.3 7
13:53 21.2 7
13:54 Z23.3 4
13:5¢ w33 [
13:5€ £3:5 a8
13:57 23.7 7
13:58 3.9 8
13: 55 Z£3.89 B
14:00 24.8 2
14:81 2491 g
14:02 24.1 3
19:02 £9.2 g
Entliuften

14:93 24 .2 g
14:0F 24.3 as
14:1% Z23.8 1|1
14:4c 10c .7 116
Rulheizen

149:4F% 189.38 143 =
Bterilisizren

14: 20 135.3

19:71 135.2

14: 27 136.0

14:23 135 .4

Rbkihlen

19:22 135.7

Trocknen
19:24
149:2%
A9:22 |
9:28
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Validierung Winlog.med™*~

20.10.2014 13:43:17
Bez. 201014/ Steri 1/ VT

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

Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Nerm

Vakuum Test ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 158
Verantwertlich

Martin Pléger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 150,0mbar
Haltezeit SMin. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
Kammergroie 500Liter

Verwendete Logger

Messdauer 6000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 20.10.2014 13:44.05
# 15053170 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ | Name
1] Druck | Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur

3| Temperatur Kammertemperatur
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Audit Tl‘a“ Winlog.medwnaaﬁm

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
20.10.2014 14:45:07 pl Validierung ausgewertet.

201014/ Steri 1/ VT

20.10.2014 14:45:07

pl
201014/ Steri 1/ VT

Validierung elektronisch unterschrieben

20.10.2014 14:38:58 pl Logger gelesen.
15053170
20.10.2014 13:44:06 pl Neue Validierung erstellt

201014/ Steri 1/ VT

20.10.2014 13:44:04

pl
201014/ Steri 1/ VT

Validierung elektrenisch unterschrieben
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Validierung Winlog.med ™
200102014 134397
Baz. 200044 Sleri 1/ VT
'i"l"l-l'mn'llld Valkdabon 2868
sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit S0P
DEMPHMHIS&WF (<=BO0 Litery -
Programm Norm
Vakuum Test IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 158
Verantwortlich Ausgewertel
Martin Fioger 20102014 14:4507
Bamerkung

Parameter des Vakuumiests

Dauer 10Min Mindestvakuum 150, 0mbar
Haltezeit 5Min Max. Leckrate 1, 30mbarMin
Kammergréte S00Liter

Verwendete Logger

# 15053170 HKalibrierdatum 16.07.2004 133235

Ergebnis [detailliert) Soll Ist Ergebnis
Leckrate == 1,30mbar / min 1,13mbar | min Bestanden
Mindestvakuum <= 150 0Ombar Bestanden

Linearer Druckveriaul

Bestanden
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e Winlog.med ™
20102014 134317
Baz. 200044 Sderi 1/ VT
Winlog.med Validabon 2.86
shro Elecironic GmbH & Co. KG
Gesamtergebnis
Bestanden
_
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Chargendokumentation

L i N =

. E‘f.' ST et - o e
r'l-msﬁ_uynt : E
Vakuus 7 Lrer
139 €

I min

e

T4 =0 Lammer {umper atui
P =p Eammerdr
1 =» Brengwsrt

Ti+C1 PtkPa)

Start

13: 46 23.9 98 *
Vorwvakuem

413: 47 249.8 96 =
43: 48 £3.3 |
13: 48 23.3 7
13:4%8 23.2 7
13:50 23.8 L
43:59 23.0 7
13:52 23 .1 ?
13:53 £3.3 7
13:53 231.2 7oE
13:-54 23.3 "
13:66 23.3 ¥
13:56 23.5 a8
13:57 23.7 7
13:58 23.9 g
13:5% 23.8 B
19:5¢ £9.8 g
14:01 £4.1 g
14:02 29.1 B
14:832 £4.2 g
Entliftten

19:82 £4 .2 g x
14:07 249.3 a5
14d:41 Z2d.:8 101
4948 100 .7 110
Rulheizen

149:47 185 8 143 &
Bterilisizren

149: 20 a5 .2

14:21 135.32

149: 22 %36.9
14:23 135 .4
Rbkitlen
14:21

Trocknen
14:£4  104.3
14:25 54.3
qa:z2 95 .6
19:28  §a.5
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 21.11.2014
Vak &L Seite: 77 von 174
akuum eer EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™*
20.10.2014 13:43:17

Bez. 201014/ Steri 1/ VT
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Nerm

Vakuum Test ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 158
Verantwertlich

Martin Pléger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-8: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 150,0mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
Kammergrofe 500Liter

Verwendete Logger

Messdauer 6000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 20.10.2014 13:44.05
# 15053170 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ | Name
1] Druck | Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur

3| Temperatur Kammertemperatur
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 21.11.2014
Vak &L Seite: 78 von 174
akuum eer EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
Audit Tl‘a“ Winlog.medwnaaﬁm

20.10.2014 13:43.17
Bez. 201014/ Steri 1/ VT

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

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

20.10.2014 14:45:07 pl Validierung ausgewertet.
201014/ Steri 1/ VT

20.10.2014 14:45:07 pl Validierung elektrenisch unterschrieben
201014/ Steri 1/ VT

20.10.2014 14:38:58 pl Logger gelesen.
15053170

20.10.2014 13:44:06 pl Neue Validierung erstellt
201014/ Steri 1/ VT

20.10.2014 13:44:04 pl Validierung elektronisch unterschrieben
201014/ Steri 1/ VT
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 21.11.2014
Vak &L Seite: 79 von 174

akuum eer EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
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N1
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Validierung Winlog.med™™

2010304 134307
Baz. 200044 Stori 1/ VT

Winlog.med Yalidaton 286
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit S0P
Dampfsterilisator (<800 Liter) =
Programm Norm
WVakuurn Test IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 158
Verantwortlich Ausgowertel
Martin Pioger 20102014 14:4507
Bamerkung

Valedigrung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIDKLAY Typ: G5TC
20412, Snr.: 40740325, 1D 1-M-5: 0.7168.-80140, D Steverung. 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Parameter des Vakuumiests

Dauer 10Min Mindestvakuum 150, 0mbar
Haltezeit 5Min Max. Leckrate 1, 30mbarMin
Kammergréfe S00Liter

Verwendete Logger.

# 15053170 HKalibrierdatum 16.07.2004 133235

Ergebnis [detailliert) Soll Ist Ergebnis
Leckrate == 1,30mbar / min 1,13mbar / min Bestanden
Mindestvakuum <= 150 0Ombar Bestanden

Linearer Druckverlaul Bestanden
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014

Seite: 80 von 174
Vakuum & Leer EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™™

200102014 1343147
Baz. 200044/ Soni 1/ VT

Winlog.med Yalidaton 286
sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
Gesamtergebnis
Bestanden
Prozessilbersicht
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Anhang D3

Bowie & Dick 134°C / 3,5 min
(Charge Nr. 159)

Chargenausdruck / Messergebnisse



Validierungsbericht

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

HYBETAT,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 82 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Chargendokumentation

- LAV B5TLC
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FilterCount 9
Bowiweslick
139 -~
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T =0 Fammer § smpgeratbur
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¥ = Brenzwer i
TIL*C) PIkPal
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15:03 g0 .4 96 ¥
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15:04 g9%.4 102
15:05 81.b6 [
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15:08 932 29
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
. . . Seite: 83 von 174
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Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse gatum: 51-11-210;4
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Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
H : : Seite: 85von 174
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014=Brdoc
Vaidlenting Winlog.med™=

20.10.2014 15:00:07
Bez. 201014/ Steri 1/ BD

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Winlog. med Validation 2.86

Geriat
Dampfsterilisator (<800 Liter)

Programm
Programm 134 °C

Ersteller
pl

Verantwortlich
Martin Ploger

Bemerkung

sop

Norm
1ISO EN 17665

Chargennummer
169

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 5,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  210,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 500K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 20.10.2014 15:00:55

# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Uber Testpaket
# 10329449 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur im Testpaket
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Validierungsbericht

20.10.2014 15:00:07

Bez. 201014/ Steri 1/ BD

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 21.11.2014
. . - Seite: 86 von 174
o
Bowie & Dick 134 C/ 3'5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1614=B-duc
Audit Tl"a“ Winlog.medwnaaﬁm

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
20.10.2014 15:36:41 pl Validierung ausgewertet.

201014/ Steri 1/ BD

20.10.2014 15:36:41

pl
201014/ Steri 1/ BD

Validierung elektronisch unterschrieben

20.10.2014 15:30:57 pl Logger gelesen.
10329449

20.10.2014 15:30:57 pl Logger gelesen.
10326635

20.10.2014 15:00:40 pl Neue Validierung erstellt

201014/ Steri 1/ BD

20.10.2014 15:00:38

p!
201014/ steri 1/ BD

Validierung elektronisch unterschrieben
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Validierungsbericht

Datum: 21.11.2014
Seite: 87 von 174

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse

. . ° .
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1614=Brduc
Validierung Winlog.med™

20.10.2014 15:00:07
Bez. 201014/ Steri 1/ BD
Winlog. med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Geriat sop
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C 1ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 159
Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 20.10.2014 15:36:41

Bemerkung
Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

|Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 20.10.2014 15:03:14 20.10.2014 15:11:43 00:08:29

Heizen 20.10.2014 15:11:43 20.10.2014 15:16:06 00:04:23

Ausgleichen 20.10.2014 15:16:06 20.10.2014 15:16.07 00:00:00

Sterilisieren 20.10.2014 15:16:07 20.10.2014 15:20:01 00:03:54

Trocknen 20.10.2074 15:20:01 20.10.2014 15:31:41 00:11:40
Prozessdauer 00:30:46

Plateau-Zeit 00:03:54

[Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert |

1 20.10.2014 15:03:57 52,20mbar

2 20.10.2014 15:07:23 119,70mbar

3 20.10.2014 156:11:02 102,90mbar

4 20.10.2014 15:26:48 82,00mbar
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: 5;41_210;2
. . - eite: von
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

N1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™™
200102014 15:00:07
Bez. 200044/ Ster 1/ BD

Winlog.med Yalidaton 286

ebro Electronic GmibH & Co. KG

Verwendete Logger
8 10336635 Kalibrierdatum 13.03 2014 12:26:54
B anat 1 [k
Kammesdiick

P | #an M| Mitlehwer] Minblax]  Mimahy Max] Wb Min]  Sid At |
Evakuieren 52 1 762 1.726 1017 T
Heizen 1.094 3.107 2073 203 1034 &79
Ausgleichen 317 317 3117 o [ o
Steridiskeren 37 3064 3209 147 55,
Trocknen B2 ] 854 A 2553 5.

