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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

EDV: Y:\Kunden\Oberschleiheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
EinsLaz3-VAL-STE5-1214-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: 31.01.2015

. - . Seite: 7 von 245
Normen, Richtlinien und Begriffe EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

N1
D.UuuL

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 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 ermoglichen 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 16.12.2014 durch Herrn Sachon von der Fa. HP Medizintechnik
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 Wasserqualitaten nach DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1 sind erfiillt.

Die Aufzeichnungen der Chargendokumentation 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 Dezember 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 Bundeswehr als Betreiber unterliegt auf Grund der Aufbereitung von MP der MPBetreibV.

Die eingesetzten Sterilisationsprozesse sind auf Grund der oben aufgefihrten 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 Auswertung der notwendigen Messungen beauftragt und ist fir die
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO 17025:2005 akkreditiert.
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3 Akzeptanzkriterien und Festlegung der Priifungen (Validierungsplan)

Die Fa. HP Medizintechnik fiihrt die Validierung der Sterilisationsprozesse nach der DIN EN ISO 17665-1
~Sterilisation von Produkten fur 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 fiir die zu prifenden Programme und damit verbunden auch
nicht fur die zu prifenden Kriterien macht, sind diese Anforderungen dem Teil 2: ,Leitfaden fur die
Anwendung von SO 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). Zusatzlich wird
jedes zur Anwendung kommende Programm mit einer typischen Beladung gepriift.

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

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 10 15117478
2 EBI 10 15117571
3 EBI 10 15117572
4 EBI 10 15117573
5 EBI 10 15117574
6 EBI 10 15117577

Die Kalibrierung der eingesetzten Logger entspricht der DIN EN I1SO 17665 Teil 1 Punkt 9.1.4. Es wird ein
verifizierter Status der Kalibrierung entsprechend der technischen Anforderungen gefordert. Hier folgt
die Fa. HP Medizintechnik GmbH 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.

5.3 Dampf- und Wasserqualitdt (DIN EN ISO 17665 Punkt 5.1.2)

Im sterilisierenden Agens suspendierte Verunreinigungen konnen 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
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denen das sterilisierende Agens bei der Herstellung und der Beforderung zum Sterilisator Kontakt hat.
Da das Ausmaf} der Verunreinigung des sterilisierenden Agens durch die Qualitat des Speisewassers fir
das Dampferzeugersystem beeintrachtigt werden kann, muss die Speisewasserqualitat 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
bendtigt. Je nach Sattigungszustand wird der Wasserdampf als nass, gesattigt oder liberhitzt 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. Fiur 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 SO 17665 festgelegten Anforderungen an Temperaturband, Temperaturabweichung und
Temperaturschwankung einhalten.

Grafische Darstellungen der mit Datenloggern ermittelten und der mittels Software errechneten Werte
befinden sich fir 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 verfiigt
tber eine Teilung von 1 g. Die Genauigkeit der Waage wird mit + 5 g angegeben.

Tabelle 2 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FKB 30K1A WD110070195

Die Gewichtszunahme eines Containers, gemessen in Gramm (g) entspricht der Flussigkeitsaufnahme
(Kondensat) in Milliliter (ml). Die zuldssige Gewichtszunahme l&sst 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
A8).

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.
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Die Berechnung der maximal zuldssigen Gewichtszunahme wurde auf der Basis von 0,2 %, also fir eine
reine Metallbeladung durchgefiihrt. Die Innenumhiillung besteht hier aus Tuch oder Vlies. Die zulassige
Gewichtszunahme liegt bei Textilbeladungen héher (1 %). Daher konnen 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
erfillt 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 ungunstigsten 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 stdndigen 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 gleichmafliges 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 iliberwacht, 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

$ S <
. < 3 @
im Programm | 2 e <
= £8¢
Produktfamilie B BET
Material, Bauart, Form, Lumen
Metall ohne Hohlkorper X X
Metall mit Hohlkdrpern X X
Kunststoff ohne Hohlkdrper X X
Kunststoff mit Hohlkorpern X X
Schlauche X X
MIC-Instrumente X X
Textilien
Wasche
Verbandsstoffe X X
TEP-Instrumente X X
Leihinstrumente X X
Verpackungssysteme
Papier-Folienbeutel X X
Vlies-Folienbeutel X X
Papier
Vlies X X
Container mit Mehrwedfilter X 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 |Vlies Folienbeutel 2-fach Stericlin ja
6 | Papier Folienbeutel 2-fach Stericlin, SPS ja
7 | Vlies 2-fach Stericlin ja

Die Beladungen und die Positionierung der Messfiihler sind im Anhang C beschrieben.
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6.3 Programme

Es sind folgende Programme vorhanden:

Tabelle 5 vorhandene Programme

Lfd.-Nr. | Programmname angewendet ja/ nein
1 Vakuum & Leerfahrt ja
2 Bowie & Dick-Test ja
3 Instrumente 134°C 7min HP ja
4 Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert ja
5 CJK 134° 18min HP nein
6 Gummiwaren 121°C 20min HP nein

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) durchgeftihrt.

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 durchgefiihrten Zyklen und Prifungen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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trocknen
fraktioniert

Charge Beladung Programm Art der Priifung Bemerkung
Vakuum & T :
16 leer Leerfahrt Dichtigkeit Routine
18 B&D-Test | Bowie & Dick-Test Luftentfernungs- und tigl. Routine
Dampfdurchdringungstest
19 Teilbeladung 1. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134°C 7min HP Reproduzierbarkeit
20 Teilbeladung 2. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134°C 7min HP Reproduzierbarkeit
21 Teilbeladung 3. Instrumente Thermoelektrisch, Trockenheit )
Zyklus 134°C 7min HP Reproduzierbarkeit
Instrumente
22 Referenzbeladung 134°C 7min HP Thermoelektrisch, Trockenheit -

Es kann aus technischen oder organisatorischen Griinden vorkommen, dass nicht alle Priifchargen direkt
aufeinanderfolgen. Um die Abfolge der Chargen im Verlauf der Beurteilung nachvollziehen zu kdonnen,
sind die nicht gepriften Chargen in Tabelle 7 dokumentiert.

Tabelle 7 Sterilisationszyklen zwischen den Messungen zur erneuten Beurteilung

Charge

Programm

Begriindung

17

Bowie & Dick-Test

Charge abgebrochen
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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:

16.12.2014

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

85764 Oberschleilheim,

Betreiber:

Bundeswehr, unterschiedliche Nutzertruppenteile

Prifer vor Ort:

HP Medizintechnik GmbH
Klaus-Dieter Sachon
Bruckmannring 19
85764 Oberschleilheim

Gerat: Dampfsterilisator
Hersteller: HP Medizintechnik GmbH
Geratetyp: Varioklav® ECO 300 HC
Geratenummer: 69523
Fassungsvermdogen (STE oder ): 4 STE
Baujahr: 2014
Sterilisator 4 StE/ im Gerateverbund EinsLaz 72/180
Standort:

HP Medizintechnik GmbH

Aussenstelle Industriestr. 13, 85229 Markt
Indersdorf

Art der Priifung:

thermoelektrische und gravimetrische Messungen

Datum der letzten Wartung:

Neugerat
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Programme:

Vakuum & Leerfahrt

Bowie & Dick-Test

Instrumente 134°C 7min HP

Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert
CJK 134° 18min HP

Gummiwaren 121°C 20min HP

Bemerkungen:

Alle nicht zur Anwendung kommenden Programme
mussen inaktiviert werden.

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

Tabelle 9 Ch

eckliste zur Uberpriifung und Anerkennung

Gebrauchsanw

eisung 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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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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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.

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. 20) 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)
|
e 3150 3116 3200
P " 7 “
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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
53,6 % bei einer Temperatur von 17,6 °C.

9.1 Vakuum & Leerfahrt (Charge Nr.16) (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 <-0,10 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 & Leerfahrt (Aufwadrmen) (Charge Nr. 16) (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.

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D2.
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9.3 Bowie & Dick-Test (Dampfdurchdringungstest DIN EN ISO 17665 Punkt 12.1.6)[Charge Nr. 18]

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 und die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte des
Sterilisators befinden sich im Anhang D3.

Abbildung 1 Chemische Indikatoren nach Prozess

B B | - . BMS-Tost [5TE

iy
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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 53,6 % bei einer Temperatur von 17,6 °C.

9.4.1 Instrumente 134°C 7min HP (Charge Nr. 19) 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 I1SO 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 1,84 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 12s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 425 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung
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Abbildung 2 Chemischer Indikator nach Prozess

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

9.4.1.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 1. 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 15 dargestellt.

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

. . zuldssige .
. Gewicht Gewicht 5s19 Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+5[g] +51[g] [q]
(g)
19 | Norm-Prifpaket 6.652 6.672 66,52 20 in Ordnung
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Leistungsbeurteilung

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, PCD], 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

Einslaz 72/180, System 3, Varioklav 300, 58: 69523 ch: A oatum: £E6A2. Y

[ pcoNr. | PCD Schiauch HPR | Farbumschlag des 0. | niD.

| Wand 0,5 mm (Lange x Chemaindikators

— S| | Durchmesser) | =
1, : 1,5 m x 2mm ] 3 mm |. . . X

| 2 | 15mx3mm | 4,5 . . . X | |

ENEECOIEN 1 1T I arais
4 [ 3,0mx 2 mm 6 . . X |

5 | 15mxamm | 6 I =_.j.__r(~ | _1
o EEEE
7. | 30mx3mm g |. . | b ]

[Sig) 20mxsmm | 10 .i =—l_| X ST
9, 3.0mxa4 mm 12 . - . . > |
10, | 30mxs5mm | 15 .- ] .: + |

EDV: Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
EinsLaz3-VAL-STE5-1214-B.doc

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



4

Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 31.01.2015
Lei b il Seite: 30 von 245
eistungsbeurteilung EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
9.4.2 Instrumente 134°C 7min HP (Charge Nr. 20) Teilbeladung 2. Zyklus

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch tUberpriift.

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

Tabelle 17 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 <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,77 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 15s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 423 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 3 Chemischer Indikator nach Prozess

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D5.
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9.4.2.1 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)

. . zuldssige .
. Gewicht Gewicht 5519 Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
20 | Norm-Priifpaket 6.792 6.828 67,92 36 in Ordnung
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In diesem Zyklus wurde die in Anhang C1 beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch tUberpriift.

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

Tabelle 19 aufgefiihrt.

Tabelle 19 Ubersicht der Messergebnisse (DIN EN I1SO 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 1,34 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 13s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 429 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)

. . zuldssige .
. Gewicht Gewicht 5519 Gewichts-
Container/ Gewichts- ..
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+ 5 [g] + 5 [g] [g]
(g)
21 Norm-Priifpaket 6.723 6.765 67,23 42 in Ordnung
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9.5.1 Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert (Charge Nr. 22] Referenzbeladung

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 gefihrt 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.

Tabelle 21 Ubersicht der Messergebnisse [DIN EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1 / 9.5.2]

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,67K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 15s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 462 s in Ordnung
Chemischer Indikator umgeschlagen umgeschlagen in Ordnung

Abbildung 5 Chemischer Indikator nach Prozess

T — g

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D7.
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9.5.1.1 Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Referenzbeladung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
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] (q) [q]

22 | Resektoskop 2.261 2.259 4,52 -2 in Ordnung
22 Kan.schr. 6,5/8 (Stryker) 10.925 10.936 21,85 11 in Ordnung
22 | Akku-Bohrer 7.989 7.987 15,98 -2 in Ordnung
22 | Minifragment 11.237 11.239 22,47 2 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

EDV: Y:\Kunden\Oberschleiheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2015-HP-Korrekturen\EinsLaz3\11448-
EinsLaz3-VAL-STE5-1214-B.doc

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



Validierungsbericht

Freigabe

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 31.01.2015
Seite: 37 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

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.
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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 Chargendokumentation

Die Chargendokumentation des Sterilisators wurde gegen die Auswertung der EBRO-Software geprift. Es
ergaben sich keine Abweichungen.

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 Speisewasseranalyse

Die Analyse des Speisewassers nach der Grenzwerttabelle B1 der DIN EN 285 war einwandfrei.
14.4 Kondensatanalyse

Die Analyse des Kondensats nach der Grenzwerttabelle B2 der DIN EN 285 war nicht einwandfrei.
Der Wert fiir Siliziumoxid lag bei 5,37 mg/L. Der Grenzwert liegt bei 0,1 mg/L.

Auch die Abdampfriickstande sind mit 40 mg/l vier Mal so hoch wie zulassig (<10 mg/l).