) anat 2 Degi)

[iber Testpeakont

Pharsa | Mithvest]

Evakuieren 58,50 £3,20

Hezen 101,60 119,50

Ausgleichen 134,10 134,10

Steriisberen 134,10 135,48

Trocknen 8220 100,55

[l anat: 3 [Dege)

Th. Dampftemp

Phiss | Ma| Ma|  Mitiebwert]  MinMax|  Mitehy Max]  Mttete Min]  Sad Abwi |
Evakuieren 3258 [ECT] ] 83,08 1235 \

Heizen 102,25 134, 120,66 3280 14,15

Ausgleichen 134,87 134,97 134,87 0,00 0,00

Sterifisteren 134,87 136,88 135,97 1,68 0,

Trocknen 41,83 135, 5,65 4,03 603
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
. . . Seite: 89 von 174
o
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
+6=Brduc
Validierung Winlog.med ™
2010304 15:00:07
Bez. 2001044 Sted 1/ BD
#ﬂmmmmmzaﬂ

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

& 10320440 Kalibrierdatum 23.06.2074 16:28:38

[l wana 1 [DegC]

Drain

Phasa | Min| Mttt fax a

Evakuignen 57,40 1186, B4,.38 58,00 2202

Huizan 104,70 133,50 120,59 258,20 133

A usghechen 134,00 134, 124,00 0,00 0, 0

Stariliskoren 134,00/ 135,60 135,13 160 047

Trochren 3250 135, B1.65 104,70, 5325

[ anak 2 [Degt]

i Testpaket

Phasa | Mn| Sid Abw |
Evakuigren 268,50 281
Heizen 103,50 T
Aumgleichen 134,00 0,
Storilisieren 134,00 L]
Trocarn 30,60 26,61
Ergebnis [detailliert) Sall lst Ergebnis
Temperaturband <= 5 00K <= 5,00K Bastanden
Min, Staritisationszoit == 2108 2345 Bestanden
Mao Varianz (Sterilisation) <= 500K 1,15K, Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 155 0= Bastanden
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Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
. . . Seite: 90 von 174
o
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
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vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™™

20102014 15:00:07
Baz. 200044/ Sleri 1/ BD

Winlog.med Yalidaton 286
shro Elecironic GmbH & Co. KG
Prozessibersicht
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Validierungsbericht

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

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 91von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung
20102014 15:00:07
Bez. 200044 Sier 1/ BD

Winlog.med™™

Winlog med Validabon 2,86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)

o LR I
Doy

1545
Thu
1
T H
T
LT
hid
Hm
1haE
1
ETeT)
13030
218 .}
E
T
1 b
whan

{5 1) ll.l
i #qf

A

s l,l

7
/

tah IIIIlI
EEiE
(i) l'lfl

1

m
or

1050 SO0 3500 S0 R IIE SO NS0 B0 0 W IIE B0 B0t X o0 o0 M Teimis 00 st w0 M s

1 e o LIEE I R ) L ALt fhoisd  owon [E T i ssta LLATTH

L AL)

LR T ST T T BT ST T LT



d HYBETATEE,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
. . . Seite: 92 von 174
o
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
+6=Brduc

Validierung Winlog.med™™

20102014 1500007
Bez. 200044 Sier 1/ BD
Winlog.med Yalidaton 286

sbig Eleciromc GmbH & Co. KG
Sterilization (Detail)
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Valedigrung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIDKLAY Typ: B5TC
20412, Snr.: 40740325, 1D 1-M-5: 0.7168.-80140, D Steverung. 0.7424.-3703, S\W-Version: 1.2a mil

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
. . . Seite: 93 von 174
o
Bowie & Dick 134°C/ 3,5 min EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1644=Brdoc
Validierung Winlog.med ™
2010304 15:00:07
Bez. 2001044 Sted 1/ BD
"l'ﬂfmm Valkdabon 2868
sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit S0P
DamﬁhhﬁliSﬂlﬂ!’ (<=BO0 Litery -
Programm Norm
Programm 134 °C IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 158
Verantwortlich Ausgewertel
Martin Pioger 20102014 153641
Bamerkung

Verwendete Logger
# 10325635 Halibrierdaturm 13.03.2014 122654
& 10320440 Kalibrierdatum 23062014 16:28:38
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturband == § 00K <=15,00¥ Bestanden
Min. Bterlisationszed »= 2103 2345 Bastanden
Max. Varanz (Slenilisation) == 500K 116K Bestanden
Max. Ausgleichszed == 15s 0= Bestanden
Gesamtergebnis
Bestanden
T —— 9 ——— L -
R ~ =
/\/ W 7 =
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Anhang D4

Instrumente 134° C /7 min
(Charge Nr. 163]
Teilbeladung 1. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETATEE,
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Datum: 21.11.2014
Seite: 95 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
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Chargendokumentation




4
Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 96 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 1. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 97 von 174
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 98 von 174
€itbeladung 1. £yklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung
21.10.2014 10:50:32
Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3

Winlog.med™ "

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

Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 163
Verantwortlich

Martin Ploger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 1, Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-8: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  300,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s

Max. Varianz 2,00K



Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 99 von 174
eltbeladung 1. Zykius EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
Vaiidierting Winlog.med™=

21.10.2014 10:50:32

Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Winlog.med Validation 2.86

Verwendete Logger
Messdauer 6000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 21.10.2014 10:51:21
# 10380417 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur im Zentrum
3| Temperatur im Zentrum
# 15053168 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur im Zentrum
3| Temperatur 2 Tucher Uber dem Zentrum
# 10326636 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur tiber der Beladung
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur

1 Tuch unter dem Zentrum



HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 100 von 174
€itbeladung 1. £yklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

I
vir4-p.uvc

Audit Tl'a" winlog-medvﬂmsmn

21.10.2014 10:50:32
Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
21.10.2014 12:02:23 pl Validierung ausgewertet.
211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3
21.10.2014 12:02:23 pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3
21.10.2014 11:56:50 pl Logger gelesen.
10405815
21.10.2014 11:56:50 pl Logger gelesen
10326636
21.10.2014 11:56:50 pl Logger gelesen
10380417
21.10.2014 11:56:50 pl Logger gelesen
15053168
21.10.2014 11:02:52 pl Neue Validierung erstellt
211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3
21.10.2014 10:51:32 pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 101 von 174
€itbeladung 1. £yklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

I
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™*
21.10.2014 10:50:32

Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 1 von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 163

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 21.10.2014 12:02:23
Bemerkung

Validierung Sterilisator 1, Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, |D |-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

|Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 21.10.2014 10:54:40 21.10.2014 11:15.05 00:20:25
Heizen 21.10.2014 11:15:05 21.10.2014 11:20:48 00:05:43
Ausgleichen 21.10.2014 11:20:48 21.10.2014 11:20:51 00:00:03
Sterilisieren 21.10.2014 11:20:51 21.10.2014 11:28:17 00:07:26
Trocknen 21.10.2014 11:28:17 21.10.2014 11:59:12 00:30:55
Prozessdauer 01:07:51
Plateau-Zeit 00:07:29
[Vakuumphase Datum / Uhrzeit Wert |
1 21.10.2014 10:55:24 64,10mbar
2 21.10.2014 11:04:12 76,60mbar
& 21.10.2014 11:13:06 79,20mbar
4 21.10.2014 11:38:27 55,00mbar




4

HYBETATEE,

va li d ie ru n g S b e ri C ht [ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: %.211_2011s4
- eite: von
Teilbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

N1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™ ™
210204 108032

Bez. 211074 Steri 1/ Tedd 1 von 3
‘Winlogumed Validabon 2 86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Verwendete Logger
8 10336636 Kalibrierdatum 13.03 2014 12:26:41
[ wanat 1 [mbar)
Hammesdnick
Phiss | Man| M| Mimizbven | Minhax|  Mmiebw Max]  Mittebs Min]  Sad At |
Evakuienen 82 1.758 838 1,654 11201 &7
Hezen 1009 076 2035 1.867 1041 51
Ausgloichen 2078 a1 3087 4 13 1
Sterdisberen 3.100/ 3280 33202 150 1
Trocknoen B2 3 562 ans 2637 431
[l anas 2 [Degc)
Kammesrtemperatur Ober der Bedadung
Prisa | man M) Mt
Evabuieren 77,80 115, 59,42
Hezen 107,00 133, 120,04
Ausgleichen 133,70 134,004 133,63
Steriiskeren 134,00 136,10 135,56

Trocknen 38,70 133, B B



4

Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014

Teilbeladung 1. Zyklus

Seite: 103 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung
21102014 105012
Bez. 211014 Sten 1/ Tesd 1 von 3

Winlog.med™™

Winlog med Validaion 2,86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

& 10380417 Kalibrierdatum

16.07.2014 13.32:147

[l ans 1 [robsar]
Kammesdiuck

Phase | wan| Mittetwerd
Evakuieren 4 1.752 630
Haszan 1.088 307 2028
Ausgleichen 3074 a 2085
Sterflisboren 2,096 3244 3184
Trecknan 5 ai s47
[l anak 2 [Degt]

im Zertrum

Fhase | wn| Max]  Mtebwert]  MinMax] Wb Mas|

Evakuieren 21.30 116, 75,65 4,70 4035

Heigen 104,70 133, 8B nX 14.M

Ausgleichen 133,80 1341 134,03 0.20 0,08

Storilisieren 134,10 138,70 138,23 1,60 .47

Teoeknan 30,10 135, 48,07 105,20 87.23

[ #anat 3 [Degc|

im Zerfium

#hasa | wn| M| Mitihwerd] MinMax] Mol Man]  MttebwMin] 53 A |
Evabuieren 21,30 118, 75,69 5,00 2081 54, 25,
Haigen 101,70 1340 1887 3240 1423 1817 8,
Aumsgleichen 134,10 134, 134,18 0.20 0,13 0.0 0.1
Sterdisieren 134,30 135,80 135,32 150 1 0,21
Trocknen 31,70 138, 4830 103,80 BE 08 168 2268
Bl et 4 D]

Th. Dampflemp

Phase | Max]  Mittehveri]

Evakuleran wR e 780 TEH0

Hezen 102,10 134,58 19,85 3230

Ausgleichen 134,48 13473 1.6 0%

Sterilisberen 134,73 136,33 136,80 1,80

Trocknan 3453 138, a8 104,23




4

Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Teilbelad 1. 2vkl Seite: 104 von 174
eiltbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
Validierung Winlog.med™™
21102014 10502
Bez. 211014 Sten 1/ Tesd 1 von 3
Winlog.med Yalidaton 286

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

& 10405815 Kalibrierdatum 23.06.2074 16:28:50
[l wana 1 [DegC]
Drain

Phase | Mn| Mithstwert|  Minhax|
Evabuieren 50,10 115, 01,26 85,70
Haszan 106,80 134,00 120,24 F el
Aussglaichan 134,00 134, 134,15 0,30
Starilisioren 134,30/ 136,20 13571 1,80
Trocknen 25,10 138, 75,64 11080
[ Kanak 2 [Degt]

1 Tuch unter dem Zenfrum

Fhase | wan| Mai]  Mitteiwer] Minblax]  Mishy Mas]  Wtteiw hin]
Evabuigren .70 115, 67,69 04,40 4771 48,
Heizen 104,10 133, 19,32 2T 14,48 18,
Aimsglsichen 133,80 1341 133,85 0,30 015 0,15
Storilisicren 134,10 136,80 135,12 1.70 o, 1
Trocknen 2520 135, 47,31 110,20 88,00 2.1




4

Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 105 von 174
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014=B.duc
Validierung Winlog.med ™
21102014 10-50:32
Baz. 211074 Sten 1/ Tesdl 1 von 3
Winlog.med Yalidaton 286
sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
# 15053168 Kalibrierdatumn 16.07 2014 133240
[ anat 1 [mbar]
Hamimerdiuck
Phaze | wn| Mittefvweri| MinMax]  Miiohe Ma|  WeitehwMin]  Sad Abw,
Evabuienan B9 L] 1.70T| 1130 TR
Haigen 1133 2054 1,956 1033 23 511
A usghechen 3.089 3100 24 13 1 11
Storilisioren 3113 2208 146 46
Trocknan 62 557 3142 2645 Lz 57
[l anak 2 [Degt]
i Zartiim
Phasa | wan] Max]  Mteivweri] MinMax|  Miishy Max]  MittebwMin]  Sad Abw|
Evakuienen 21,30 115, 7045 0 30 4515 &1 28,
Heen 101,20 133, 119,25 3270 14,51 18,1 8,1
Ausghechen 133,80 134, 134,05 0,30 015 0,15 [i %]
Storilisieren 134,20 135,80 118,38 170 051 1, 0,
Trockrn 28,30 135, 47 47 107,20 B8.33 18,87 22
B #anat 3 [DegC|
2 Thches liber dem Zentium
Fhase [ Max]  Mittwhvweori] Matbetw Min] St A |
Evalkuieren .10 115, 7313 5203 Rl
Heigen 101,10 133,50/ 119,28 1818 a1
Aisgieichen 133,80 1341 133,68 0, 01
Sherdiseren 134,10/ 136,80 135,30 1 o,
Trocknen 2780 135, 47,28 19,48 2261
Ergebnis (detailliert) Sall Ist Ergebnis
Temperaturband == 3 00K == 3,00 Bestanden
Min, Sterilisationszait == 300s 4465 Bastanden
Max. Variang [Sterilsation) == 200K 0,908 Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 155 EL Bestanden



d HYBETATEE,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 106 von 174
ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™™
2110204 10:50:02

Baz. 211014/ Steri 1/ Tedl 1 von 3
‘Winlogumed Validabon 2 86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Bestanden
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Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 107 von 174
ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

Validierung
21102014 105012
Bez. 211014 Sten 1/ Tesd 1 von 3

Winlog.med™™

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)

Winlog med Validabon 2,86
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d HYBETAT,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 108 von 174
ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™™
21102014 10-50:32

Bez. 211014 Steri 1/ Ted | von 3

Winlog.mesd Validation 2 86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
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d HYBETATEE,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 1 Z kl. Seite: 109 von 174
ellbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

N1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med ™
21102014 10:80:32
Bez. 211014 Sten 1/ Tesd 1 von 3
Winlog med Validabon 2 86
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit 50p
Dampfsterilisator (<800 Liter) =
Programm Norm
Programm 134 °C IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
gl 163
Verantwortlich Ausgowertel
Martin Pioger 21102014 12:02:23
Bamerkung

Valedigrung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIDKLAY Typ: B5TC

20412, Snr.: 40740325, 1D 1-M-5: 0.7168.-80140, D Steverung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger
& 103265638 Halibrierdaturm 13.03.2014 12:26:41
# 10380417 Kalibrerdatum 16.07.20M4 133217
# 10405815 Kalibrigrdatum 23.06 2014 162850
# 16053168 Halibrierdatum 168.07. 2014 13:32:49
Ergebnis [detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturtand == 300K <=3 00K Bestanden
Min. Gterilisationszed == 300s AdEs Bestanden
Max. Varianz {Stesilisation) <= 2 00K 0,80K Bestanden
M Ausglschszed == 15% 3z Bestanden
Gesamtergebnis

Bestanden

-

I

vERAR

SIIIHT




HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5

Instrumente 134° C /7 min
(Charge Nr. 164]
Teilbeladung 2. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse



4

Teilbeladung 2. Zyklus

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 111von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

Chargendokumentation

MUSIME WivThE —pwise

Datus 21 .10 2014

Chargennumme

Filter Count

Progranmeyk | s

erfoigreich

1349
5

Instrunents
139 C
Tmin
TV 20 Bamwer borperabo
P = Eammerdruchk
¥ =y Brenzwer!
T1r=*E2 PikPa)
Start 2
12:92 859.5 96 ¥
Veorvak vLm
12:12 859.6 97 1
12:13 Bg.1 T
12:18& 10&6.8 128
12:47 115.7 173 4
A2:20 87 .2 15
12:22 857 d g s
1d: 24 183 .5 185
12:25 115.7 179 &
12:28 B8.3 21
12:30 58.8 i
12:32 02 .1 48
Entlifien
12:349 115.8 171 x
Autheizen
%‘:’3# a%2.3 152 ¥
4238 430.7 278
Sterilisizren
g I 135 .8 314 5
12 o0 35 .9 M5
24y 136.1 k]
1F- 47 135 .8 316
1243 136 .1 319
-84 1360 347
12:495 125,88 37
12:86 135 .8 315
Rbkihlen
124 1358 35 K
Trocknen
Y2:88 163.5 106 &
Z:48 ™"MY.2 9 x
12:52 2. 3
12:58 111.B (3
1360 1643 ?
13:G49 19F .9 ?
4304 16r.7 7K
Progr amme nds
13105 1BE T

81 X

A -
4-D.Uul
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Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 112 von 174
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4-p.uvc
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 113 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4-p.uvc
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Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 114 von 174
eéitbeladung <. £yKklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4=-p.uouc

Validierung
21.10.2014 12:05.07
Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 2von 3

Winlog.med™"

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

Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 164
Verantwortlich

Martin Ploger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  300,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s

Max. Varianz 2,00K



Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Validierung
21.10.2014 12:05.07
Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 2von 3

Datum: 21.11.2014
Seite: 115von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014=Brduc
Winlog.med™ "

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Verwendete Logger
Messdauer 6000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 21.10.2014 12:05:55
# 15053168 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur im Zentrum
3| Temperatur im Zentrum
# 10380417 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur im Zentrum
3| Temperatur 2 Tucher Gber dem Zentrum
# 10326636 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur tiber der Beladung
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur

1 Tuch unter dem Zentrum



Validierungsbericht

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 21.11.2014
Teilbeladung 2. Zyklus

Seite: 116 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4=-p.uouc

Audit Trail

21.10.2014 12.05.07

Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 2von 3

Winlog.med"™ "

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
21.10.2014 13:14:17 pl Validierung ausgewertet.

211014/ Steri 1/ Teil 2 von 3

21.10.2014 13:14:17

pl
211014/ Steri 1/ Teil 2 von 3

Validierung elektronisch unterschrieben

21.10.2014 13:09:23 pl Logger gelesen.
10380417

21.10.2014 13:09:23 pl Logger gelesen
10326636

21.10.2014 13:09:23 pl Logger gelesen.
10405815

21.10.2014 13:09:23 pl Logger gelesen
16063168

21.10.2014 12:06:28 pl Neue Validierung erstelit

211014/ Steri 1/ Teil 2 von 3

21.10.2014 12:06:26

pl
211014/ Steri 1/ Teil 2 von 3

Validierung elektronisch unterschrieben



HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 21.11.2014
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 117 von 174
eéitbeladung <. £yKklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4=-p.uouc

Vaiidierting Winlog.med™=
21.10.2014 12:05.07

Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 2von 3
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 164

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 21.10.2014 13:14:17
Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

|Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 21.10.2014 12:11:21 21.10.2014 12:31.07 00:19:46
Heizen 21.10.2014 12:31:07 21.10.2014 12:36:46 00:05:39
Ausgleichen 21.10.2014 12:36:46 21.10.2014 12:36:52 00:00;05
Sterilisieren 21.10.2014 12:36:52 21.10.2014 12:44:02 00:07:10
Trocknen 21.10.2014 12:44:02 21.10.2014 13:11:40 00:27:38
Prozessdauer 01:05:45
Plateau-Zeit 00:07:15
[Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert |
1 21.10.2014 12:12:06 80,80mbar
2 21.10.2014 12:20:25 89, 40mbar
3 21.10.2014 12:29:18 90,00mbar
4 21.10.2014 13:01:36 69,10mbar




4

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 118 von 174

Teilbeladung 2. Zyklus EDV- 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
Validierung Winlog.med ™
21102014 120507
Bez 211014 Steri 1/ Ted Zvon 3

Winlog med Validabon 2 86

ehro Electronic GmbH & Co. KG

Verwendete Logger
# 10326636 Kalibrierdatum 13.03 2014 122641
[ wanat 1 [mbar
Kammesdnick

P | wan| M)  Mitehwer]  MinMax]  MimieheMa]  batehMin] S At |
Evabuieren [= 1 815 1.707 1155 55D
Hegen 1.086 1083 1957 1997 1068 3
Ausgleichen 1072 in A0 43 2 il i
Sterdisberen 3115 341 3202 126
Trocknan B3 302 M 34 2871 441 a7
Bl anat 2 [Degc)