Die Ursache sollte gesucht und beseitigt werden.
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Kalibrierprotokoll Logger

KRALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Apfirnggeber HP Meadinrtachnik GobH « Schanatar Sie 6832 T1522 Bacodg

ZerlilPoal Nr: HIZESH0-01

1. Halibriergegenstand

Temparaiulogge:s ERN A0 T £41

2, Halibrigreertahren - Messbedingungen
Zur Kalisrerung wind der Lagger vollstindiq bow, Fishlar in Sempersiusgecegelba = Desghedabader singetauchs Do

Ausweriurg arfoljl ach ausechends Stahiisierurg der Masswane. Eing gendus Seachreibing hefincat sich in dar
#bro FS0-Kal brisramwesisung EB-10°

3. Umglhungummgmgm
FLuLmrnpa'utl.r 2B s '2 L

BHI51ATET

relefe Lkfmoshie: 404 %8 B %

Besyguwed Ipaawerd R ADvrchung
Kanal 1 Wl 4
2000 ‘o 4050 0 -20,00 o | +04 K
oo C 100 "2 002 © t01 K
E0EC C ELEA 4 HOOF G 101 K
1300 ‘T 135,88 'C 13305 G +01 K
2600C T 249,60 G 260,00 T +05 K
E. Wenwendete Narmale
Gk Irei.- M Kalicriar-MNr, Eal- Datum
W ddsistande b meiroier Pt 200 D0ET-LOTE ST DA BOFA-GA-00 08, Cdbobor 2013
Welsrtand et mamster F1 100 057-0oAs 5644 DHK-15073401-00 |08, Oktaber 3013
Widarstanasthia marmeter Pt 100 Q0F7-0a30 5648 D-H-15073-07-00 16, Marz 2014
W derstAnda b mameler Pt SO0 0057-0048 5352 D-K-15078-04-00 14, Agwil 2014
Widerstandstue marreter Pt 100 Q057-00E2 5847 D-R-15078-01-00 |20, Mgz 20t

& Rickhinrbarkalt wnd Messunsicherhalt
Meesunsichertait des Profaufbaus (k=2 0,08 K

Die Kt die Kallienng veraendatan Masageiate wendsn regalirslig kabbrert und sisd sul die nationalen Nodnale
bl der Physisssch-Tochrachan Bundosanstsll [FTB) ador andem rebana a Marwala [NEST) rickfihrber
Bes dar Kalbiianing vairden e Regeln der DIN BN IS0 10042 1 2005 beadhial

Fir ¢ Eihadiung wines angemessanm Frist zur Rekaiboarang it der Barutzar veramwarich
ualitd tsmanag nbemn pestitrlert nach CHH EN S0 2 TUW 1 AT
D 7 Juli 2014 KarEsiedlechinikesd r /L‘- ]

-2bro-

axylem b
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Kalibrierprotokoll Logger

K ALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Aviflragaeben: HP Radizivlechnix GmaH « Sandapler 3 BEZ » 71532 Backnang

Zortiltkat Mr:  [126700-0

1. Kalibriargug snstand
lemperairicgger LI | 497 BHZIRTY A2

2. Kadibriarverfahe e — Messlisdingumgen

Zur Kalibsizning wio der Logger volle:2ndly bewt Fohler o lempamiurgecgells Flssgkoleedder aingetascnl Uig
Auswerhung erfoigl nach ausschrader Sakilmienng der Messaere Fine genaur Beschrebinng bafindsl 5oy in der
e0rD 1S0- Kol snarafweseng  ERIAT

3 Umpgsburgsbadingungen

Faismgsidar 228 C2 3 K ekava Luftheachdan 42 4 % £ 5 %

i Jovadl i

N Bz nswe Magawart Zul AECIUDG

a1 Kol
“HL00 "G Erunit i Bl A 202K
a0 G e 0 (03 5 A0 K

40,00 "G S0E T 803 ¢ =08 K
13400 MG 13308 G 133.90 "G =01 K
28000 “C 24588 T 248,85 205 K

5 Verwendeis Normals

Witsmtancsthenmameter PL100 00370074 5047 D-K-15078-01-00 NE Dslidser 1713
Wicarstancethermamatar Pt LoaFaned 5644 D-K-15078-01-00 08, Oidober 2212
Witsratancahermamstar PL 0D DOO7 05 [BA0 -6 190780100 18 MaE 2004
Wizamtancsthermomaser [ 101 GOAT04E 5H5E D-K-15078-01 L0 14 Apnil 2014
Widsrstancthermamesar P1LGE 00GT 0067 £BAT O-K- 150780100 20 Ma 204

6. Rflckddhrbarkett und Messunsichorheit

Mesuuiaichehei des Profsafoeus (F=0E 008 K

Dre 1 e Wl irernang vavsndelon Mossqenite weican segalmaiin k@ brierl und sing auf 4@ nationalen Momale
ki dar Physkalisgh-Tech-dschen Bundesarssall (PTE) ogur andie nadoabs NMorak (MIST) scklihbar

Dai dar Kalitrmarung surdan dia Regeln dar Cls EH ES0 16012 - 2003 beachias

Far die Finhnitung einer ongemessanen Fnsl zur Reksliriseung is: der Benubeer vemnbuortioh,
GHialEAS manage menteystem zariifiziart nach DIM EH IS0 #001: 2008, TOVAandgrment Sorvies 13 100 17808 TMS

L 3. Juli 2014 Kaibrkariachni4ar. "'ff
II -
e
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Autraggeben: HP Medz-tachnik SroH » Schinalor Sir 6602 - #1922 Backnang

Zeriifikat Ne. R128700-02

1. Kalibsiergegengiand
Tempersturogger BB 10 T 441

She AGITIT

2. Malibrigrverfabron - Messhedingungen
Iur Kalbrierung wird oer Logger walisianchg baw, Fohler in temperaturgesegsite Fidamgkeitabdder sinpetawcht Die
Auswantung edalgt nah ausiichonder Sebifsarung dor Masswars. Eine genaus Boschreisung befi~dat sich in dar
ahra |S0-FKakbrerarmeisung ER-10

3, Umgebungsadingungon
Resmterpamhr 22850 s 2 K

4, Mepsargobnizse

relpfive Lutfsuchie 42 4% 5%

Eagugsver | pul Abwgrchang
Hanal 1 Hang 7
Qnon e 0 e 2001 102 K
[ 71,1 R oa-c Lo fc t01 K
BROR MG gaie ¢ SEeE G 2107 K
130 T 134,00 13400 °C =01 K
250000 ‘G 25000 "G i 05 K
. Verwendete Mormaie
—— Ll M, KaisnerMr. Hal - Daum
Widarstzrdstharmemater Pt 158 | DaAT-HiiA S54T D R-15078-01 00 05 Oiktolpar 2043
‘Widerstandalhanramater Pt 100 | DUAT-0004 SR8 Q- 50 TE-01400 0E Dkbatar 2093
vidarstardsiherramatar P 100 LD:IB?-I&G 5346 [oR-- 5078-01-00 18 Mdrx 2014
‘Widerstandsthemrameler Pt 100 | DAIT-0CAE 5307 D-K-1 50780100 1o Apdl 2014
Widarstzndsthamramater Pt 100 | L -0es Sea ¥ DoR-* E07E-01-00 20 Mz 201L

& Rickfibhriiarkes und Messunsicherdeh
Messunsichemail dos Pridaufbaws 14=2) B0 K.
D fur e Kalibrierurg verserdeten Messgenals werden ogaimanig kefibris® und 8 nd suf die nabioraien Monmmals
bl ger Priyeiadsch-Technischon Bundoeanstait (FTE] cder andene notonoly Mormosa (HIST) rickllfbar,

B der Fabbrierung wurden de Regein des DIN EM 150 10012 | 2003 bancnisl
For die Linhalurg sinas angsmaskeran Fis 2ur Rekabens is der Benuier voman warbich,

Quaititsmanagementayaiem zsrttfizierd nach DIN EM IS0 30012008, T -Mana,

Draturn: 18, Jui 212

-ebro-
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Anfiraggeber: HF Mesdmeiecanik GmoH » Schinalier Str 6507 « 79527 Racknang

ZenMlkat Nr.; R12E700-00

1. Kalibrargogenctand
Temosralutlogger BB 10T 241 BN 45117674

. Kalibriorwarfabron — Messbedngung o

Zur Kalivnerang wird der Logger vollstdnd'g oz Fohler in fsmperaturgersgetie Fliasighetzbador singetaucht D
Auswerturg adzigh nac susechandor StatilisTrung dor Mosssarte, Cine gesaus Beschagibung betndet aich in dar
ehio G0 Kalibrisranweiaung [EBR10°

I UsngobLimips o rguing sn
Raumtemperatur, ZZEC 12K relalive Luﬂfunh;\?:f.?:-f_‘?‘:i E H
4. Messorgebnisoe
Bezuguaen Blesmne) L ARrechung
LA TIE il Wanal 3
2000 G YT | A0, T 202 K
000 T ooa o acs G #4071 K
B0 " [S1EREH B 000 G =01 K
13m0 T 134 k. A S =01 H
25000 G 24898 'C 252.00 "Q =05 K
5, Werwendelz Hommale
Gt .. Bir Faibahar-Hr Kal_ Delurn
‘Widerezordsthamrometer B 100 037 G074 SedT LKA BOTED-00 a8 Ouciniar 2013
Widerstardslhemomsaler /& 100 C037-0084 S DR BOTED100 Q8. Qitoiar 2013
‘Widarszandathamromater Bt 100 Q0370036 EALE DK 50780100 19 Marz 2044
Widers gndsihenmomals 7 100 DO3r-0Can 5852 O-K-10078-01-00 T4 Aped 20714
‘Widersandsthemromates B 100 eV E RS - ST DK 50750100 20 Marz 204

E. Rilekfithrharkein und Messunsicherfei

hkssursichamolt tas Protautbaus (=25 0003 1.

e fur die alibriznurg verserdeten Messgerdte wirden regeimialig kalibris® snd snd a dic rabioralan Nomale
bai dar Physkmbsch-Technisohon Bundesanstsl? (FTE) cder andere nationale Mormaie (NIST) nicldinrar

B dhar Halbrierung wardien de Fiagein der DIM EM 150 10012 2003 baackiet

Fur iz Einhalurg eines angemassensn Frisl zur Rekalarierunyg |3l dar Besutzer waranveartich,

Cealiliks managemsntayaiom soriifisiet nach DIN EM IS0 9001 2008, TUV-Managoment Gorvics 12 100 17906 THMES

Lralum, 185, Jui 2074 Falimiariechnibes T S
r L
o
W Gt - ched Tecstbosie s P fgersts 2 - DESNE rman G ¥
-Ebm- e A% A BTER3 T Ts w23 P FRATHAR 3on .:qdu.-..--..t et e A e

a xylem omard
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIEICAT DE CALIBRATION

Aufieggeben Klaus-Diaes Sachan HE Madiznlachml GmbH « Schinaser Si, 6407 115232 Backiag

Zoribfiicat Nr.; R122529 (2

1, Kalilwsargagensiand
Temparatuslagger EBI 11-Teal SN ISIITET

2, Kalibrs resarfahren — Massbadingungen

Zur Kgliznaneg «ord der ogger vollsiandy oo, Fohler in lmagaluigeregeie Fllssigksilsbaces eingatauchl De
Augwertng arolgt nach arsisichendar Staniisinrung der Wesswerie. Eine genzue Beschrsioung befndet sich in der
PO TR R BT T AT T e e [ [ o

3. Umpabungs bedingungea

Raumtgnpealu 33021 K iefalve Lullisuchie 28 % & 5 &%
4. Mossorgebnicae
Fefaran e | e | Abasich
K1 K2
20,00 T 200 T -2000 "C 02 K
0o Lae e 000 " +01 K
ED.0D "0 Li AN ] o @o0e "C 01 K
T i L 134,00 °C 101 K
ZE00 T ELIUE ARG T t05 K
5, Yerwendete Normale
‘Widermandstna momater P00 CDa7-0074 FE47 O-K-15078.01 00 08. Ciwobar 2013
Wiilerstandsibe imomaler Py 100 CIAT-0004. 4 O-K-15078-01-00 08, Chiaber 2013
Widersiandstramasinater P00 CA37-0058 5843 0-K-1 50780100 19, Misz 3014
Widersiandslte imamatsr P00 COGT-J048 afoZ D-K-15078-01-00 14, Aaril 2074
‘diiderstundstie imomaber Fe 100 COAT-O052 GOdT O-K-16078-01 00 20, Marz 2014

. Rickfuhrbarkslt und Mossunsicherhait
Messunsanerteit des Pridmdhas (s3] 08 K

D Mor da Kaibrietung versendalen Massgard s warden regalmalig kalibiiee und 2ind s die nalinneizs Neimsls
bai der Prysikaliscy-Technischen BundesanstaltP1E; oder andent nasanaio Mormoi (NIST) adckilhtar.