Kammesrtemperatur (ber der Bedadung

Pharse | el M)  Mittehwer] Minftax]

Evakuigren 8510 115, 100,44 30,50

Heen 106,80 133, 118,42 26,70

busgleichen 133,60 134,10 133,50 050

Sleriisheren 134,10 136,00 135,52 1,90

Trocknen 38,70 135, 100,50 5720
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Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 119 von 174
eltbeladung <. £ZyKlus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
16+4=Brduc
Validierung Winlog.med ™
21102014 120507
Baz. 211074 Sten 1/ Tedl 2von 3
'i'l"h'ml'nlld Valkdabon 2868

sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
# 10380417 Kalibrerdaturm 16.07 2014 133217
[ anat 1 [mbar]
Hamimerdiuck

Phaze | wn| Mittefveri| MinMax]  Miohe Ma|  WeitehwMin]  Sad Abw,
Evabuienan 70 1.762 610 1.682| 1152

Haigen 1.046 3 1 550 2008 1085 511

A usghechen 3.085 kR 3065 A4 Fa 1
Sterflisboren 3947 331 3194 126 &7

Trocknan 58 s 518 3138 2678 #4585

[l anak 2 [Degt]

i Zardnim

Phase | wn Max]  Mteivweri] MinMax|  Misishw Ma]  Matbehw Min]

Evakuienen 3520 1186, 75,03 at.00 41 A7 39,

Heigen 100,40 133, 119,07 330 14 83 18 57

Ausghechen 133,80 134, 134,02 0,40 0,18 0,

Storilisicren 1420 13870 138 1,50 0 1

Trockrn 20,80 135, 49 50 105,40 85,50 15,

B #anat 3 [DegC|

2 Thches liber dem Zentium

Phaze | wn Max]  Mitteiveord] MinMax]  Miehy Ma]  Wetbeiw hin] St dow ]
Evalkuieren 3T 118, T4.ET 81,70 41,73 33497 251

Haigen 100,50 133,80 Ha.2v 3330 14, 18,77 8,
Aisgieichen 133,80 134, 134,18 0,50 0,22 0,28 0.1
Sherdiseren 134 40/ 136,70 135,33 130 0,37 0,

Trocknen 2720 135, 45,20 108,10 BE 10 22 24,



4

Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
. Seite: 120 von 174
Teilbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1614=Boduc
Validierung Winlog.med ™
21102014 120507
Baz. 211074 Sten 1/ Tedl 2von 3
Winlog.med Yalidaton 286

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

23.06.2074 18:28.50

# 10405815 Kalibrierdatum
[l wana 1 [DegC]
Drain

Phase — Mithebvenri MinMax|  Misinhy Max|

Evakuignen 46,70 "7, Bg.51 70,60 Zr.e

Heizen 108,50 133,90 120,68 25,40 13.27

A usghechen 134,10 134, 134,28 040 0.2

Starifisioren 134,50 136,50 136,20 2,00 027

Trochren 28,00 136, 72,00 108 40, G440

[ Kanak 2 [Degt]

1 Tusch unbes dem Zentrum

Phase | Mn| Max|  Mrebweri] MinMax]  Miiehe Ma|  MiitehwMin]  Sad Abw |
Evakuigren 33,40 115, e | 8230 40,99 1.3 24,
Heizen 9,90 13, 118,75 3380 14,95 18, ax
Ausghechen 133,80 134, 134,05 0,50 0,25 0,25 0,1
Storilisieren 134,30 125,80 13838 150 041 1 023
Trocarn 28,00 135, 49,31 107,30, BE.18 213 24,71



4

Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum:  21.11.2014

- Seite: 121 von 174
Teilbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
10H4=B-doc
Validierung Winlog.med™™

2102014 120507
Beaz. 211014 Sten 1/ Ted 2 von 3

ebro Electronic GmbH & Co. KG

& 15053168 Kalibrierdatum

16.07.2014 13.32:49

Winlog med Validaion 2,86

[l an 1 [mbat]
Kammesdiuck
Phase | wn| Mittetward]
Evakuignen B 1.798 628
Haszan 1.088 3 20a2
A usghechen 3.083 31 3114
Stariliskoren 3138 3.250 a.208
Trochren B9 3208 526
[ anak 2 [Degc]
im Zertram
Phasa | Min| M| Mutebwer] MinMax]  MioshwMax]  Mitebw Min]  SadAbw|
Evakuigren 34,80 115, 75,40 8110 40,50 &0, 24,
Heizen 9,90 133, 118,81 3250 15,00 1861 817
Ausghechen 133,80 134, 134,08 0,50 o2 0,28 0,1
Storilisieren 134,30 138,50 135,48 160 1 L]
Trocarn 2T, 135, 43,57 107,80, BE.03 21,87 24,
[ #anat 3 [Degc
im Zentrum
Phasa | Min| Ma]  Mithhwar | MinMax|  Miiebw Max]  Mttehw Min]  Sad Abw |
Evakuieren 34 80 115, 8,05 81,00 39,75 41, 24.31
Huizan 6,70 13, 118,68 233,50 1492 18,58 817
Aisgieichen 133,60 134, 133,92 0,80 0,28 0.3 o.21
Sterdisieren 134,200 136,80 135,32 160 o, 1 0,
Trockren 27,50 135, 45,88 107,90 5552 238 24,62
Bl et 4 [Deg
Th. Dampftemp
Phase Man ] Wil M Mittobu Min|  Sad Abw |
Evaluiaren 41,65 118, 8,08 ek »a 340 241
Hezen oz 134,62 119,68 325 14,75 17,77 7.
Ausgleichen 124,70 138,16 134,53 0,46 0.2 0, 017
Sterilisberen 136,18 136,40 136,85 1.24 0,45 0, 021
Trocknaen wmn 135,53 7.2 ] 68 54 8, 30,08
Ergebnis (detailliart) Sall Ist Ergebnis
Temperaturband == 300K == 3,00K Bestanden
Min. Sterilisationszeit == 300s 430s Bestanden
Max. Varanz (Sterlsation) == 200K 1,30K Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 155 bs Bastanden
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Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 122 von 174
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med ™
2102014 120507
Bez. 211014 Sten 1/ Ted 2 von 3

Winlog.med Yalidaton 286
shro Elecironic GmbH & Co. KG
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

21.11.2014
123 von 174

Datum:
Seite:
EDV:

ana s o1
vir4-p.uvc

Validierung
21102014 120507
Bez. 211014 Sten 1/ Ted 2 von 3

Winlog.med™™

Winlog med Validaion 2,86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)
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HYBETAT,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 124 von 174
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med™™
21102014 120507

Bez. 211014/ Steri 1/ Ted 2von 3

Winlog med Valkiabon 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

sterillsation (Detall)
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HYBETATEE,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014

Teilbeladung 2. Zyklus

Seite: 125 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

ool
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med ™
21102014 120507
Bez. 211014 Sten 1/ Ted 2 von 3
Winlog.med Yalidaton 286
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit 50p
Dampfsterilisator (<800 Liter) =
Programm Norm
Programm 134 °C IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 164
Verantwortlich Ausgowertel
Martin Pioger 21.10.2014 13497
Bamerkung

Valedigrung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIDKLAY Typ: G5TC
20412, Snr: 40740325, 1D I-M-5: 0.7168.-80140, ID Steverung. 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mil

Verwendete Logger

& 10325636 Halibrierdatum
& 10380417 Kalibrierdatum
8 10405815 Kalibrierdatum
£ 15053168 Kalibrierdatum

13.03.2014 12:26:41
16,07 2014 13:32:17
23.06.2014 16:28:50
16.07.2014 13:32:49

Ergebnis [detailliert) Soll Ist Ergebnis

Temperaturtand == 300K <=3 00K Bestanden
Min. Gterilisationszed == 300s 4305 Bestanden
Max. Varianz | Stesilisation) <= 200K 1,30K Bestanden
M Ausglschszed == 15% bs Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden
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Anhang Dé
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Teilbeladung 3. Zyklus

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

HYBETATEE,

(S HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 127 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
vir4=-p.uuc

Chargendokumentation
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Validierungsbericht

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 129 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
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Validierungsbericht HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 130 von 174
eéitbeladung J. £yKlus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

1
vir4-p.uvc

Validierung
21.10.2014 14:48:11
Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 3von 3

Winlog.med™"

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

Allgemeine Angaben

Geriat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 165
Verantwortlich

Martin Ploger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, S\W-Version: 1.2a mi

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  300,0s
Max. Ausgleichszeit 15,0s

Max. Varianz 2,00K



Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 131 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

1
vir4-p.uvc

Validierung
21.10.2014 14:48:11
Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 3von 3

Winlog.med™ "

Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Verwendete Logger
Messdauer 6000s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 21.10.2014 14:49:00
# 10380417 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur im Zentrum
3| Temperatur im Zentrum
# 15053168 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.685
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur im Zentrum
3| Temperatur 2 Tucher Gber dem Zentrum
# 10326636 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur Gber der Beladung
# 10405815 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1] Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum




HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 132 von 174
eéitbeladung J. £yKlus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s o1
TOTA=nTIo¢

Audit Trail

21.10.2014 14:48:11

Winlog.med™

Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 3von 3

Winlog.med Validation 2,86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
21.10.2014 16:05:18 pl Validierung ausgewertet.

211014/ Steri 1/ Teil 3 von 3

21.10.2014 16:05:18

pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ Steri 1/ Teil 3 von 3

21.10.2014 15:55:23 pl Logger gelesen.
10405815

21.10.2014 15:55:23 pl Logger gelesen
10326636

21.10.2014 15:55:23 pl Logger gelesen.
10380417

21.10.2014 15:55:23 pl Logger gelesen
15053168

21.10.2014 14:48:53 pl Neue Validierung erstellt

211014/ Steri 1/ Teil 3 von 3

21.10.2014 14:48:51

pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ Steri 1/ Teil 3 von 3



HYBETAZ

Validierungsbericht

Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 133 von 174
eéitbeladung J. £yKlus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

I
vir4-p.uvc

Vaidiening Winlog.med™
21.10.2014 14:48:11

Bez. 211014/ Steri 1/ Teil 3von 3
Winlog med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 165

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 21.10.2014 16:05:18
Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mi

|Phase Von Bis Dauer |

Evakuieren 21.10.2014 14:53:50 21.10.2014 15:15:41 00:21:51

Heizen 21.10.2014 15:15:41 21.10.2014 15:21:33 00:05:52

Ausgleichen 21.10.2014 15:21:33 21.102014 15:21:38 00:00;05

Sterilisieren 21.10.2014 15:21:38 21.10.2014 15:29:08 00:07:30

Trocknen 21.10.2014 15:29:08 21.10.2014 15:57:46 00:28:38
Prozessdauer 01:08:486

Plateau-Zeit 00:07:35

[Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert

1 21.10.2014 14:54:39 70,90mbar

2 21.10.2014 15:04:29 75,50mbar

3 21.10.2014 15:13:40 75,90mbar

4 21.10.2014 15:42:51 50,00mbar
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Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 134 von 174
eltbeladung . £ZyKlus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1644=Brdoc
Validierung Winlog.med ™
21102014 144811
Baz. 211074 Sten 1/ Tedl 3von 3
'i'l"h'ml'nlld Valkdabon 2868

sbig Elsciromc GmbH & Co. KG

Verwendete Logger
# 103265636 Halibrierdatum 13.03 2014 1222641
[ wanat 1 e
Kammesdnick

P | #n] Max]  Mittehwen] MinMax|  Misishe Mace]  MaibebwMin]  Sad Abw |
Evabuienan | i [:=] 1,653 1055
He@an 1.112 3 2003 1.858 1066 B
MAusgleichen 070 an A0s2 44 e 2 17
Steridisheren 3113 3241 319 128 4
Trocknan Fi-| 3304 515 A1 AL 437

[l anat 2 [Dege)

Kammesrtemperatur (ber der Betadung

Phasa | M| Matebwerd]  Minhax]

Evaduieren &7 50 115, GF AT 4800

Hezan 108,40 133, 119,07 2810

Ausgleichen 13350 134, D0 133,77 050

Sterilisheren 134,00 136,00 135486 .00

Trocknen 4410 135, 100,74 G180




d HYBETATEE,

Validierungsbericht Se— YGIENE - ERATUNG - TECHNICHE ANALYSEN
Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 135 von 174
ellbeladung . Zyklus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
Validierung Winlog.med ™
21102014 144811

Bez. 211014 Sten 1/ Tedl 3von 3
Winlog med Validabon 2 86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

& 10380417 Kalibrierdatum 168.07 2074 133217
[l ans 1 [robsar]
Kammediick

Phase | in|
Evabuieren T 1.748
Haszan 1,058 3
Aussglaichan 3.059 31
Starilisioren 2.108 Nl |
Trocknen 50 3198

[l anak 2 [Degt]

im Zertrum

Phase | wan| ] Mittehwert) MinMax]  MumshyMas]  battebwiin] S Ao
Evabuigren 31,70 115, 74,69 84,20 4121 42, 25,
Heizen 101,80 133, 19,22 32,00 14,58 174 787
Aimsglsichen 133,80 134, 134,00 0,40 [ o, 0.1
Storilisieren 134,20 138,70 135,10 1,60 o, 1 0,
Trocknen 28,50 135, 48,05 105,80 88,35 17, 7,
[ #anat 3 [Degc|

im Zerfium

Fhase | wanm| Mittwiveori| MinMax| Mo Ma]  Wttebwin]  5ad At ]
Evabuieren 31,80 1181 7423 84,30 41 8T, 42,43 8,
Haizan 102,00 133, 19,40 .90 1450 17,40 1497
Aissgisichen 133,80 134, 134,15 0,50 0,25 0,25 a1
Steriisieren 134 40 136,70 13527 1,30 o, 0,
Trocknen e 135, 48,50 108,20 B850/ 4, 2313
Bl et 4 D]

Th. Dampflemp

Phase | Max|  Mittehyeri]

Evabuianan 39,18 [ILX] TH

Hezen 102,37 134,32 119,48

Ausgleichen 13432 134,83 134,57

Sterilisieren 134,83 136,20 136,78

Trocknan 328 136,82 55, B8
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 21.11.2014
. Seite: 136 von 174
Teilbeladung 3. Zyklus EDV:  11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014=Bduc
Validierung Winlog.med™™
21102014 144811

Baz. 211014 Steni 1/ Ted 3von 3

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

23.06.2074 18:28.50

Winlog med Validaion 2,86

# 10405615 Kalibrierdatum

[l wana 1 [DegC]

Drain

Phase | Mn| Mitteiveari Minhtas]

Evalaieren 44,40 115, £3,03 71,50

Haszan 108,00 134,00 120,08 26,00

Ausgleichen 134,00 134, 134,25 0,50

Starilisioren 134,50/ 116,20 135,52 1,80

Trocsnan %680 135, 74,74 109,40

[ Kanak 2 [Degt]

1 Tuch unber dem Zentrum

Fhase | wn| Mai]  Mitteiwer] Minbiax]  MishwMas]  Matew hin] St Aow
Evakuienen 30,40 115, 75,68 85,10 3582 45, 25,
Heizen 104,40 133, 118,53 32,40 1487 17,53 8,
Ausgleichen 133,80 134, 134,07 0,80 033 02 032
Storilisieren 134,40 136,50 135,40 1,60 0, 1 0,
Trocknan 26,80 135, 47,36 108,80 BB 24 20,56, 3,
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 137 von 174
eilbeladung J. Zyklus EDV- 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
Validierung Winlog.med ™
21102014 14:48:01
Bz 211014 Steri 1/ Ted 3von 3
Winlog med Validabon 2 86

ebrg Electronic GmiH & Co, KG
# 15053168 Kalibrierdatum 18.07 2014 12:32.49

[ anat 1 [mbar]

Kammerdiuck

Phaze | M| Mae| Mt | x| Mattebw Min]  Sid Abw,
Evakuieren ] 1.788 867 1687 1ot =37

Huiren 1.144 081 2028 1.947 1083 07
Ausgleichen 30m 3133 3912 a2 21 21 1
Sterdisieren 1m 3248 2206 118 43

Trecknan 50 3708 512 3140 2606 551

[l anak 2 [Degt]

i Zartiim

FPhase | Mn| ] Mittehwert) MinMae|  MishyMas]  Mitelw Min]  Sad At
Evakuieren 31,40 115, 69,75 84,10 4575 38, 25,

Heiren 101,40 133, 18,81 3240 1486 17,51 8
Ausgleichen 133,80 134, 134,03 0.50) 027 0,22 0,21
Sterilisieren 134,30 138,80 135,38 1,60 0,851 1 0,

Teoeknan 36,40 135, 43,78 29,20 BE.34 1236 22|

B #anat 3 [DegC|

2 Thicher lber dem Zentrum

Fhaso | | Max]  Mittehwenrd | MinMax|  Metohw Ma]  Witelw Min]  Sad At |
Evabuieren 31,10 115, 78,38 8230 30,02 45, 25,

Heen 191,30 133,70 118,62 3240 14,80 1752 g
Aumsgleichen 133 80 134, 133,00 0.0 0,30 0,30 0
Sterdisieren 134,10 135,80 135,30 170 0,50/ 1 0,

Trocknan 3580 138, 48,94 o870 B 50 121 FFEY
Ergebnis (detailliert) Sall Ist Ergebnis
Temperaturband == 3 00K == 3,008 Bestanden

Min, Sterilisationszait == 300s 450% Bastandan

Max. Variang [Sterilsation) == 200K 1,108 Bestanden

Max. Ausgleichszeit == 155 1] Bestanden
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 138 von 174
ellbeladung J. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
TOTA=nTIo¢

Validierung Winlog.med ™
21102014 144811

Baz. 211014/ Steri 1/ Ted 3von 3

Winlog.med Yalidaton 286

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Bestanden
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Datum: 21.11.2014
Seite: 139 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Validierung
21102014 144811
Bez. 211014 Sten 1/ Tedl 3von 3

Winlog.med™™

Winlog med Validaion 2,86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)
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ellbeladung J. Zyklus EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
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Validierung Winlog.med™™
21102014 144811
Bez. 211014 Steri 1/ Ted Avon 3

Winlog.med Yalidaton 286
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Teilbeladung 3. Zyklus
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Datum: 21.11.2014
Seite: 141 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

anas

N1
vir4-p.uvc

Validierung Winlog.med ™
21102014 144811
Bez. 211014 Steri 1/ Tl 3von 3
Winlog.med Yalidaton 286
ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerit 50p
Dampfsterilisator (<800 Liter) =
Programm Norm
Programm 134 *C IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 1685
Verantwortlich Ausgowertel
Martin Fioger 21.10.2014 16:05.18
Bamerkung

Valedierung Sterlisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIDELAY Typ: G5TC

20412, Snr.: 40740325, 1D 1-M-5: 0.7168.-80140, ID Steverung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a mi

Verwendete Logger

# 10325638 Kalibrierdatum 13.03.2014 12:26:41

& 10380417 Kalibrierdatum 16.07.2014 13:3217

28 10405815 Kalibrierdatum 23.06.2014 16:28:50

# 16053168 Kalibrierdaturm 16.07 2014 13:32:49

Ergebnis [detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturtand == 300K <=3 00K Bestanden
Min. Bterilisationszedt == 300s A50s Bestanden
Max Varianz (Sterilisation) <= 2 00K 1,106 Bestanden
M. Ausgleschszed == 15% bs Bestanden

Gesamtergebnis

Bestanden
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Anhang D7
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(Charge Nr. 162]
Referenzbeladung

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014

R f b l. d Seite: 143 von 174
eferenzbeladung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

1014-B.doc

Chargendokumentation

IDLIME D ¥ hE -7y
Datum 21 .90 2914
Chargennumme - 182
FilterCount 7
Instrunente
139 +C

7T min

TT = Kamer Lemperalur
P =5 Kammerdruck
¥ =i Brenzwert

T1IL *C] FIKPa)

Etart

-

B9:28 87.8 98 ¥
Vorvakuum

09: 28 4. ¥ 96 ¥
08: 2% 538 7T
09: 32 8g 7 77
09:33 1967 174 =
09: 36 g82.3 35
09:39 Bb6.8 Bz
£9:40 50 .8 a1
B8 42 115 .7 173 #
g8: a4 3.5 183
09: 47 88.2 g
88:492 BE.E B
Entluften