Bl bt Falilveruny warden dis Raga n dar DN =N 150 10012 2003 peashied

For da Einfralivng ained arparnessonen Frict zur Rekadbriemng st dor Benatmar varantbwart ioh.
Qualititsmanapenenmsystem zertifiziert noch DIN EN IS0 5004:3000, TOV-Management Sendce 12 100 17606 THS

Datum 7. Mai 2014 b s h ngar Q
mmﬂu

- WV Gl oot Tzl o PP peist 13- BEU s sl U huia
'Ebm v E M REATE € an AT AT R NET N e e a s A e s wBglerinsiat

a mylem brand
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Kalibrierprotokoll Logger

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

HAuftraggeber: Faus Dieter Sachon HP Medzintpchnik GmbH « Schanaltter Sir 8532 71622 Backnag

Zartifdkat Mr.: R123521.01

1. Kalibriergegenstand
Cauck-Terperatulogzer EBF 10-TR20 Ak 15 TATE

2. Kalibrierverfahren = Messbedingungen

D O ucialbrierung erfolgl i der Kimakammer mit Drockdeabbiator. Zur Kalibrenong der Tempecabar wind dar Logges
wslatande in tempersusperegets Fiiesgesizbader angetscoht [Ra ALswemury] erfolp! nach aisrechantss
Slahl uu'n.rq der Messvwerks. Eine  pR MR Hesghosihing fndet :.u:h in ebra [E0-Kalionerameeisung _EBE 107,
3. Megsergebnigas der Temperatursalibnering
Urmgebuncebadingunoen im Kofibreraum. Tempeatur: Z2EC 22 K ral Luftfouchbe: S0.G %+ 5 %

R afananzwert Magpwarn zul. Abwaichung
¥
000 o acd *Q k01 K
80,00 T BALZ 'C £01 K
13400 T 12288 G 04 K

4. Messergebnisae ter Druckkalibrening
Umgebungsbedingunoen in der Mimakammer Temoetnhs: 2600 =1 K hrw. 1343 C=1H

RefamanawEr Maggnan Tyl Anwaichung
LA
1GC  mioar 160 mhar * 10 mbar
MO0 mexar 1100 mbae L 10 mbar
{b= 2570 {bei 2570
a0 miar ML2 mhar =10 mbar
jl= 134 ') {bai 134 °CH
5. Varumendale Narmale
Lot Iy.= Hr. Haiibrig b Fal- Detum
CPC 6000 0-5 bar DMET-0118 |T.![226'4DK151!'1-EI1 L} 22, Ohlobes 2013
CPG 6000 0-25 bay DOEF-0117 | T-02203 D-K 15181-01-00 22. Chbober 2013
Widestandsthermometer Pt 100 DoOT.0084 5634 D=K-15078:01-00 0. Chiober 2013
‘Wide-sbandathermameder Mt 100 0007-0033 EEG D-K-15070-07-00 {19, Mar 2014
Wids stamistharmomoter Pt 100 DOAT-004E | BEE2 O-K-18078-01-00 | 14, Agsl 307

6. Ruckidhrbarkait und Messunaicherhait

Mesziinzicheman diss Prifeulbaus (re2) 1 mbar: 0,08 £

Crig Tur dig KB|“I'||.|I'IQ VEMErdElSn MH&QHBI.E werdan I'EQ.HMIIQ ESOEIET und sind 34! die nIESNAen Nosmad Dl
die: Physkaisch-Techrschenr Bunde=anstak (PTE) oder anders naliorale Barmalke (NIST) -ickfohrbar

Bed dar Kalibrining warden die Regein dar DIN BN 150 12002 | 2303 bouhle,

Fiir die Einhalbung siner anperressanan Frist nar Rekaiboening it des Bentos varartwe-tich,
qmmmum zertifiziert nach DM EN IS0 8007:2008, TUV-Managomant Sernce 12 100 17806 THS

Cetum: ¥ Mal 2014 Kalbrsdnchniker G{LLD

umman

r WTW Bsbb . rldwe . &
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Anhang B
Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1)

Parameter Vakuum & Leerfahrt

Programm :

Phasen:

Aufzeichnung starten
Dichtung andriicken BS
1.Varvakuum
Standzeit

Testzeit
Mantelheizung EIN
Mantelheizung AUS

1. DampfstoR

1. Vorvakuum

2. DampfstoR

2. Vorvakuum

3. DampfstoR
Mantelheizung EIN

3. Vorvakuum
Steigezeit

Sterilisieren
Abdampfen

Absaugen

Trocknen
Druckausgleich herstellen
Dichtungsriickzug BS
Mantelheizung AUS
Aufzeichnung beenden

Programmart:

VAKUUM + LEERFAHRT

Werte:

Sollzeit (mm:ss)
Solldruck Kammer
Solltemperatur Strémung
Solltemperatur Stromung
Solldruck Mantel

Solldruck Kammer
Selldruck Kammer
Selldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Mantel

Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer
Solldruck Kammer

Testprogramm

00:30

70 max.

Druckénderung

5 Sollzeit (mm:ss)
5 Sollzeit (mm:ss)

850 max.

1400 max.

500 max.
1800

500
1800
3300
1200

3200 max.
3200 max.
1100 max.
120 max.
100 max.

920

Druckanderung

Druckdnderung

. Druckinderung 100

Druckanderung
Druckanderung
Druckanderung
Druckdnderung
Druckinderung

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 31.01.2015
Seite: 52 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
100
05:00
10:00
100
100 Sollzeit (mm:ss) 00:10
Sollzeit {(mm:ss) 00:05
100 Sollzeit (mm:ss) 00:05
50 Hysterese Dampfregler 10
3 Sollzeit (mm:ss) 01:00
100 Sollzeit ([mm:ss) 00:05
100 Sollzeit (mm:ss) 05:00
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Verfahrensdefinition (DIN EN I1SO 17665 Punkt 8.1 EDV.  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Parameter Bowie & Dick-Test

Programm : BOWIE & DICK TEST

Phasen: Werte:

Aufzeichnung starten

Dichtung andriicken BS Sollzeit (mm:ss) 00:30

Mantelheizung EIN Solldruck Kammer 3300  max. Druckdnderung 50 Hysterese Dampfregler 20

1. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 01:30

1. DampfstoR Solldruck Kammer 1800  max. Druckinderung 50 Sollzeit {(mm:ss) 00:10

2. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckanderung 100 Sallzeit (mm:ss) 01:30

2.DampfstoR Solldruck Kammer 1800  max. Druckanderung 50 Sollzeit (mm:ss) 00:10

3. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 01:30

4. DampfstoB Solldruck Kammer 1800  max. Druckdnderung 50 Sollzeit (mm:ss) 00:30

4.Vorvakuum Solldruck Kammer 1200

Steigezeit Solldruck Kammer 3200  max. Druckdnderung 20 Sollzeit (mm:ss) 00:00

Sterilisieren Solldruck Kammer 3200  max. Druckdnderung 20 Hysterese Dampfregler 10

Abdampfen Solldruck Kammer 1100 max. Druckdanderung 10 Sollzeit (mm:ss) 01:00

Absaugen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 100 Sollzeit (mm:ss) 00:05

Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckdnderung 20 Sollzeit {(mm:ss) 05:00

Druckausgleich herstellen Solldruck Kammer 920

Dichtungsriickzug BS

Mantelheizung AUS

Aufzeichnung beenden

Programmart: Testprogramm
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Verfahrensdefinition (DIN EN I1SO 17665 Punkt 8.1 EDV.  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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o -
Parameter Instrumente 134°C 7min HP
Programm : Instrumente 134°C 7min HP
Phasen: Werte:
Aufzeichnung starten
Mantelheizung EIN Solldruck Kammer 3300  max. Druckdnderung 50  Hysterese Dampfregler 20
Dichtung andriicken BS Sollzeit {mm:ss) 00:20
1. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckanderung 100  Sollzeit (mm:ss) 01:30
1. DampfstoR Solldruck Kammer 1800 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:10
2. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckanderung 100  Sollzeit (mm:ss) 01:30
2.DampfstoR Solldruck Kammer 1800 max. Druckanderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:10
3. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckanderung 100  Sollzeit (mm:ss) 01:30
3. DampfstoB Solldruck Kammer 1800 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:30
4.Vorvakuum Solldruck Kammer 1200 manx. Druckdnderung 100
Steigezeit Solldruck Kammer 3200  max. Druckinderung 20 Sollzeit (mm:ss) 00:00
Sterilisieren Solldruck Kammer 3200 max. Druckdnderung 20 Hysterese Dampfregler 10
Abdampfen Solldruck Kammer 1100 max. Druckénderung 3 Sollzeit (mm:ss) 00:30
Absaugen Solldruck Kammer 120 manx. Druckinderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:05
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 20 Sollzeit (mm:ss) 15
Druckausgleich herstellen Solldruck Kammer 920

Dichtungsriickzug BS
Mantelheizung AUS
Aufzeichnung beenden

Programmart: Normalprogramm
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Verfahrensdefinition (DIN EN ISO 17665 Punkt 8.1) T A VALSTESA214-

o
D.UUC

Parameter Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert
Programm : Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert
Phasen: Werte:
Aufzeichnung starten
Mantelheizung EIN Solldruck Kammer 3300 max. Druckanderung 50 Hysterese Dampfregler 20
Dichtung andriicken BS Sallzeit (mm:ss) 00:20
1. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckanderung 100 Sollzeit (mm:ss) 01:30
1. DampfstoR Solldruck Kammer 1800 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:10
2. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckanderung 100  Sollzeit ([mm:ss) 01:30
2.DampfstoR Solldruck Kammer 1800 max. Druckanderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:10
3. Vorvakuum Solldruck Kammer 100 max. Druckdnderung 100  Sollzeit {[mm:ss) 01:30
3. DampfstoR Solldruck Kammer 1800 max. Druckdnderung 100  Sollzeit {mm:ss) 00:30
4. Vorvakuum Solldruck Kammer 1200 max. Druckdnderung 100
Steigezeit Solldruck Kammer 3200  max. Druckdnderung 20 Sollzeit (mm:ss) 00:10
Sterilisieren Solldruck Kammer 3200 max. Druckanderung 20 Hysterese Dampfregler 10
Abdampfen Solldruck Kammer 1100 max. Druckanderung 3 Sollzeit (mm:ss) 01:00
Absaugen Solldruck Kammer 120 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 00:05
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 20 Sollzeit (mm:ss) 10
Beliiften Solldruck Kammer 850 max. Druckanderung 100  Solizeit ([mm:ss) 02:00
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 20 Sollzeit (mm:ss) 03:00
Beliiften Solldruck Kammer 850 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 02:00
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckdnderung 20 Sollzeit (mm:ss) 03:00
Beliiften Solldruck Kammer 850 max. Druckdnderung 100 Sollzeit (mm:ss) 02:00
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckdnderung 20 Sollzeit (mm:ss) 03:00
Beliiften Solldruck Kammer 850 max. Druckinderung 100  Sollzeit (mm:ss) 02:00
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 20 Sollzeit (mm:ss) 03:00
Beliiften Solldruck Kammer 850 max. Druckdnderung 100  Sollzeit (mm:ss) 02:00
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 20 Sollzeit (mm:ss) 03:00
Beliiften Solldruck Kammer 850 max. Druckanderung 100  Sollzeit (mm:ss) 02:00
Trocknen Solldruck Kammer 120 max. Druckanderung 20 Sollzeit (mm:ss) 03:00

Druckausgleich herstellen Solldruck Kammer 920
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Anhang C Datum:  12.04.2010
Sterilisator Beladungsplan Teilbeladungen EE'\tf: ?ZZZQ_EﬁzsLaﬁ_VAL_STES_1m_

C1 Beladungsplan Instrumente 134°C 7min HP Teilbeladungen (DIN EN I1SO 17665 Punkt A.3)
Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Alle oben genannten Teilbeladungen werden mit dem Norm-Prifpaket (Abbildung 7) gepriift.

Das Norm-Priifpaket sollte aus glatten, jeweils makellos weif} 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 7 Messpunkte im Norm-Waschepaket
Die Messpunkte der Teilbeladung sind in Tabelle 24 beschrieben.

Mafe in Millimeter

50

20

Legende
1 Lage des Sensors
2  mittelste Schicht
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Anhang C Datum:  31.01.2015
Sterilisat Belad L Teilbelad Seite: 58 von 245
eritisator beladungsptan feitbeltaaungen EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc

Tabelle 25 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 (6] in verschiedenen Ebenen um die vertikale
Achse herum auf unterschiedlichen Ebenen im Norm-Prifpaket angeordnet.
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Anhang C Datum:  31.01.2015
Sterilisat Belad L Teilbelad Seite: 59 von 245
erilisator beladungsptan leilbetadungen EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.duc

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 1. Zyklus auf der unteren Ebene des Beladungstragers
platziert (Abbildung 6).

Abbildung 6 Platzierung Teilbeladung 1. Zyklus

Das Norm-Priifpaket wurde als Teilbeladung 2. Zyklus auf der unteren Ebene des Beladungstragers
platziert (Abbildung 7).

Abbildung 7 Platzierung Teilbeladung 2. Zyklus

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 3. Zyklus auf der unteren Ebene des Beladungstragers
platziert (Abbildung 8).

Abbildung 8 Platzierung Teilbeladung 3. Zyklus
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Datum: 31.01.2015
Seite: 60 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

Beladungsplan Referenzbeladung, Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert, Charge

22

Die Referenzbeladung fur dieses Programm wurde wie folgt zusammengestellt, positioniert und in
Tabelle 26 beschrieben.