05:51 115.5 172 2
Aufheizen f
g9:52 112.8 154 =
B9:56 120.5 ‘27
Blerilisieren

pY: 57 1358 bl
03:58 135.F 319 |
g9:59 135.7 it
18:80 1357 iﬂﬁ
T0:01 435.8 a7

1B:e2 1354 318
19:03 136.0 318
19:04 4350 &1

Abkihlen

18:09 135.7 315
Trocknen : :
19:86 185.8 ¥
19:80 1058

10:10
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Datum: 21.11.2014

Seite: 144 von 174

EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 21.11.2014
Ref belad Seite: 145 von 174

eterenzbetadung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc

Chmrgenpi
com|G@|tec”

1.HPRA Varioklee B5TC -5 Pronass-Daten - Prolokolis

[iF] 5]

oy

Citarwiibhrzed ] 1))
1.0 30 mn:ﬂl? i
: [
PRSI e N I
R LR T B
WE 0ITH o 0 o8] 0%
FRRERERE T ROE) i)
30 53l
e A O L S

Livubd vl

[T o] 11,10 JUt0
a1.% [ENFG
n [EE

NITOICAE wif

=




Validierungsbericht HYBETAW
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Ref belad Seite: 146 von 174
eterenzbeladung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Vaiidierting Winlog.med™=

21.10.2014 09:18:20
Bez. 211014/ Steri 1/ Referenz

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

Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
pl 162
Verantwortlich

Martin Ploger

Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, SW-Version: 1.2a miln: 1.2a mil

Sterilisationsparameter

Temperaturband 3,00K Theo. Dampftemp. Ja
Sterilisationstemp. 134,00DegC Min. Sterilisationszeit  300,0s

Max. Ausgleichszeit 15,0s
Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger

Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 21.10.2014 09:19:28
# 10390792 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur Kammertemperatur unten
# 10329449 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal Typ Name
1] Temperatur 1 - in Hohlinstrument 319.010
2| Temperatur 2 - in Schraubentray
# 10326635 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur Gber der Beladung
# 10329451 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur 3 - in Gelenk
2| Temperatur 4 - in Klemmenmaul
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 21.11.2014
Ref belad Seite: 147 von 174
eterenzbetadung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Al Tl Winlog.med™"

21.10.2014 09:18:20
Bez. 211014/ Steri 1/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
21.10.2014 10:30:36 pl Validierung ausgewertet.
211014/ Steri 1/ Referenz
21.10.2014 10:30:36 pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ Steri 1/ Referenz
21.10.2014 10:28:14 pl Logger gelesen.
10326635
21.10.2014 10:28:14 pl Logger gelesen.
10390792
21.10.2014 10:28:14 pl Logger gelesen.
10329451
21.10.2014 10:28:14 pl Logger gelesen.
10329449
21.10.2014 09:23:44 pl Neue Validierung erstellt
211014/ Steri 1/ Referenz
21.10.2014 09:23:41 pl Validierung elektronisch unterschrieben
211014/ Steri 1/ Referenz
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Ref belad Seite: 148 von 174
eterenzbeladung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Validierung Winlog.med"™

21.10.2014 09:18:20
Bez. 211014/ Steri 1/ Referenz
Winlog.med Validation 2.86

ebro Electronic GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben

Geriat sop
Dampfsterilisator (<800 Liter) -

Programm Norm

Programm 134 °C 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer

pl 162

Verantwortlich Ausgewertet

Martin Ploger 21.10.2014 10:30:36
Bemerkung

Validierung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIOKLAV Typ: 65TC:
20412, Snr.: 40740325, ID I-M-S: 0.7168.-60140, ID Steuerung: 0.7424.-3703, S\W-Version: 1.2a miln: 1.2a mil

|Phase Von Bis Dauer |
Evakuieren 21.10.2014 09:26:55 21.10.2014 09:48:15 00:21:20
Heizen 21.10.2014 09:48:15 21.10.2014 09:54:40 00:06:25
Ausgleichen 21.10.2014 09:54:40 21.10.2014 09:54:54 00:00:14
Sterilisieren 21.10.2014 09:54:54 21.10.2014 10:02:05 00:07:11
Trocknen 21.10.2014 10:02:03 21.10.2014 10:29:57 00:27.52
Prozessdauer 01:10:29
Plateau-Zeit 00:07:25
[Vakuumphase | Datum / Uhrzeit | Wert |
1 21.10.2014 09:27:45 50,20mbar
2 21.10.2014 09:37:16 99,60mbar
3 21.10.2014 09:46:02 112,60mbar
4 21.10.2014 10:19:07 98,20mbar
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
Ref belad Seite: 149 von 174
ererenzbeladung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Validierung Winlog.med ™
21103014 081820
Baz. 211014 Sten 1/ Reforens
'i'l"h'ill:lﬂl'nlld Valkdabon 2868
sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
Verwendete Logger
# 10326635 Kalibrierdatum 13.03 2014 12:26:54
B anat 1 [k
Kammesdiick
P | #an M| Mitebven MinMax|  Miishy Max]  Natteb) St Al |
Evabuienan &0 i a8 1.714 11 5T 51
He@an 1.088) 3.:% 21038 1.852 1014 S04
Ausgleichen 3056 31 3100 o 44
Steridisheren 3144 3242 3207 98 14
Trocknon ] 3203 580 3105 2642 A
MinMax|  Miehy Ma]  Miiteby Min] S Abw |
56,20 20,75 3541 1271
31,40 14,17 17, T.H7
1 .00/ 057 0,43 0,
140 0.30 1, 0
8050 36,98 53,53, 20,1
) et 3 (D)
Th. Dampltemp
Phass | wn| M| Mittehvert] MinMax|  Mitehs Mae|  Miitete Min] _ Sad Abw |
Evakuiergn 3288 1185,43 488 BA 54 a7 55 45, i3,
Hegen 102,36 134,22 120,10 386 1412 1. 7o
Aimgleichen 13420 135,26 134,77 0e7 0,48 0, [k
Sterifisieren 136,26 136,31 135,54 1,08 0,37 0, 0,18
Trocamen 4541 135, 7141 80,48 64,48 26,00 a7,
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  21.11.2014
R f b l. d Seite: 150 von 174
ererenzpelaadung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Validierung Winlog.med™™
21102014 081820
Bez. 211014 Sten 1/ Reforens
Winlog med Validabon 2 86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

23.06.2074 18:28:38

& 10320440 Kalibrierdatum
[ wanat 1 [Degc]

1- In Hehlnstrument 310010

Phase | wn| Mittetward]
Evakuieren 2260 115, 76,50
Haigen 102,20 133,20 119,40
Ausgleichen 133,30 134 133,74
Sterflisboren 134,20 135,50 135,08
Trecknan 0,70 1351 £5,65

[ anak 2 [Degt]

2 - In Scheauberitrary

Fhase | wn| Mae]  Mtebwerl]  MinMiax]  MmsheMas]  batebw Man]  Sad At
Evakuieren 280 115, 786,18 8280 3052 53, 57
Heigen 102,10 133, 115,38 N0 1392 17 777
Ausgleichen 133,40 134, 133,51 0,20 C.40 0.41 0
Sterilisieren 134,30 138,50 138,12 1,20 o, o, o,
Teoeknan 2050 1351 3,17 105,60 71.93 33,67 20,
# 10328451 Halibrierdatum 05.11.2013 15:.47.28

[l anai 1 [Dege)

13- in Gelenk

Phase | an

Evakuigren 2280

Heizen 102,10

Alssgleichen 13310

Storiisioren 134,00

Trocknen 3450

[l wanat 2 [DegC]

4 - in Kismeneramsal

Phage | wn| W] Mitishwert] MinMak]  MeleheMax]  MitehwMin]  Std Atw ]
Evakuieren 2270 115, 75,63 9260 3037 53, 2591
Hadzen 104,80 133, 119,08 320 1392 17, T
Asgleichen 133,10 134, 133,54 0,20 0,95 0, 0,30
Sterilisieren 134,00 138,40 134,81 140 0,48 081 L8
Trocknen 3470 134, 47,50 100,20 87,00 13, 243
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 21.11.2014
Ref belad Seite: 151 von 174
elerenzbeladung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Validierung Winlog.med

2102014 @820
Bezr. 211014 Sten 1/ Reforens

ebro Electronic GmbH & Co. KG

05.11.2013 154711

Winlog med Validaion 2,86

# 10380702 Kalibrierdatum

[l anei 1 [Degc

Drain

Phasa | Min| Mitebwar ol

Evabuienen 40,80 s, B0 T4 50

Huizan 104,30 133,50 120,13 2580

A usghechen 134,00 134, 134,49 D80

Stariliskoren 134,80/ 135,60 136,22 o.80

Trocknen 3560, 1351 B5.05 83,50

[ anak 2 [Degc]

Hamimariemparsiue unben

Phasa | Min| M| Mutebwer] MinMax]  MishwMax]  Mitebw Min]  Sad Abw|
Evakuienen 40,40 115, B8.57 75,20 2803 BT 19,
Heizen 104,20 133, 118,87 580 1383 1577 T
Ausghechen 133,50 134, 134,31 080 0,30 041 0,
Storilisieren 134,60 138,50 114,88 0,90 o, 0,37 o,
Trocknan 3560, 134, B5.83 88,30 48,87 50, 18,
Ergebnis [detailliert) Sall lst Ergebnis
Temperaturband <= 3,008 <= 3,00K Bestanden
Min, Starilisationszoil == 300s 4318 Bestanden
Max. Vananz (Sterilisation) <= 200K 1.23K Bestanden
Max. Ausgleichszeit == 155 145 Bastanden
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Ref belad Seite:  152von 174
eterenzbetadung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
S g Winlog.med™

21102014 091820

Baz. 211014 Steni 1/ Reforens
Winlog med Validaion 2,86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Bestanden
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Ref belad Seite: 153 von 174
eterenzbetadung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
S g Winlog.med™

21102014 091820
Baz. 211014 Steni 1/ Reforens
Winlog med Validaion 2,86

ebro Elecironic GmbH & Co. KG

Ausgleichszeit (Detail)
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Validierung Winlog.
21102014 051820 HEd
Bezr. 211014 Steri 1/ Reforenz
Winlog med Validabon 2 86
shro Elecironic GmbH & Co. KG
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 21.11.2014
Seite: 155 von 174