Tabelle 26 Messpunkte Vollbeladung

Mess- Verpackung Sieb / MP Messpunkt

punktnr.:

1 - - Kammerdruck

2 - - Kammertemperatur Uber der Beladung

3 - - Drain

4 - - Drain

5 in Trokar 24
Kunststofftray in 2-fach Vlies Resektoskop

6 in Handstlick Resektoskop

7 L . . in Multiple Drill Guide
élgmlrlwllurzcorllteilr?er mItVl. Kan.schr. 6,5/8 (Stryker)

8 rimelinedeckel, innen Vlies in Bohrer 5,6

’ Aluminiumcontainer mit in Handgriff 311.012
Primelinedeckel i Vi Akku-Bohrer

10 rimelinedeckel, innen Vlies in Gelenk

I Aluminiumcontainer mit . in Hillse
Primelinedeckel i Vi Minifragment

12 rimelinedeckel, innen Vlies in Aufnahme
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Anhang C Datum:  31.01.2015
St l. t B l. d l. R f b l. d Seite: 61 von 245
erilisator beladungsplan Rererenzbeladung EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc

Das Beladungsmuster der Referenzbeladung fur das Programm ist nachfolgend dargestellt.

Resektoskop

Minifragment

Akku-Bohrer

Kan.schr. 6,5/8 (Stryker)
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Anhang C Datum:  31.01.2015
Sterilisat Belad L Ref belad Seite: 62 von 257
erilisator beladungsplan Referenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brduc

C3 Platzierung Logger 1 C3 Platzierung Logger 2
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Anhang C Datum:  31.01.2015
Sterilisator Belad L Ref belad Seite: 63 von 245
erilisator beladungsplan Referenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brduc

Abbildung 9 Platzierung Referenzbeladung
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse ga_tum: 2;.01_2322
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Vakuum & Leerfahrt EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015

Vak & Leerfahrt Seite: 67 von 245

akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
Vakuum & Leerfahrt Dol ol von 2
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Sterilisationsprotokoll Sefe 1 —Haizass
Sterilisator: DSMEES-1V-FOD-FNES523 Datum: 16.12.2014 Zeit 09:38:26
Programm: VAKUUM + LEERFAHRT Lfd.Nr.: chDO016
Programmart: Testprogramm Bediener; T
Maximabe Temperatur; 135,5°
Charge ist glltig
Horrat SPE e PO R Btrmrg 1 B et & o ki W
Programmschritt Zeit Orih [mba] Ok jeb| Deock [mt]  Tamg G| Temp[T| TeplC]  Tews[G)
Aufzeichnung starlen  00:38:28 G55 858 823 379 3|0 984 141
Dichtung andricken... 09:38:28 954 ] B23 re e 88,3 141
1. Vorvakuum 09:38:35 961 8959 820 e 3Te 98.5 14,3
Standzeit 05:44:45 72 61 937 448 448 4085 123
Testzeit 08:49:50 73 85 856 374 AT5 408 138
Mantalheizung EIN 09:59:58 T2 63 G654 327 27 40,6 16,5
Mantelheizung AUS 10:00:01 T2 66 964 26 327 40,6 16,5
1. Dampistol 10:00:04 72 67 @82 328 327 408 165
1. Vorvakuum 10:03:03 1380 1381 1533 658 669 1085 17.0
2. Dampfstol 10:04:08 479 477 1816 81,0 80,9 80,3 13.2
2. Vorvakuum 10:06:01 1787 1777 2234 1121 122 167 137
3. Dampfstol 10:07:14 508 504 2144 B18  B1T7 BT 138
Mantelheizung EIN 10:08:44 1780 1785 2122 116.8 17,0 1168 139
3. Vorvakuum 10:10:56 1679 1678 3308 1140 1141 1148 151
Steigezeit 10:11:26 1063 1058 3240 1023 1023 1013 154
Sterilisiaren 10:14:08 3191 3132 3335 1349 1350 1356 168
Sterilisieren 10:16:08 388 3134 3340 1354 135,5 1357 176
Abdampfen 101712 3184 3132 3308 1354 1356 1357 18,2
Absaugen 10:20:40 725 720 3253 1029 1030 90,9 286
Trocknen 10:22:02 113 110 3415 89,9 90,0 48,8 124
Druckausgleich herst... 10:27:15 73 66 3290 81,0 81.2 40,9 15,0
Dichlungsrickzug BS  10:28:27 848 B50 3224 7BT TBE 851 151
Mantelheizung AUS 10:28:48 958 SE0 3415 8.3 Ta.4 88,4 15,2
Aufzeichnung beenden  10:28:50 954 959 3401 782 TB3 98,3 15,2
T

Visum 1 Visum 2
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
Vak &L fahrt Seite: 69 von 245
akuum & Leerranr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Setupbericht Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 09:33:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerét SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 16

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 10:27:22
Bemerkung

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Parameter des Vakuumtests
Dauer 10Min Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min

Verwendete Logger

Messdauer 3600s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 09:33.54
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Datum:  31.01.2015

Seite: 70 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc

Audit Trail

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)

16.12.2014 09:33:14

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.
10:27:22 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 KD Validierung elektronisch unterschrieben
10:27:22 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 KD Logger gelesen.
10:27:02 UTC +01:00 15117478
16.12.2014 KD

09:33:31 UTC +01:00

Neue Validierung erstellt
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
V k & L f h t Seite: 71 von 245
akuum eertanr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 09:33:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 16

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 10:27:22
Bemerkung

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.

Verwendete Logger

Messdauer 3600s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 09:33:54
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Datum:  31.01.2015

Seite: 72 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc

Validierung Winlog.validation
Ber.:18_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT{03)
16122074 063k 14 Wirilog walidation 3.6
HP Medizintechrik Gk
Gesamtergebnis
Bestanden
Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Linearer Druckverlaul
& Leckrate <= 1,30 mbar/Min -0.10 mbar/Min,
& Windestvakuum <= 70 mbar
Bereichsiubersicht
Phase | Van | Bis | et
Gesamier Prozess 16722014 04115 16 12207148 5815 [
B 'Wartezeit 16122014 094115 16, 12,2014 094615 00:05:00
W Vakuumibest 16.12.2014 00:46:15 16.12. 2014 09:56:15 00:10:00
Legende
T ICEEREE ] [
Referenssensor

W #1snTae 2 |
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Vak &L fahrt Seite: 73 von 245
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation

Bez.:18_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)

16122014 05214 Winiog. validation 1.5

HP Medizintechnik Gmb

Gesamte Messung
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Statistische Daten (Gesamte Messung)
[ #i51iTate
Flukluation 300 mibsar 3K
| Max | F157 mbat | 138521
Max, Zoit 18123004 1001352 1122014 101329
| Messwerte 1 T mEl| o 3BT |
M ! o e
| Min. Zeat | TETEEE (G0 | 161272014 053526
MinMax 3096 mbar mare
 Mitate A 1 et | p
| Mitbebw Min 1 Tid mbar | R
| Mistelwert I 775 mbar | B554°C

E 1 et SR
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
V k & L f h t Seite: 74 von 245
akuum & Leertahr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16122074 083314 \efiriiog validation 3.5
HP Medzintechnik GmbH
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Statistische Daten (Gesamter Prozess)
[ #1511TaTE
1
Flukluation T 3mbar| BIGK|
Max 70 mbar | 85410 |
| Max, Zait 18122014 094115 16122014 basa 14
o ook aud - et
| Min BT mbar | B1EB°C |
| Min. Zedt 16123074 00 4 28| 18122004 05 a1 18|
MinMax 3 mbar | B.76°C
| Mittelw. Max Z mbar | 280G |
| Migtehw.Min 1 mbar | 418°C
Mittulwert 8 mbar | 581
| Sid.Abw, } mibar | G|
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Validierung Winlog.alidation
Ber.:18_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT{03)
18122004 06314 Winlog, validation 3.5
HP Medizinbechnik Gimbl
Wartezeit
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Statistische Daten (Wartozeit)
[ ~ B1511T4TR il
2
Fiuduation ~Trnbar| 1
Max 70 mbar | ST
| Max, Zeit 16123014 0541 15' 18122004 D85 15
L 18122 L oLl
[Min 6 it | e
| Min. Zeat 1613 3074 064148 122004 D5 4118
MinMax Z mbar | imc
| Wiktiehw. s 2 e | TET|
| Mittelw.Min 0 mbar | 204°C |
Mittebwert 8 mbar | =
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Vak &L fahrt Seite: 76 von 245
akuum eerrahr EDV: 11448-FinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Ber.:18_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT{03)
18122014 06334 Winlog, validation 3.5
HP Medzintechnik Gmb
Vakuumtest
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Statistische Daten (Vakuumtest)
[ msmTaTs |
1 2
Fiuduation 5 b | 1
Max 88 mbar | 8541
| Max, Zeit 15122‘D14Dﬁ4ﬁ15' 16,12 2004 B SE 14
L 8122 alnd ollcoil]
"Win B b | BT
| Min. Zedt 1B 12 2074 06 4828 | 8122014 O a8 18 |
MinMax 1 mbar | imWc
| Wiktiehw. s b | VT
| Mittelw.Min 0O mbar | TG
Mittebwert &7 mbar | EEET T
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Vak &L fahrt Seite: 77 von 245
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B.doc
Validierung Winlog.validation
Ber.:18_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT{03)
16122074 08:3%14 Wirilog validation 3.5
HP Medsrintechrik GmbH
N_lnmﬂm.ﬂngm
Garht S0P
Holznes 4 STE i
Programm Nerm
VAKLULUM + LEERFAHRT 150 EN 17685
Ersteller Chargennummes
KD 16
Verantwortlich Ausgowertet
Klaus-Dieter Sachon 18 12.2004 10:27.22
Bemerkung
‘alidiersng Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklay ECO 300 HC, Herstellemummer 68523
Verwondete Logger
# 15117478 Kalibrierdaturm 07.05.2014 1011:52
‘Gesamtergebnis
Bestanden
Ergebnis (detailliert) Sall Ist
& Linearer Diruckverlauf
& Lockrate <= 1,30 mibar/Win -0.10 mibarin,
& Mindestvakuum <= 70 mbar
Gesamte Messung
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-

Zeit 09:38:26

Lid_Mr.: chl0016
Bedwmnar, 7

Seite 2

Sterilisationsprotokoll

Starilisator; DSMGGHE-1V-FD-FNESI2I

Datum: 16.12.2014

Programm: VAKUUM + LEERFAHRT
Programmart: Testprogramm

Maximale Temporatur 135 5°
Charge is1
Knmmm

Sattdampl- kurve
Tamp [*C]

Siromung 1
Temp.|"C)

Manted
Oiruck |mbar) Druck jmbar]

Kammer PG

Diruek: [mbar|

- 1500

aa

e} 60 00

I |
1 ] + ! - - -
D 5500 1000 D 0005 00 A0:10:00 131500 oA 00 1025 00

95000

09 4500

Druck [mbar]
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
Vak &L fahrt Seite: 82 von 245
akuum & Leerrahr EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doe

Sterilisationsprotokoll Sefe 1 —Haizass
Sterilisator; DSMBBE-1V-FD-FNBO523 Datum: 16.12.2014  Zeit: 09;38:26
Programm: VAKUUM + LEERFAHRT Lfd.Nr.: chDO016
Programmart: Testprogramm Bediener; T
Maximabe Temperatur; 135,5°
Charge ist glltig

L T [FEE ﬁ}‘m 1 & -1 & - bk K W
Programmschritt Zeit Orih [mba] Ok jeb| Deock [mt]  Tamg G| Temp[T| TeplC]  Tews[G)
Aufzeichnung starfen  08:38:26 955 958 823 37@ 380 8B4 141
Dichtung andricken... 08:38:28 §54 060 B23 379 379 983 141
1, Vorvakuum 00:38:36 961 959 B20 378 378 985 143
Standzeit DB-d4:45 72 61 837 448 4498 405 123
Testzeit 08:48-50 73 65 956 aT4 375 408 138
Mantelheizung EIN 08:59:58 72 63 964 327 327 408 165
Mantelhezung AUS  10:00:01 72 66 064 328 327 408 165
1. Dampfsiol 10:00:04 72 67 @62 326 327 405 165
1. Vorvakuum 10:03:03 1360 1361 1533 658 66,9 108.5 17.0
2. Dampfstofi 10:04:08 479 477 1816 81,0 B80S  BO3 132
2. Vorvakuum 10:08:01 1787 1777 2234 1121 1122 1187 137
3, Dampfstol 10:07:14 508 504 2144 81,8 817 817 136
Mantelheizung EIN 10:08:44 1780 1785 2122 1168 117.0 116.8 13,9
3. Vorvakuum 10:10:56 1679 1675 33080 1140 1141 1148 154
Steigezeit 10:11:26 1063 1058 3240 1023 1023 1013 154
Sterilisieren 10:14:08 3191 3132 3335 1348 1350 1358 168
Sterilisiaren 10:18:08 3189 3134 3340 1354 135,5 136,7 17,6
Abdampfen 10:17:12 3194 3132 3308 1354 1356 1357 182
Absaugen 10:20:40 725 720 3253 {029 1030 909 216
Trocknen 10:22:02 113 110 3415 899 9500 488 124
Druckausgleich herst.., 10:27:15 73 66 3200 B10 B12 408 150
Dichtungeriickzug BS  10:28:27 BB B850 3224 787 7BE 9851 151
Mantelheizung AUS 10:28:48 956 SE0 3415 8.3 T84 88,4 15,2
Aufzeichnung beenden  10:28:50 954 959 3401 782 783 983 152

T

Visum 1 Visum 2
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Vak &L fahrt Seite: 83 von 245
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B-doc
Setupbericht Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 09:33:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP
Holzner 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 16

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 10:27:22
Bemerkung

Validierung Sterilisater, HP-Medizintechnik Varioklay ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Parameter des Vakuumtests
Dauer 10Min. Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.

Verwendete Logger

Messdauer 3600s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 09:33:54
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11.52
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
V k & L f h t Seite: 84 von 245
akuum eertanr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Audit Trail

Winlog.validation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)

16.12.2014 09:33:14

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.
10:27:22 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 KD Validierung elektronisch unterschrieben

10:27:22 UTC +01:00

16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)

16.12.2014 KD Logger gelesen,
10:27:02 UTC +01:00 15117478
16.12.2014 KD Neue Validierung erstellt

09:33:31 UTC +01:00



HYBETAZ

Validierungsbericht
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V k & L f h t Seite: 85 von 245
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Bduc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(03)
16.12.2014 09:33:14 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

VAKUUM + LEERFAHRT 1SO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 16

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 10:27:22
Bemerkung

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklay ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Parameter des Vakuumtests

Dauer 10Min. Mindestvakuum 70mbar
Haltezeit 5Min. Max. Leckrate 1,30mbar/Min.
Verwendete Logger
Messdauer 3600s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 09:33:54
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck

2| Temperatur
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Datum: 31.01.2015
Seite: 86 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

Winlog.alidation

Validierung
Ber.:16_12_2014-Holzner 4 STEVAKUUM + LEERFAHRT[03)
16122004 063314 Winlog, validation 3.5
HP Medzintechrik GmbH
Gesamtergebnis
Bestanden
Ergebnis (detailiert) Sol Ist
@ Linearer Druckverlaul
& Leckrate <= 1,30 mbanMin -0, 10 mbar/Man,
& Mindestvakuim <= 70 mbar
Berelchsiibersicht
Phase | Van | Bis | Diauer
Gesamier Prozess 16,12 2004 084115 18,12 2014 095615 00; 15,00
EWartezeit 16.12.2014 09:41:15 16122014 D246:15 00:05.00
B vakuumtest 18.12.2014 09:46:15 16122014 095815 00 10:00
Legende
Sarennummer |anal | Hame
B #1sniae 1 |

B #151T4R 2 l
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Datum: 31.01.2015

Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse D 21012015
eite: von

Vakuum & Leerfahrt EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(D3)
16122014 093514 Winkg validation 3.5
HP Medssintechric GmbH
Gesamte Messung
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= A [l
] | i “Til H T
- | .II | b e
) || | 1
o o it e | \ s
- e ([l | | |=
e Y |II | | II II i ||I l' ::
fiaki ok M L, ) | |
wea| 'l B J | =
=] s "-. e
r |I| | | | | 3 | am
o | [ \ |
o || \ | \ il | mm
w| [ | il | { e
- \ f ! | [
: '\-...'I I'; | '|I =
W I"'h._ A |  — mm
L EI me W _-.:‘J e LA e L ArE 81T 20N "I 1T s T XN mg mll-_m?_ﬁl il
[ EE3C] [ E-ET1 aand ks L LY ke el Tt e L EEET] LT (TR
Statistieche Daten (Gesamte Messung)
I #16117478
Flukiuation I 3005 mbar | Mtk
[ Max 3157 mibar | 13521 °C |
Max, Zeit 18122004 10:1352 | 1B122014101328
| Messwortn e | 3 |
| Min &1 mibar | ZABC |
| Min. Zeat 18122004 102051 | 1612 2014083575 |
| MinMax 3 mibar | 1i1arc
| Mittabw. Max 2382 mhar | 667 °C |
| Mittebe.Min 714 mbar | B1.70°C |
| Migtebwert 776 mbar | BEE4C
Std.Abw, 513 mbar | g R
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Vak &L fahrt Seite: 88 von 245
akuum & Leertahr EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHMRT(03)
16122014 093514 Winkg validation 3.5
HP Medssintechnic GmbH
enn? b T e
A |
___,.,--""" (5
o LT
o .--""f; e
— -
.--""-F#-F i
____.-""- T a0
___..-r""- ::
w _’_..r""' e
e o
_,-f" o
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__.-""' wmm
=1 - nm
o // T TP e
ol P
rd a0
z./ T
. 2 P
e an
F (i1 )
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i Qe
4 L
al / Pz
|'r LR
b
b
[IF- )
=
- T wEmn T W wizm o] o .
il Akt L Rl fhar i [ Bl " L1R1] [ :1R1] [ =T H1
Statistieche Daten [Gesamter Prozess)
[ #16117478
Flukiuation 3 minar | 676K |
[ Max 70 mibar | TBEAIC |
Max, Zeit 18122004 094115 | 16122014 085614 |
| Messwertn 901 | wot |
Min &7 mibar | 81 86°C
| Min. Zeil 16122014 09da 2 | 1612 201408.41 15
| MinMax 3 mbar | &M
Wit Max 2 mivar | 2160°C
| Mittebe.Min "1 mibar | 416°C |
| Mittetwert 4 mivar | 8581 “C
Std.Abw, 1 mbar | 197G
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Vak &L fahrt Seite: 89 von 245
akuum eerrahr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doe
Validierung Winlog.validation
Bez:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT(D3)
16122014 093814 Winiog validation 3.5
HP Medoinbschris GmbH
Bnatonit
rr‘-'! [ == i "G
_.-o-"'# L5
= i o
- i
D na
- ‘__,.-"’ 5]
,f/ o
R g
Al e e
. . 1 __,"" A
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Fd (=6 ]
"4 [ -5
a & [T
/ L]
I =
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maim Wi M MmN W mEmm memd mIme miime wmiimd mEmn s
L [ IRt o that alad ayh Al ol T T L] L T [ Bl
Statistische Daten (Wartezeit)
| ' #15117478
1
Flubiuation I 2 minar | 33k
[Max 1 70 mibar | THROSC |
Max, Zelt [ 18122004 094115 | 16122014 084615 |
| Messworta | 361 | 01 |
Min | &8 mibar | B1B6°C
| Min. Zeit | 16122074 0947 4 | 1612 201408.41 15
| MinMax | 2 mivar | T35
| Miktob Max I 2 mbar | E
Mittebw.Min 0 mibar 4T
| Mittebaen [ 8 mivar | 8170°C

Std.Abw, | 0 misar | 084°c|
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Vak &L fahrt Seite: 90 von 245
akuum & Leertahr EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHMRT(03)
16122014 053314 Winkg validation 3.5
HP Medzintechri GmbH
Vakuumtest
. — B
-
2
i 0.3 i
P -
_f.f' [T %
o s
o arm
- atm
i ~ pr
-_____f" ara
= yidng
__,-f" arm
o e
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il = 3
g 1 [*% )
. e
R ORET W T B o e wan e war
Statistische Daten (Vakuumtest)
I #15117478
Flukiuaton 1 mioar | 338K
Max 64 mibar | BRI G|
Maz, Zelt 18022004 09:48,15 | 16122014 085614 |
| Messwarte & | 601
Min &7 mibar | BE05°C
| Mim. Zeil 16122014 09:da | 16122014 08.46.15
MinMax 1 mibar | L
Mittober. Max 1 minar | 154°C
| MittebaMin 0 mibar | THZC |
| Mittebaen &7 mivar | BEATC
St Abw, O méar | 096°C|
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Anhang D2 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Vak & Leerfahrt Seite: 91 von 245
akuum eertahr EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Velidierung Winlog. alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-VAKUUM + LEERFAHRT[D3)

16122014 093514 Winkg validation 3.5
HP Medzintechric GmbH
Allgemeine Angaben
Geriat S0P
Holzner 4 5TE -
Programm MNorm
VAKLLIM + LEERFAHRT IS0 EM 176685
Ersteller Chargennummer
Ld#] 16
Verantwortlich Ausgewertet
Flaus-Dafer Sachon 18,12 2014 10:27-22
Boemerkung
Validierung Sterilisater, HP-Medizintechnik Varnoklay ECO 300 HC, Herstellermummer. 63523
Verwendete Logger
# 15117478 Halibrierdatum 07 052014 10:11:52
‘Gesamtergebnis
Bestanden
_Ergebnis (detailliert) Sall Ist
& Linearer Druckverlaul
@ Leckrate <= 1.30 mbarMin -0.10 mibarfMin.
a Mindasivakusm <= 70 mbar
. i
— & L.
1= A1 i
= b N\ -
= A Yo ar
= FATE AR ; { ==
e i I L L] 5 rd AnE)
:-. II.-" I-II W 1 Y e
= [ ([ \ e
vl / | | [ \ o
= / | | \ |t e
= | \ ] ! \ =
= K J \ / o
= i \ [ [ L2
=| | ] \ | —
=~ f |==




HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang D3

Bowie & Dick-Test
[Charge Nr. 18]

Chargenausdruck / Messergebnisse



4
Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse
Bowie & Dick-Test

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 31.01.2015
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B ie & Dick-Test Seite: 96 von 245
owie Ick-les EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doe
aps - 1
Sterilisationsprotokoll i ~Haos:
Stenlsator; DSMBSE-1V-FD-FNES523 Daturn: 18.12.2014 Lot 1122527
Programm: BOWIE & DICK TEST LL¥d Mr.: chDDO18
Programmart: Testprogramm Badienar: T
Maximake Temporater: 136,1%
Charge it giiitig
Rameer 100 Kaewi PT Mt Srtmong | Skoeong T Bsdewed. § Elfessss
Programmashris Zeil Drch o] Deuch fmbar] Cruchimtad  Temp(]  Tesp['C]  FewplT| Teepiey
Aulzeichnung starten 11:25:27 568 G44 2222 ED,0 B0,1 8.7 218
Dichtung andricken,.. 11:25:30 967 845 2213 &0,0 G600 88,7 216
Mantefeizung EIN 11:25:38 S04 952 2184 55,8 589 9.2 216
1. Vorvakuum 14:27:18 1016 863 3263 B0 8.1 100, 1 1.9
1. Dampisiol 11:32:25 a3 ] aazre &2y 628 431 131
2 Vorvakuum 14:35:00 1755 1737 3243 558 S69 1162 14,0
2. Dampfsiod 11:38:48 G4 85 3283 TTE 7T 5 16,2
3 Vorvakuum 11:41:32 1758 1766 32| 1E6T 1168 1162 7
4. Dampisich 11:45:18 &7 ] n BO,1 802 82 185
4. Vorvakuum 11:48:26 1735 1728 3288 1162 162 1158 184
Stesgazeit 11:48:57 1020 1008 3277 1058 1059 1002 16,6
Stenksieren 11:53:46 3188 236 3230 1381 1362 13586 215
Sterilsiaren 11:55:46 303 3251 a2 1361 1362 1358 21
.I\bdﬂ'l'lphﬂ 115721 3183 3238 3266 136,0 136,2 1357 25
ahuugm 11:58045 To4 Tdd 3248 10E.4 108,5 91,9 24,8
Trocknen 12:01:03 112 115 3283 gre 88,0 485 15,2
Druckausgleich herst .. 12:06:09 a7 85 3244 BG.5 86,5 g2 7.2
Dichiungsrickzug BS 12:07.22 850 B3n 3283 B39 84,0 85,1 174
Mantelheizung ALS 12:07:43 955 845 33258 B33 B34 583 175
Aufzeichnung beenden 12:07:46 855 545 3244 B32 833 883 175
T

Visum 1 Visum 2
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Datum: 31.01.2015

Seite: 97 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc

Setupbericht

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerat
Holzner 4 STE

Programm
BOWIE & DICK TEST

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SopP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
18

Ausgewertet
16.12.2014 12:08:45

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 210s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 15s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 11:19:42
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur im Testpaket
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Seite: 98 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Audit Trail Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.
12:08:45 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
16.12.2014 KD Validierung elektronisch unterschrieben

12:08:45 UTC +01:00

16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 KD Logger gelesen,
12:07:58 UTC +01:00 15117573

16.12.2014 KD Logger gelesen.
12:07:52 UTC +01:00 15117478

16.12.2014 KD Neue Validierung erstellt

11:19:51 UTC +01:00
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Holzner 4 STE

Programm
BOWIE & DICK TEST

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
18

Ausgewertet
16.12.2014 12:08:45

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C
Temperaturband 3,00K
Max. Fluktuation 2,00K
Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger

Theo. Dampftemp. Ja
Min. Sterilisationszeit 210s
Max. Ausgleichszeit 15s

Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 11:19:42
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur im Testpaket
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST{0Z)

16122014 11080 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detailiiert) Sal st