Referenzbeladung EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-
1014-B.doc
Validierung Winlog.med ™
21103014 081820
Baz. 211014 Sten 1/ Reforens
\'I’H'HDGI'I'H Valkdabon 2868
sbig Elsciromc GmbH & Co. KG
Allgemeine Angaben
Gerat S0P
UampHWHiSIIHF (<=BO0 Litery -
Programm Norm
Programm 134 °C IS0 EN 17665
Erstellor l::hnrgmnummqr
Pl 162
Verantwortlich Ausgewertel
Martin Pioger 21102014 10:30:36
Bamerkung

Valedigrung Sterilisator 1; Thermo Electron LED GmbH, VARIDKLAY Typ: B5TC

20412, Snr. 40740325, 10 1-M-5: 0.7168.-80140, D Steverung: 0.7424.-3703, SW-Viersion: 1.2a miln: 1.2a mil

Verwendete Logger

# 10325635 Kalibrierdatum 13.03.2014 12:26:54

& 10320440 Kalibrierdatum 23.06.2014 16:28:38

2 10329451 Kalibrierdatum 05.11.2013 154728

# 10380782 Kalibrierdatum 05.11.2013 154711

Ergebnis [detailliert) Soll Ist Ergebnis
Temperaturtand == 300K <=3 00K Bestanden
Min_ Gterilisationszedt == 300s 431s Bestanden
Max. Varianz (Stesilisation) == 2 00K 123K Baestanden
M Ausglschszed == 15% 145 Bestanden
Gesamtergebnis

Bestanden
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Albrecht-Thaer-Strafle 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 0251 2 30 10 45

m U MW E LT LA B O R AC B GmbH buero@umwelllabor-acb.de, www‘umwe\ilal)or-acb.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
i 28.10.2014
HP Medizintechnik , Oberschleilheim

Auftragseingang: 23.10.2014
Probenahme: M. Pléger Prufbeginn:  23.10.2014
Probenahmedatum: 22.10.2014 Prufende:  28.10.2014
Priifbericht
Probenart: Speisewasser
Angaben zum Gefalk: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer T1737TWW14 | empfohlener
Bezeichnung P Trinkwasser- | Héchstwert
hahn EN 285
Anhang B 1
Materialart Wasser |Speisewasser|
Blei ma/L <0,005 <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mag/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mag/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L 0,012
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
IZink mg/L 0,02
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L 82,7
EN ISOC 11885 E22
Magnesium mg/L 211
EN ISC 11885 E22
Schwermetalle auler mg/L 0,03 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamthérte mmol/L 2,93 <0,02
DIN 38409 -6
pH-Wert 7.6 5-7.5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit pS/em 660 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/L 9,82 <1
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid mg/L 347 <2
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

NALaborBafunde\2014\7 1737WW 14 xlsx Seite 1 von 2
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Datum: 21.11.2014
Seite: 158 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

(1) UMWELTLABOR ACB Gmbi

Speisewasseruntarsuchung nach EN 285
!

HP Medizintechnik , Dbarschleilhaim

oo
vir4-p.uvc

Altrecht-Thasr-Strafie 14, 48147 Minster
Tel 025728 62-0, Fan 03512 10 10 45

Euermenameiilihor-ackhude, wvw imeeilibor-achde

Aufiragsaingang 23,10.2014
Probenahma: M. Plogar
Probenahmedatum: 22, 10.2014
Priifbericht
- Wassar -
m.-bm-mnmmu TATaTWWA emplofhlenss]
ereichnung [ Trinkwasser- | Héchstwar
Rk EN 285
Anhang B 1
|Bralan Wasser Soei
mgil 0.02

hieaphal
EM 150 6878 (D 11) -4

1

330 *EIA

plriice sband gL
DM 384086 H1

* Uniarsuchung im Untoraufirag; H mmmdvargabe; © mecht

02,00 N

Geschaftsfahrerin

Din Massaipatainsa bazishan sich maschialich pufl me uns Uﬂmﬂﬂ

rediene Prilmelhoderiterdahien

28.10.2014
Prifbeginn:  23.10.2014
Prifends:  28.10.2014
il hurg unsener Prifbecchis und

Failen bﬂduﬁuﬂ dar schrftlichen Genahmigung der

Guiachian zu Werbetweckeh sdwms deian SUsiug W -

Urrwaitiabor ACE GmbH

Gaschalafihrung Or. med. Dapderich WWielsrhoff, Dipl -ing. Mubart Fal, Dol -ing. Malane Discamann

wingetiagen AG Munsbss. HRE 2084, Lisb-latr DE 126114085 Sisvernummer 33745020188 E CKES

Hanuverbrdgen: Volksbank Baumbesge, IBAN: DE 32 4006 5408 0025 8500 00 /) BIC: GENCDEM1BAL —
Sparkasse Milnsterand Ost, [BAN: DE 85 4005 0150 0008 0044 65 / BIC. WELADEDIMST =T

M iLaborBefunde' 301417 17 3TWAN 14 xiex Seite 2 von 2
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Albrecht-Thaer-Strabe 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 0251 2 30 10 45

m U MW E LT LA B O R AC B GmbH buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-ach de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
! 28.10.2014
HP Medizintechnik , Oberschleiheim

Auftragseingang: 23.10.2014

Probenahme: M. Ploger Prifoeginn:  23.10.2014

Probenahmedatum:  22.10.2014 Prufende:  28.10.2014
Priifbericht

Probenart: Speisewasser

Angaben zum Gefal: PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer T1738WW14 | empfohiener

Bezeichnung P Permeattank | Hdéchstwert

EN 285

Anhang B 1

Materialart Wasser |Speisewasser]

Blei mg/L <0,005 <0,05

EN ISO 11885 E22

Cadmium mg/L <0,0005 <0,005

DIN EN ISC 5961 (E 19)

Chrom ges. mg/L <0,005

EN ISC 11885 E22

Kupfer mg/L <0,005

EN ISOC 11885 E22

Nickel mg/L <0,01

EN ISC 11885 E22

Zink ma/L <0,02

EN ISO 11885 E22

Eisen mag/L <002 <0,2

EN ISO 11885 E22

Calcium mg/L 0,24

EN ISO 11885 E22

Magnesium mg/L <0,1

EN ISO 11885 E22

Schwermetalle aufer ma/l <0,02 <0,1

Eisen, Cadmium, Blei

Gesamtharte mmol/L 0,006 <0,02

DIN 38408-6

pH-Wert 56 57,5

DIN 38404-C 5

Leitfahigkeit pSlcm 97 <5

DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid ma/Ll g:12 <1

DIN EN 1SQ 11885 E 22

Chlorid mg/L 0,77 <2

DIN EN I1SO 10304-2 (D 19)

N:LaborBefundei201417 1738WW 14 xlsx Seite 1 von 2
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Datum: 21.11.2014
Seite: 160 von 174
EDV: 11448-Eins.Laz.3-VAL-ST1-40740325-

ana s 1
vir4-p.uvc

Alrechl-Thasr-Sleale 14, AEAT Mamier

Tel 0251 28°52-0, Fax 0351 2 30 1045
(00 UMWELTLABOR ACB G A R ararat
Spelsewassoruntersuchung nach EM 285
! 28.10.2014
HF Medizintechnik , Oberschieifhaim
Aufiragseingang: 23102014
Probanahme M. Plager Prifbeginn; 23102014
Probenahmedatum: 22 10,2014 Prifends 28.10.2014
Prifbericht
- Wasseor -
LITmET TATIEWW 4 | ampfohiamer]
Taichming P Pomaatiank | Machshaen
EN 285
Ankang 8 1
prialart Wasia! | Bpeisewasse
|
sphal mpil 0,08 *U.i
N 150 B3TE (D 11) -4
bdampitichsland L [ EiJ
Ik 38400 H1
* Uniersuchung im Unterauftrag; = Fremdvegabe; TETSICH akkredoara ProfmelhodsPrifvertahren
anmghha&ﬂ&ﬁnn
GeschaftsfUhrerin
O Massergabnisss baziehen sich ausschiislilich sul dis uns votlegesden Pk liasi. D Vierofentbchur Vg enserer Prifbonchie und

Gutschien fu Warbasveckan Stwia deran BusTugwsisg Versendung in soatigen Falien bedirfen der !:hhﬂll:hlﬂ Garsaregay dal

Umwedliabor ACE Gmbk

Geschafstahnng
argiiragen
Bankwedbindungan

Dr. mad. Diedersch Winternoff, Dupl g Huber] Feta, Dipl -ing. Malsnie Daschmann

AG Minsiar, HRB 7884 Usir-ldhr DE 128118058, Stewemummer XI7/S0020188 u: (kS
Violabank Baunberge, [BAN: DE 32 4006 9408 0036 8500 00 7 BIC- GENODEM1BAL e
Sparkasse Minsteriand st [BAN: DI &5 4008 0150 0000 0044 88 / BIC: WELADEDIMST ooy

HoiLaborBaturadst 20471 TR 14 tax Seite 2 von 2



Validierungsbericht

Anhang E
Wasseranalysen

() UMWELTLABOR ACB Grb

Speisewasseruntersuchung nach EN 285

!

HP Medizintechnik , OberschleiBheim

Auftragseingang: 23,10.2014
Probenahme: M. Plager
Probenahmedatum: 22102014

Priifbericht
Probenart: Speisewasser
Angaben zum Gefalk: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 71739WW14 | empfohlener’
Bezeichnung P Spiiltisch Hachstwert
EN 285
Anhang B 1
Materialart Wasser |Speisewasser|
Blei mg/L <0.,005 <005
EN SO 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN |SO 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Nickel ma/L <0,01
EN ISO 11885 E22
Zink mg/L <0,02
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISO 11885 E22
Calcium mg/L <01
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auller mg/L <0,02 <01
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmaol/L <0,02 <0.02
DIN 38408 - 6
pH-Wert 5.5 57,5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit pSicm 1.6 <5
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid ma/L <0,01 <1
DIN EN ISO 11885 E 22
Chicrid mg/L 0,14 <2
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2014171739WW 14 xlsx
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Albrecht-Thaer-Strale 14, 48147 Milnster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512301045
buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-acb.de

Prifbeginn:

Pritfende:

28.10.2014

23.10.2014
28.10.2014

Seite 1 von 2
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Allirechl-Thaer-Sleale 14, 4E147T Mienle
Tel (25178 52-0. Fax 02512 30 90 45

w UMWE LT LABDR ACB GmbH Buernurmwellabor-ach de, wsw urmweltliborach de.