& Max Varianz <=7 00K 083K

& Max Fluktuation == 200K 18T K

& Min Sterilisationszeit ==M0s 247 s

& Max Ausgleichszen =158 5%

& Temperaturband 134.00-137.00 "C 134.18 - 138.08 °C
Bereichsibersicht

Phasa | Von | Bis | Diauer

Gesamiber Prozess BIZd 1 201
B Evakuierung 16.12.2014 11:25:42 18.12.2014 114526 00:20:44
B Heizen 16122014 114628 161222014 11:50,39 00:04:13
[l Ausgleichen 16.12.2014 11:50:39 168122014 11:50:44 000205
B Plateau-Zeit 16.12.2014 11:50:39 16122014 11:54:51 00:04:12
] Sterilisieran 16.12.2014 1150044 16,12.2014 11:54:51 00:04:07
[ Tracknen 16.12.2014 11:54:51 16.12.2014 12:07:44 oo 1253
l.ﬁmh
Serenrumimer anal MName
. ®1B1T4TE 1 Hammerdrck
Rafamnzsensor
W #snTare 2 Kammerhemperatur
#15117478 3 Th. Dampdlemp
B #1517573 1 [Drain
Referenzeensoe
. #15117573 2 | im Testpaket
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B ie & Dick-Test Seite: 101 von 245
owie Ick-les EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(D2)
16122014 111501 VWinlog validabon 3.5
HP Madizintechnik GmbH
' .
O
VER
FE
oS
EE
P e
T
Faid
-
-]
Freey
ps_
T
il ]
=
(Lo
L]
(]
1]
]
(o
T
5]
s
o
o
-
L)
Lo
=]
\ :
200
o
Il‘t“';ll e TN ||-l.;.l‘|1 L Rre 1 (LAt -;-';EBH " '!2&‘1“ LS 41 L ArF-10] AT .
17 imad T T Ar S 1Bl ot ad i il a3 BETT LT 5 fa i
Varianz T8.81K e .
= 5 #IE117478 B | MENTETS
| 1 2 3 1 |
Flukiuation I 3158 mbar | WK EASK B8 |
Max [ 2218 mbar | 1390 % | [E T a 1 EE G|
| Max. Zeat | 16204 115230 | ECEFE TRIE- 151 16122004 15230 RLRFEFRIEZ TR
Mim I 2 mbar | FI R W] TBBEC |
Min. Zeit I 16122014 120116 | 15122014 11257 16122014 120118 | 18122014 112007 |
| MinMax T T 315Gmbar| ~ 11iBBC 9835 °C T 654G |
Mitetw. Max [ 2213 mbar | aAWC HEE 5657 °C |
Mitttw. Min I §43 mbar | BB.60°C | .85°C| BT36°C |
 Mitletwert I 1005 mibar | TEZEACC BENTTC | TO0EC |
Std Abw. ' 545 mbar | 3] A 7|

Flukiuation R

Max | 13570°C |
Max. Zeit ; VB 122014 115108
i | 2

Wi I [EE Rl



Validierungsbericht

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse

Bowie & Dick-Test

HYBETAZ

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 31.01.2015
Seite: 102 von 245
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117573
2
Mittelw.Min 77.53°C
Mittelwert 96.32°C
| Std.Abw. 30.43°C
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B ie & Dick-Test Seite: 103 von 245
owie Ick-les EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Wi inlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(0Z)
16122014 111801 Winlog validaton 35
HF Medintechni GrH
) T
. | T = . v L I
e e
138 50 S
19900 nog
A
Rr- 1] ey
3000 w0
i E
[2110 8 -]
Hosn ¥ Six
188 I.: | :I-::
L] ||i f Tt
- t m
[ L1 E. T
aoa IIII,I | VP
[t L]
o Ve
s / & )
LR
Lol . s
] e
£ 1o ol
=4 o
asm -\_-""\—- o
- \, [ o
-]
LT -
g1 \ / s
M \-\_\_\_\_‘_I % | I t
I?i“';l 04 Tl‘;.zl'li L RF: 40 W22 L Rrs 1] i} I;'l:I'Ili L A 0] LS ol 11 s .
i adat A8 e ] RFTTil T FE Tl T 71 [ Ty T
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 72,001 -
= 5 #IE117478 B | MENTETS
| 1 2 3 1 |
Flukiuatinon I 3158 mbar | [ HEISH| 100.28 ¢ |
Max [ 2218 mbar | 1390 | [E T a 135 8246 |
| Max. Zeat 162304 115230 | TEIZNA 15126 61T 2004 115230 RLRFE T FRIE TR
rar B ey e bbiad bt A bl
Mim #2 mbar | h- WO B/AC|
M. Zeit 1E1Z20N4 120016 16122014 120748 16122014 120018 1B12.2014 120744 |
MinMax |  3i5Gmbar|  10320"C 9835°C T INZBTC|
Mitetw. Max [ 2204 mbar | BWETC HE R B45EE |
Mitttw. Min I 52 mbar | BT53°C| WG| 72T
 Mitletwert I 1014 mbar | 0BG BAEHTC| BIOE™C |
Std Abw. : 1614 mbar | HBT] 8T HnI €|
Flukluation T EaZK|
Max 135.70°C |
Max. Zeil 1B 122014 115108
Messwarln vz
Win. Zeil 16122014 120744
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Datum: 31.01.2015
Seite: 104 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117573
2
Mittelw.Min 78.29°C
Mittelwert 104.68 °C
| Std.Abw. 2152°C
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B ie & Dick-Test Seite: 105 von 245
owie & Uick-Tes EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brduc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST{02)
16120014 11950 Winlog validaton 3.5

HP Medgintechni GmibH
- v
1300 ::
12000 i
(L)
T T~
1450
nem L]
(L]
o e e
(&
{1 {8 )
(5.
X [
| s
oo ribE
(]
M oia
ey -
-
LT L
{ -]
TR e
Tl
X [
[
g =
L
L T -
-
L1 . wa
#5000 -
£ ]
s L
o
i L]
-
1’-’:;7; AT LLRFg S L §ré (1] L L5 (0] UL (LS L) 182294 L g ) L RFE- 10 'Iil'mri-'_ u
i mEr nE 11l gt ui eIl FETRL ELat] T Akt et itakn
Varianz 58,71K
f #15117478 | #5767
| 1 2 3 1 |
Flukiuation 1736 mbar | Sk TETEK] TEBK|
Max [ 1800 mbar e c NnIosC ME5E°C |
| Max, Zeit 16A2.2004 113646 | 16122004 14524 AB1Z3004 113546 16122014 1123646 |
Nesomorie S e ] i — =
Min 64 mbar | S0C] EHT I
Min. Zeit | 18122014 1136012 16122014 1126220 16122004 113612 18122014 1136114
MinMax | i736mbar|  50B0'C) THTEC BTG
Mittebw. Max [ 1174 mbar | B/IC LI 4334°C |
Mitteiw, Min | 552 mbar Nno8tc g 200 "C
Wtiehr { i e i R
Std Abw. : 5 mbar | 1958°C] I M03°C
- | 2 |
Flukiuation B0 K
Max 12058 °C |
Max. Zeit 18122014 11:4520|
Messwarln 1245 |
Ll
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Seite: 106 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117573
2
Mittelw.Min 3471°C
Mittelwert 9531 °C
| Std.Abw. 18.03°C
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Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(0Z)

1123014 1180 Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH

O T T S I R
Statistische Daten |Heizen)
Varianz 8, 35K
| #15117478 | #EMTETR
. | 1 | - S | 3 ] 1 —
Flukiuation 1882 mbar BTEK DHEK 304K |
Max [ 3041 mbar | EE i [EPEFEY 1335 °C |
Max, Zeit | 182204 115038 | 1B I22004 115038 16122004 115039 | 16122004 115038 |
Min [ 1075 mbar | WIIS*E] 0T8T E | 10247 °C |
Min. Zeit | 16123014 1174626 | 16122004 114627 16122014 11 4626 18022014 1146228 |
[Wnmax | ioezmes|  Z27BeC) 32:mTC| SI0ATG|
Mittetw, Max I 544 mbar | 11.84°C A 1278°C |
Mitttw. Min I 1018 mbar | Wa4C 182G 1828°C |
Std Abw. : 430 mbar | LEERCH T TR
[ #5117573
e _— ———
Flukiuation EI5K
Max [ 13381 °C |
Max, Zeil [ 16122014 1150238 |
Messwarln [ ' =4

T T EELTR T
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Datum: 31.01.2015
Seite: 108 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)

16.12.2014 11:19:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117573
2
Mittelw.Min 1257°C
Mittelwert 123.63°C
| Std.Abw. 554°C
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Datum:
Seite:
EDV:

31.01.2015
109 von 245
11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST{0Z)
16120014 11950

Winlog.alidation

Winlog validaton 3.5

HP Madintechni GmbH
Ausgleichan

T
i a

wizme
i3

Varianz 061K

[T
a1

[ Ty

e
it

Wz
-

FETET]
T

1 2
Flukiuation 45 mbar | T
Max 3060 mbar | 134,45 °C
Max, Zeit 1822004 115044 1B 122004 11504
et meris | S e
Min [ 3541 mbar | @S
Min. Zeit 16123014 1150038 | 15122014 115030
- N e Sl
Mittebw, Max ! [ % L
Mitttw. Min 09
Miiekwers MG |
Sid Abw. [

25 mbar |

. 18 mbar |
2

s sk

13435 °C |

1B122004 115044 |

12004 11 5039

3 |
055 K

134680

e
1TM2C
T 05sC|
[T
026°C

[ i3

#15117573
1

055K

134084 |

18122014 11504

&l

150G |

1612.2014 115038

055G |

037G |

03B C|

13378°C |

0|
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Datum: 31.01.2015
Seite: 110 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
16.12.2014 11:18:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

| #15117573
2
Mittelw.Min 028°C
Mittelwert 13409 °C
Std.Abw. 021°C
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B ie & Dick-Test Seite: 111 von 245
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
18122004 111180 Winlog valdation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
—

- e —
882 E
e g
M0 ‘l N L N | a8
T | £

) el
13080 1 Jl} M eI
st L
[Ty Aololo . " T
\iisn | \:\I ARTLY "'ll art
R B ' e
18w I|'\ qu\.lw ar
e |
s ! ,'WW\MA -
(TR n=
i il e
AECE e
RETE [ ]
il Prsy
(| m
T I o
1 M L mw
LR oy
TR ] S
134 0 E
LIRS o
A | E ]
mam f =
F ol
i -
LIEE ] It ol
s A o
e Lt
LItET x
LELE ] I Eore)
LHET # mm
LA L) T I0NE (Lt LArs 1 LR e o LA L) LR g ol LA+ 0] AT LR oLy L Ar- 2
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Varianz 083K
1 2 3 1
| Fluktuation 177 mbar 157 K TE4 K| INK|
| Max | 3218 mbar | 135.80°C | 13806°C | 13582°C |
| Max, Zoit [ 622018 115330 16122014 115136 18022014 116230 1B 122014 7154221 |
‘Min 3041 mbar 13383°C 1312°C | 13350°C |
| Min, Zeit | 18122014 115038 | 1812 2004 11509 18022014 11503 | 18122004 115038 |
| MinMax l 177 mbaw | 147G T8°C| NG|
| Migtehs. Max 1 Z4mbar | 620°C O E 0G|
Mittebw Min 178°C| 188°C | BT |
Mittolwert %70 13580 °C | 13532 °C |
Sid Abw: ozc] 0C] o)
Fluktuation
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
16.12.2014 11:18:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

| #15117573
2
Mittelw.Min 166 °C
Mittelwert 13548 °C
Std.Abw. 028°C
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EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
18122004 111180 Winlog valdation 3.5
HP Medzintechr GmbH
T St .
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L[E--BE [RE"-F1] REIR1] el EET21] riddal RLETEE ] RETT1] LIETRT 17 Sl [LE"%: ]
Statistischs Daten (Sterilisieren)
Varianz 083K
L  #s17aTe ; | WBN7ET:
R LI 2 _| 3 ___| 1 ___|
Flukiuation 171 mbar TEK 1BTK| 15K
| Max | 3218 mbar | 13560 °C] 13806°C | 13582°C |
| Max, Zait ' 16122003 115250 | 16122014 115128 1612201411825 B IZ204 15 |
Messwerle | 245 2480 24 248
‘Min 3047 mbar 134.26 °C 13418 °C | 13405 °C |
| Min, Zeit | 1122014 115450 1892 2004 115451 18122014 115450 | 18122004 115044 |
| MinMax I 171 mbaw | 1647 187G 157G
| Mitiebw. Max 1 4 mbar | [ EE=EE T
| Mitbebw Min 1 150 mbar | 147 °C 184°C | 13|
| Mittelwert | 3197 mbar | 174G 13583°C | 13537 °C |
| St Atrw. 1 24 mbar | LECN 026°C] LER
| 2 .
Fluktuation aT4K
Max, Zeit
‘Min | AMIEC|
| Min, Zeit I 1612 2014 115044 |

| MinMax | 1347 |
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02)
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Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

| #15117573
2
Mittelw.Min 1.14°C
Mittelwert 13551 °C
Std.Abw. 019°C
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Datum:

Anhang D3 Chargenausdruck / Messergebnisse i
Bowie & Dick-Test e

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST(02Z)
18122004 1119601

HP Medizintechnik GmbH
Tré 2

Winlog.alidation

‘Winlog validation 3.5

Lo |
|
i

TEHERBUREpGREEAEREREGURERMGELE

= /

o3
WEII WM WIZNWM WMIN MM M MUY ST WM I TN ST W TIOAE HE 2
LIETE 2] g BTl nArH AR i RS fT 218 g1 =] et 2 i tFah R

Statist Daten (Trocknen)
Varianz T2,00K

I ﬂﬂ;‘fﬂ& 5 I
! 560 mbar | K

wstieTs

EOTK

[T TR

F s
| Max, Zoit

| Messwerte
Pt

| Min. Zeit

| MinMax

| Mitiebw. Max
| Mitbebw Min
| Migtelwert

3051 mbar |
16122008 115451 |
£

e

16122014 120118
7985 mbar

2475 mbar |
Euldiciont

576 mbar |

13428°C |
16122014 118451 |
7]
0G|
1E122014 120744
10156°C
}EC
§TEC

1342730

TEAZ 2018118457 |
7T

MI0°C|
18122004 120118 |
SrEaC

BTG

084 °C

13435°C |
1B1Z2014 105451 |
74|

/M|
18122004 120744 |
E TR

FI4EC|

5G|

G2aTC|

| Sid AW

553 mbar |

[ #snTsTy |
| 2 |
108 64 K

13492°C

16122014 115451 |
BIBC|

1B 122014 120744
10854 "C

0BT

2470°C |
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Validierung
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Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

| #16117573
2
Mittelw.Min 77.15°C
Mittelwert 103.53°C
Std.Abw. 2022°C
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B ie & Dick-Test Seite: 117 von 245
owie Ick-Tes EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-BOWIE & DICK TEST{02)

1E122014 11950 Winkg validation 3.5
HP Medizintechni GmibH
ﬂmmﬂm'm!im
Geriat S0P
Holzner 4 STE -
Programm Norm
BOWIE & DICK TEST 150 EN 17685
Ersteller Chargennummaer
Ld#] 18
Verantwortlich Ausgewertel
Hiaus-Dister Sachon 18122014 12-08:45
Bamerkung
Valldierung Steilisator, HP-Medizintechnik Vanokiay ECO 300 HC, Harstellernummer: 68523

Verwendete Logger

# 15117478 Kalibrerdatum 07 05 2014 1001152

# 15117573 Kallbrierdatum 1607 2014 10:20:11

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebais (detailliert) soll Ist

& Wax. Varianz 200K 083K

& Max Fluktuation <=2 00K 18TK

& Min, Sterilisationszeit ==210% 247 5

& Max, Ausgleichszel <=15s Eg

ﬂ Tempesaturband 13400 - 137.00 °C 13418 - 136506 "C
Gesamte Messung

e ——— L

R
IR R EEEERRERRRE!

S51LEE
SRl
1

LU H T H T T
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbeladung 1. Zyklus

Seite: 122 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STES-1214-
Sterilisationsprotokoll ity —Hazaz

Sterilisator: DSMEBE-1V-FD-FNE9523
Programm: Instrumente 134*C Tmin HP
Programmart: Normalprogramm
Maximale Temperatur: 136,1*

Datum: 16.12.2014 Zeit 12:20:58
Lfd.Nr.: chD0019
Bediener. 4

Charge ist gliltig

Emreras 5FF  Kamenar PT Lt Brdmairg 1 Sktmang I Gatidempl- & Hihlewses 'V
Programmschriit Feit Dwuck fmbor] Onuck mbac] Deock [rbar]  Temp[C] Temo['C] Tewe[S]  Temp['C)
Aufzeichnung starten 12:20:56 954 845 2147 61,4 61,6 98,3 214
Mantelheizung EIN 12:20:58 954 845 2143 51,3 81,5 88,3 21,4
Dichtung andricken... 12:22:42 954 G844 3264 582 593 983 218
1. Viarvakuum 12:22:50 952 947 3180 59,2 50,2 98,3 218
1. Dampfstolt 12:27:26 T2 ™ 3244 64,3 B4.4 40,4 123
2. Vorvakuum 12:30:38 1764 1761 3260 78,0 780 1183 1386
2. Dampfstol 12:35:05 65 65 3245 754 76,5 38,9 164
3. Viorvakuum 12:38:45 1774 1766 3248 11689 170 1165 175
3. Dampfstol 12:43:46 T4 73 3264 794 79,5 411 21,0
4, Vorvakuum 12:47:28 1752 1746 3258 1185 1186 1161 2.8
Steigezeait 12:48:04 1086 1076 3248 1058 1058 1020 22,0
Sterilisieren 12:51:12 3067 310 3286 1342 1344 1343 229
Sterilisieren 12:53:12 3211 3256 3238 1380 1361 1358 235
Sterilisiaren 12:55:12 3184 3237 3284 1381 1382 1357 239
Sterilisiaren 12:57;12 3N 3235 3285 1360 1361 1356 244
Abdampfen 12:58:24 3199 3242 3288 1361 1362 1357 246
Absaugen 13:01:3 1126 1110 325 1106 1107 1030 26,9
Trocknen 13:04:01 118 111 3254 831 83,2 496 17.0
Druckausgleich herst... 13:28:16 68 67 323 5.7 538 38,5 17,1
Dichtungsriickzug BS ~ 13:30:28 847 838 3258 51,7 51,8 851 17,3
Mantelheizung AUS 13:30:48 955 943 3248 516 51,7 983 174
Aufzeichnung beenden  13:30:51 955 943 3239 51,5 51,8 98,3 174

4
Visum 1 Visum 2
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€itbeladung 1. £yklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc

Setupbericht

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 12:13:01

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 19
Verantwortlich Ausgewertet

Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

16.12.2014 13:45:37

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 200K Max. Ausgleichszeit 15s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 12:13:51
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur

Kammertemperatur 50 mm Gber der Bel

# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal Typ Name
1] Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher Uber dem Zentrum
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. Seite: 124 von 245
Teilbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Audit Trail Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 12:13.01 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.
13:45:37 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 KD Validierung elektronisch unterschrieben
13:45:37 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 KD Sensor deaktiviert
13:44:40 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
#15117573 [2]
16.12.2014 KD Logger gelesen
13:32:13 UTC +01:00 15117573
16.12.2014 KD Logger gelesen.
13:38:04 UTC +01.00 15117572
16.12.2014 KD Logger gelesen.
13:38:54 UTC +01:.00 15117571
16.12.2014 KD Logger gelesen.
13:38:45 UTC +01:00 15117478
16.12.2014 KD Neue Validierung erstellt

12:15:08 UTC +01:00
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Datum: 31.01.2015
Seite: 125 von 245
EDV:
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min

16.12.2014 12:13:01

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Holzner 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
19

Ausgewertet
16.12.2014 13:45:37

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 15s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 12:13:51
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm tber der Bel
# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal | Typ | Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20: 11
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher Gber dem Zentrum

11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Datum: 31.01.2015
Seite: 126 von 245

& Temperaturband

134.00- 137.00 "C

Teilbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brduc

Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min

16122014 129301 Winlog validabon 3.5
HP Medginrtechni GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detallliert) Sall Ist

& Max Varianz =32 00 K 184 K

& Max Fluktuation = 200K 1.36 K

& Min Sterilisationszeit »= 4205 4255

& Max Ausgleichazen =158 128

134.33 - 136.22°C

Bereichsibersicht
Phasa | Von | Bis | Diauer
Gesamber Prozess 16122014 722774 TE12.2074 135383 oy
B Evakuierung 16122014 1221:14 16122014 12:45:30 00:24:16
B Heizen 16.12.2014 124530 16122014 12.48:34 00:03:04
[l Ausgleichen 16122014 124834 16.12.2014 12:48:48 000012
B Plateau-Zeit 16122014 12:48:34 16.12.2014 12:55:51 00:07:17
] Sterilisieran 16.12.2014 1248 46 16122014 12:55:51 00:07.05
[ Tracknen 16.12.2014 12.55:51 16.12.2014 13:38:31 004240
Legends
Serenrumimer anal MName

. #15117478 1 Kammesdruck

Fafaranrsensos
W #enTamE 2 Fammertemperatur 50 mm dber der Bel
B = i5n7aTe 3 Th. Dampdlemp
W #1Enisn 1 [Deain

Feferenzeenaoe
. #151175M1 2 1 Tuch unter dem Zentrum
. # 15117572 1 im Zentrum
. # 1517572 2 I Zenkrum
| ELAIEC] 1 | Bomicnindl
E B ASNTETE 2 2 Thcher Gber dam Zenkrum

Himwels: Kanal wurde von Bewertung ausgeschlossen

MS117573 {2
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 127 von 245
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min
16122014 12930 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH
r = A Pt L .
- >
iy (-]
e p— -
Ry / g
b
LT J ey
12000 I w0
: I i
1] .
Vo Satsh
o el
o)
Fal-]
e
(Lo
(L)
{0
1]
1 -
1 o
T
M | [
; TE—— iige
| i L
H ]
l HE
— — o
| |
LA I"- :
- I -
=
J \ =
o
I?i“';ll e T 20N LR L1 L} '2.‘"1.'_ (L e L A 0 B -.“lllﬂil RI3an = A0 —re
PERTT | 12EEan 13 a1l WS adah 3w 1iehal idndan thE3ad P
Varianz 96 208 .
[ #16117478 | MENTETT
! 1] x . ! - | 1 |
Flukiuation | 350 mbar 10863 K SH45 K 1M553K |
Max 2% mbar | 13BRIE [ETT 0 134 86°C |
| Max, Zeit 16122004 125410 16122014 125342 16122014 125400 16122014 124002 |
Metororis ™ R T e e
Min 88 mbar | TG WETE| W2 |
Min. Zeit 16122014 130547 | 1E122014 121706 16122014 130847 1612204 121648
MinMax 3150 mbar | 106683°C 98.45°C | 1553°C |
| Mitelw. Max 350 mbar “43BA°C 5BE2°C 30ETC |
T8 mbar | BATHC WEIE TEETC
B26 mbar BZDE°C Ti40°C 450G |
. wni-r TEC EE ] :2'?'*'5 |
| #B1175T1 I _ ®ms17sTZ2. | E16117573
| 2 1 2 1
Flukiuation [ NEHK 743K Nraa K, MBS K|
Max 13558°C 13614°C [E P2 13604 °C |
Max. Zeit | 16122004 125547 | 16123074 125517 16122014 125547 | TE122014 125547 |
Messwaorle [ ) 007 | i8] £i08 | 5114
| Wil [ 10ET R BTG 1800°C |
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
. Seite: 128 von 245
Teilbeladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 12:13:.01 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 \ #15117572 #15117573
2 1 2 1
| Mittelw.Min 4545°C 46.47 °C 46.41 °C 46.05 °C
‘ Mittelwert 64.77 °C 65.17°C 65.15°C 65.13°C
| Std.Abw. 3532°C| 3485°C | 3529°C| 327
#15117573 !
2
Fluktuation B
Max
Max. Zeit -
Messwerte 0
Min
Min. Zeit -
MinMax -
Mittelw.Max
Mittelw.Min
Mittelwert -
} Std.Abw. -
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 129 von 245
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min
16122014 12930 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH
e ——
0 aur— !_.'
- — ~
(L)
e
Bog
bS]
Pe e
T
e
]
-]
ey
I
TR
Fal-]
e
(Lo
)
(00
]
]
Ve
T
5]
s
I o
e
-
{(lE
1 (=]
-
L [
20
J 1om
I?i“';lmlt TN - |:I'ﬂ:_ p— L R0 IR0 T LA LS Ll .
a3Eina TR i&ar 13 134F a8 FTTTEL ] T EREr 13 TYEET]
atistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 96 208 o
S wenmars o wstTsTt
; L I z | E: | S
Flukiuation | 350 mbar 101,00 K S8 .45 K 1480 K |
Max [ 3215 mbar | TREEC 13T 13466 C |
| Max, Zeit { VB IZ2014 125410 | 16122014 125342 16122014 125470 16122014 124002 |
Metororis ™ i e B cniindt Do il | ———r|
Min [ &5 mbar | NET WETE| 676 °C |
Min. Zeit | 16122014 130547 | 16122014133730 16122014 130847 1B 12amMa 1338
MinMax | 3150 mbar 101.00%C 984570 | 11480 °C
‘Mitlelw. Max T390 mbar 3BE2°C 6057 'C 33T70C |
Mittede, Min 751 mbar | E23°C Rl B
Mitetwert BIE mbar 5730 °C T545°C 10087 *C |
Std.Abw. [ 985 miar | 25 G, /BT FEET |
[ ﬂl!;!m I :  #E117572 3 1 ﬂl}ma ]
Flukiuation [ N4 K 142K NSI0K, 1552 K
Max | 13556 °C 13614 °C [E R RE T
Max. Zeit [ 16122004 125547 | 16123074 125517 16122014 125547 TE122014 125547 |
Messwarn | ) 4637 83T | 837 | 4637 |
i T | kL FATE HEA T |
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EDV:
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31.01.2015
130 von 245
11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[N
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min

16.12.2014 12:13:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571
2

#15117572

#15117573
1

| Mittelw.Min

48.07 °C

48.29°C

48.38°C

49.09 °C

‘ Mittelwert
| Std.Abw.