Speisewasseruntorsuchung nach EN 285
I 28.10.2014
HP Madizintechnik , Oborschleibhaim

Auftragseingang: 23102014

Probenahme: M. Ploger Prafbeginn: 23102014
Probenghmedatum: 22 102014 Prifende: 28102014
Priifbaricht

- Wasser -
Labomummar T1739VVI14 | emplanienar
Aezcichnung P Spiitsch | Hachsiwert
EN 285
Anhang B 1
terialan Wassnr | Spaizewassar|
Phosphal mail 0,05 <05

EM 150 GETB (D 11) =4

=1 Ral

T il desradiore Priimethoda Prifearfahsen

QDN e

Geschaftsfihrarin

Die Maasargenisse bezishan sich susschisdich lu!=-| wra voilisgenden Priimateriaten. Dia Vertientichung unseter Frifbarchie umd

Giuinchlamn zu W s S0 daten g [T g n Fasen baddrian dar scheflfichan Ganahmigung der
Urrenhlabor ACH GmsH

Geschalshibrung: Oir. el Cocderich Winksdho!f. Digd -ing. Huterl Fals, Dipl -Ing. Metansa Dwciomann

singebragen G Mrter, HRE 2084, UhbiiaNr OE 1201 14058, Sieusrmummed 3377580240 188 § paas
Barivmisdungen: Violishank Baumberge, IBAN: DE 32 4005 9408 0026 8509 00 / BIC: GENODEMYBAL) E

Spatkasas Munsterand Owl, IBAN. DE 65 4005 0150 0003 0044 65  BIC: WELADEDIMST

L aborBalundn 201471 T AT 1L dhx Saite 2 von 2
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Albrecht-Thaer-Strale 14, 48147 Miinster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512 3010 45

m U MW E LT LA B O R Ac B GmbH buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-ach.de

Kondensatuntersuchung nach EN 285
1 28.10.2014
HP Medizintechnik , OberschleiRheim

Auftragseingang: 23.10.2014

Probenahme: M. Pléger Prufbeginn:  23.10.2014

Probenahmedatum: 22.10.2014 Prufende:  28.10.2014
Priifbericht

Probenart: Kondensat

Angaben zum Gefal: PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 71740WW14 | empfohlener

Bezeichnung P Steri Hdchstwert
40740325 EN 285
Anhang B 2

Materialart Kondensat | Kondensat

Blei mg/L 0,025 <0,05
EN ISO 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN IS0 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L 0,008
EN ISO 11885 E22

Nickel mg/L <0,01
EN ISO 11885 E22
I[Zink mg/L <0,02
EN ISO 11885 E22

Eisen mg/L <0,02 <0,1
EN ISO 11885 E22
Calcium mag/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0.1
EN ISC 11885 E22
Schwermetalle auller mg/L 0,01 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 -6

pH-Wert 6,0 57
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit pySicm 1,9 <3
DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mg/L 2,20 <0,1
DIN EN ISO 11885 E 22

Chlorid ma/L 0,10 <0,1
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

N:\Labor\Befunde\2014171740WW 14 xlsx Seite 1 von 2
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ARuechl- ThaerStralls 14, SEM T Milnsked

el G291 28 53-0, Fax G291 230 1045

m UMW E LT L A B 0 R. Ac B GmbH bueroumweitlabo-ach de, www smaeitfabor-act de

Kondensatuntersuchung nach EN 285

! 28.10.2014

HP Medizintechnik , Oberschieilheim

Aufiragseingang: 23102014

Probenahme: M. Ploger Prifbaginn:  23.10.2014
Probenahmedatum;  22.10.2014 Prifende:  28.10.2014

Prikfberichi

- Wassor -
E.lmmumme«l TiTA0WW14 empiohlener]

Bazaichnung P Shanl Hochsivwert

40740325 EN 285
Anhang B 2
[Materiatart Kondensat | Mondensat
|
IEI;:-E:!MI! maiL XL <0.1]
150 BATA (D 11) -4
[Fhdampirickstand gL <1 B |
IN 38408 H1

*Un ung Im Uriera - Eramdworgabe. - nichl aRkrnamene PrimethodePridvestahren

Q&K‘ng[}aﬂﬁ&ie nn

Geschaftsfihrerin

Cén Messargabnisse Besiahan sich misachiadich aul de Lns vorsegenden Prilm

D fung unserer Prifbenchie wnd

Gulachian 2u ' kon s domn __ Var g in sansiigen Falen bedOren der schrilfichan Ganahmigung der

Urrraghisbor ACE GenbH

Geschallshifrang Dr. med. Didetich Winlemoll, Capl -ing. Huber Feis, Dipl-ing. Welns Deckmann

gingalragan AG Wonster, HRE 2584 Ustrddhie: DE 125114088, Steuvernummest XITG0020188 F Gakld

Bﬂ‘hnrh.rdw‘-gﬂﬂ: Yolzbank Baumbarge. IBAN: DE 32 4006 5408 0026 8500 00 [ BIC: GERGOEM AL . i
Sparkasss Minsiartasd Oal. AN DE 65 £005 0150 0009 0044 65 / BIC- WELADEDMST

N L sbarSatundmiZ 04T 178N 14 alax Seite 2 von 2
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Z &'

S
&
Symargy Cantnim Hir wirtschaditiche Cualitiskoordinetion Gibil

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

Y
E

hat an dem Weiterbildungslehrgang

nValidierung und Routineliberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

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

erfolgreich teilgenommen.

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

Lahrgangsinhalte (64 Unterrichtsstunden! 4 Schulungsblacken]:

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

. Einfiihrung in die Mikroblologie und Hyglena

. Grundiagen dor Biokompatibilitit und des Risikomanagements

- Standardisiorung und Valldierung van Relnigungs- und Deainlektions-
Verfahren

- Btandardisiorung und Valldienng der Sterilization mit trockener und
feuchier Hitze

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

- Pritfung der technisch-funktionallen Sicherhell sufbereitelor
Medizinprodukie

. Validierung des Verpackungsprozesses

. Konnzelchnung und Dokumentation

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

SynCon Gembk Bischalsholion 10.11.2004
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Pz inche Geseilehat) e Sierilpulsesarn gung D

Sociite dr Nonlsatios Hoswtalahiers Douls
Sannusl Yridentd il Saeeiicianche Dhpndaliea

Jertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

Herr Martin Pliger

e, i 22, A_l_'.i'ﬂ 1963

an einer fachspezifischen Forthildung
fiir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemadss den Kriterien der Ausbildungs- und Priifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e, V. {DGSV) (DIN 58946-8)
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 Priafungsausschuss
erfalgreich abgelegt hat.
Zertifikat Nr. ﬂ_}{?ﬂ-lhg

ey,

-

Timingen | Winterhiue "

P l=l"I.r \ ey DS 7 565V

- 14

# {1
} & g |
S
26. Oktober 2012 \, b B 7 ﬂ

Datum Stempel |-||1z.1. i_.-ln-l-o-r-sri:rlﬂ Unterschrift

der akkreditierten Bildungsstitte

Hildungrasahasswoniteende
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et i o Lt 1 i st D

‘et e de et HEPL. a1 fir
TN

Jertifikat

 Hiermit wird bescheinigt, dass

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

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SGSV

teligenaommen und die Prafung in
Fachkunde 1
in allen Teilen vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zartifikat Nr.: 4808/74

Tiikengen | Winterihir Wmm
J L8

20. Marz 2000

Datum >  Stempel un Unite
der akkreditierten Bildungsstaiie
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ZERTIFIKAT

Higrmit wird bescheinigt, dass

Herr Martin Pléger

peboron mmr 22041063

an einem (40 Stunden + Kenntnispratung)

Sachkundelehrgang
zum
+Erwerb der Sachkenntnis gemaB § 4(3) der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fir die
Instandhaltung von Medizinprodukten in der arztlichen Praxis”

in Verbindung mit der Richtlinie des Robert Kochinstitutes (RK|) und
des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfarM) zu den
+Anforderungen an die Hyglene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
geforderten Grundkenntnisse tellgenommen und
die Prisfung gemal Rahmenplan der DG5SV vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat

Zertifidoa Ne.: 0413955

28, Januar 2011 \dr ) gghﬁﬂ C:-

Cratuamm Simmpel und Unterschrift Unterichrif
oer akkreditierien Bldungstitie
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Syrwrggy Centrum Hir wirtse hafiliche Gusiidtshoordination GrdiH

Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Pléger

hat an dem 1. Kursblock vom 13.09. bis 15.09.2004
»Einflihrung in die Mikrobiologie und Hyglene*
im Rahmen des Weiterbildungslehrganges

»Validierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten®

erfolgreich tellgenommen

Bischofshofen, den 15.00.2004

. —

A
Fad e
nika Feligen
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Synergy Cenirim Rir wirtschafiichs Cusitituboorfinian GmiH

Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Ploger

hat an dem 3. Kursblock vom 20.09. bis 22.09.2004

wotandardisierung und Validierung der Sterilisation mit
trockener und feuchter Hitze"

im Rahmen des Weiterbildungslehrganges

wValidierung und Routineliberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

| Bisch nfshuﬁi;t. den 23.08.2004

e o
.r//ff

“Monika Feltgen
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M M M - Priifungsbescheinigung

Herr Martin Ploger

hat die Prifung am 03.07 98 zum

Sachkundigen fur Validierung

erfolgreich bestanden.

Dot Frifirg Eeerhaitel Kanninmss dee Wiodsiigie. Mafarchivk ured (e dErugendngen pesetzicher
Ewgeiungen und Nommen sows physhaisces Qrundiage Und e Durstohrung von Vkierurgen

MMM )
Minchener Medizin Machank GmbH

4&2,..,}&— [ Ly

Amulf Rasb Prof. Dr. P. He / Woll-Dieter Wegnes
Geschifisipfiung Universitdd Tuhﬁu SchudungWaitartiidung

shEEEEELEL
nERRRRRRER3S
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( DAKKS
e Dieutsche
e Akkreditierungsstalia

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliechene gemdl § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBY
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und LAF ur gegenseltigen Anerkennung

Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestitigt hiermit, dass das Priflaboratorium

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

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

Medizinprodukte als Herstellerpriifflaboratorium

Priifgeblete/Priffgegenstinde:

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

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

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

Frankfurt s, 18.08.2013 iy mmarmann

ApEilungleiter

e ———— e s