69.02°C

3421°C|

69.51 °C
BT

6951 °C
3410°C

69.62°C
3400°C

#15117573

Fluktuation

Max
Max. Zeit

Messwerte

Min

Min. Zeit

MinMax
Mittelw.Max

Mittelw.Min

Mittelwert

Std.Abw.
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 131 von 245
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min
16122014 12930 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH
! + 1= — i
{1
] . (=]
Fig ::
) 5]
L
ey ::
000 P
L :J:
oo 3 (3]
= = E
oo i
i
LT L
M r
o ; /_.-’- .:II.!-._ :
Lo _/!" : :
s e T
L1 :
ad A _'. L L]
|1 / -
= i\ / -
\ ot
38 4 J g __.' e
f T I / :
£
=0 Il e
o S | = e s
I"‘Cw';l 04 W2 2NN WAEa L AFS. 0] WSR2 LR g L LR 0] L5 o 1) AT L1 10 KR 294 L Ars 10 8220 .
a3aEal (e 2 a3 Shal 1Eenal ng bl 1A ad vE Ak 139 a3 rE e ad Eradah 13asal Ty
Statistische Daten (Evab )
Varianz 96 208 -
B - wwumns . ssumn
| 1 2 3 1 |
Flukiuation 1734 mbar | 3 BAEIH TEEAK | BOET K|
Max [ 1861 mbar | TEF- | nTarG| 11686 |
Max, Zeit { VEIZ2004 123763 | 16122014 124431 16122014 122757 TE1Z2014 122755 |
e | T e Rl e Lol Ll Zsbon
Min [ &7 mbar | EFETE i SH3EC |
Min. Zeit | 16122014 123220 1612201412330 16122014 123230 B 122Ma 126 |
MinMax [ 1734 mbar | B4EAC 7EE3C 8061 *C |
Mittelw. Max 1201 mbar 303 C AT 2508°C |
Mittedw. Min S mbar | T TEC EEYC
| Mitetwert [ 00 mbar BEOEC 7530 G 8388 °C |
St Abw. [ 560 ribar | BT W/OEC| TITC|
[ ﬂllgmi I 5  MIB1TET2 . 1 ngzrm: 1]
Flukiuation [ MEE ARG K ETRET B4TOK |
Max I 1698 °C 1I655°C BT 705G |
Max. Zel [ 1B122014 134426 1B12304 124423 18122074 124422 | 1B 122014 124429
Messwarin I 1455 | 1455 T4kl 1458 |
o I B e zZer'c Z'c]
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Datum: 31.01.2015
Seite: 132 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min

16.12.2014 12:13:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117572

#15117573

#15117571 \
2

| Mittelw.Min

35.38°C

36.65°C

1
3596°C 36.97 °C

| Mittelwert
| Std.Abw.

58.03°C

3428°C|

5964 °C
3250°C|

5862°C 59.32°C
BT B2

#15117573 |

Fluktuation

2

Max
Max. Zeit

Messwerte

Min

Min. Zeit

MinMax
Mittelw.Max

Mittelw.Min

Mittelwert

Std.Abw.
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 133 von 245
ellbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B:duc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, T Min
16120014 12130 Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH

Haizan:

;. |

1]
1]
1l
]
1]
13 B
T
G- 1]
H 1]
T
o= 1]
VIS
]
P
1]
i
1]
riiE
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e |
FidE
L
ik
FiZ s
W
T
Vol
T
VT B
1o
1]
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]
=1 ]
i

W a

g
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1hakad

o
bt

e —

arianz 8 408

WA ELUIENN SIZE
Skt tlaes thabad

Wiz

W2
izt e T

] St e
WD MU 2N RN W20
ki [T R thikad T

1
1545 mbar |
3036 mbar |
16122004 1274634 |
1087 mbar |
16122014 1774530 |
1640 mbar |
"G17 mbar |

S EEEEEEE

-
B

i

#E1T4TE
2

o]
138E

1B 22014 1T4634 |
e
11080“C
16122014 174536
20

BTG

N

1 mstmn
a 1

SE=T

[EFT 20
16122014 124534
S
T0EG7T °C |

16 127014 174530
Hec
NZBES G|

Z3NE K|

TRETTG |
1B122014 1245340 |
10656 °C |
16122014 124533 |
2319°C |

1047 °C |

TG
T5C;

- #1511TET2 : |

-‘ﬂll;'l'lﬂ |

WISK
FEZTC|
16122004 124534 |
3 e
AT

16123004 124834
184
10577 G|
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 134 von 245
eltbeladung 1. £Zykilus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 12:13:.01 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 [ #15117572 [ #15117573
2 1 2 | 1
| Mittelw.Min 14.74°C 1555 °C 1464°C 1452 °C
Mittelwert 121.21°C 121.32°C | 121.29°C | 121.12°C
| Std.Abw. 8.02°C| 835°C 828°C| 817°C
#15117573
2
Fluktuation - -
Max -
Max. Zeit -
Messwerte (4]
Min
Min. Zeit -
MinMax -
| Mittelw.Max E
| Mittelw.Min =
| Mittelwert -
| Std.Abw. F:
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Datum: 31.01.2015

Seite:
EDV:

135 von 245
11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min
16120014 12130

Winlog.validation

Winlog validaton 3.5

HP Madintechni GmbH

e AT
trin thisi

Flukiuation [ 124 mbar | 135K
Max [ 3160 mbar | 1335

Max, Zeit | 16122004 174646 | 16122014 124546
ety | ol e e
Min [ 3006 mbar | T80 C;
Min. Zeit | 16122014 174834 | 16122014 174834
MinMax | 124 mibas | 1357
 Milelw.Max I B2 mbar | 087 G|
Mittebe, Min | &3 mbar | [T
St A ! il s

137K

13 e
16122014 1246046
s
13408 E |
1812704 174834

#s17ET
1

114K

134087 |
1B122014 124548
1328 G |
16122074 124835 |
1.14°C |

056G |

058°%C |

[

[ #s1757T1 |  #15117572

Flukiuation | 110K 133K
"Wak I 1MEIC| BN G
Max, Zedt [ 16122004 124648 | 16123004 124848
Messwarln [ F| 12
Min | (E=E )| 138G
| Wi Zeit [ 16122004 124635 | 1612 2014 124635
MinMax [ 198%C | 18]

P - T AEaa ! A e

124K,

13507 G|
1122014 124898 |
12

16122014 124835
IR

B1S117573
1 [

1E122014 124646 |
12

13356°C |

16122014 124835 |
183G
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Datum: 31.01.2015
Seite: 136 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min

16.12.2014 12:13:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571
2

#15117572

#15117573

| Mittelw.Min

0.60°C

0.62°C

1
063°C 0.62°C

| Mittelwert
| Std.Abw.

133.93°C

039°C|

134.49°C
0.40°C|

13445°C 13417 °C
0dic 040°C

#15117573

Fluktuation

Max
Max. Zeit

Messwerte

Min

Min. Zeit

MinMax
Mittelw.Max

Mittelw.Min

Mittelwert

Std.Abw.
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 137 von 245
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Validierung Winlog.validation
Ber.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min
16122014 12930 Winlog validaton 35
HP Madgintechni GmbH
!—" L L | " .
o]
A8
=
150
L)
T ] i A L‘.. 00
e l#,;l;"'ll.i. L l.;’!r- LAY "'. f :.'. ! s
o IV A A -
il 1iaa
mam ! i
- | a0
10 2 P
s s
=M |' | m
RN o
1] II P
tiaem |I e
e I| ] '| ey
T | o
(1151 i I; L)
s ;I I| | S
u=‘I";:I 04 Ly 223 A5 L] (Lo L A8 0] LRy 0 180229 ST N " |‘2'|1 -
ETETY ai&h EE-i=] tEandd Al ey et 15883 )
Varianz 1 B4k i .
L I 2 | L
Flukiuation 1'-'9r_l'dnrl Zﬁ'ﬂ':_ 1'!'-"!'!. 1.TT_KE
Max 3215 mbar | 138elC 13803°C 13466 °C |
| Max, Zeit B 1204 125400 16122014 125342 16122014 125470 16122014 124002 |
Niesomaric —l B Lo L e — —z
Min 3036 mbar | 1350°C] THDEC] 1528 °C |
Min. Zeit | 16122014 174834 16122014 124832 16127014 174834 | TE 122014 124835 |
MinMax 179 mbar 202% 187 °C 1.77°%C |
Mittelw. Max [ 18 mbar 018°C 031 °C 022°C |
Mittede, Min 160 mbar | T8 1 186°C |
 Mittetwert 3196 mbar | 13T 18 1|
Std. Al . 20 mbar | 0357 0] [(ZER|
| #BNTET1 Il B L3 T 1 #16117573
2 2 1 [
Flukiuation iEK 2T 240K 24K |
Max 13558°C 134G [E - 13B04°C |
Max. Zel 18122014 125547 16123074 125647 18122014 125547 | VB 122014 125547 |
Messwarin 07| a7 T 437
Min EE:EkH| 13387 G| [E=T- 3+ 3356 C |
Min. Zeit 16122004 124635 | 1612 2014 124635 16122014 124835 16122014 124835 |
[T T - EL T E o BaAREET A adare |
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Seite: 138 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min

16.12.2014 12:13:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571

#15117572

#15117573

2

1

| Mittelw.Min

204°C

202°C

207°C 218°C

‘ Mittelwert
| Std.Abw.

135.37°C

028°C|

135.90°C
028°C|

13589 °C 135.74°C
032°C 0.33°C

Fluktuation

#15117573

2

Max
Max. Zeit

Messwerte

Min

Min. Zeit

MinMax
Mittelw.Max

Mittelw.Min

Mittelwert

Std.Abw.
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 139 von 245
ellbeladung 1. Zyklus EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B:duc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16120014 12130 Winlog validaton 3.5
HP Madgintechni GmbH
! [sm— "_.'
L]
AN feom
1 e
T ey
1 w3 N
, NARAAA AR ARA AN~ -
il LISH]
T || ! a1
(PN ] | il
i I o
T - ¥
= W e owEr ouwm ouEm o oum oW ouw

Flukduation 125 mbar | 058K T3K| [E-13

[ Max 205 mbar | 138REE] [ETT 00 [EE R
| Max, Zeit B 122014 125410 16,12 2014 125342 16122014 125400 16122014 124502 |
i eaarie R s B o - & S

Min 3050 mbar | THBEC s 134037 |

Min. Zeit 16122004 125551 | 1612204 124848 16122014 125851 | 1612204 124848 |

MinMax 125 mibar 088 *C ) 13%] 0EIC|

| Mittelw. Max 16 mbar 015°C 017 °C 0I18°C |
Mittede, Min 105 mbar | [ L35 1485 | 044°C

Mittetwert 3195 mbar 13578°C 1B T 134,46 °C |

| Sid Abw, nhr aore] arnic| 007c |
[Csyrer Ll [ essnmrs |

Flukiuation 054K 05K oK 0TEE |

Max 13558°C 134G 1T E R
Max, Zeil 122014 125547 | 161230714 125617 1B 122014 125547 | 1B122014 125547 |

Min TMET| /NGl 13BO7F G| AHTOC |
| Min. Zeit 16122014 12.48:45 | 16122014 1248048 | TBAZZ014 124846 16122014 1248046 |
T - 4 ik | I L akl LR £ o e |
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Datum: 31.01.2015
Seite: 140 von 245
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
16.12.2014 12:13:01

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571 \ #15117572

#15117573

2 1

1

| Mittelw.Min 0.89°C 0.83°C

0.86°C 0.98°C

‘ Mittelwert 13541 °C 135.83°C
| Std.Abw. 0.14°C 0.15°C

13593 °C 135.78 °C
020°C 0.19°C

#15117573 |
2

Fluktuation
Max

Max. Zeit -
Messwerte 0
Min

Min. Zeit -
MinMax -
Mittelw.Max
Mittelw.Min
Mittelwert -
| Std.Abw. -
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Teilbelad 1. Zvkl Seite: 141 von 245
eilbetladung 1. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, T Min
16122014 12930 Winlog validaton 35
HP Madgintechni GmibH
b !_
t )
nitd
P
)
P
Iy
P
00
. e
II p=_ ]
— R —J e
Fall
P
)
i
(1]
(L2
(E*™)
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]
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Lot e
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B | -
i -
Ly\/ o
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L RFe- 0] L L g ol DN TN ULy L) L A& 0] L ArF . RN AT
LT el [1E-T1] trai i (15T F=E1] [= =" F 1 (FEE 1]
Statistische Daten (Trocknen)
Varianz TH G5 - R
| #E117478 | #ENTET1
1 2 3 1 |
Flukiuation [ 3025 mbar | 100,44 K =T 1457 K|
Max : 3090 mbar | VHEHC] TBEC 13|
| Max, Zeit | 16122004 125551 | 16122014 125551 | 16122014 125551 | 16122014 125551 |
Nesomorie : S — it ——71
Min : 65 mbar | 3aET TETE] 078 |
Min. Zait [ 16122014 130547 | 1612 2014 133730 16 12 7014 130547 TB 122N 133879 |
MinMax 3025 mbar 100.44°C 9T oe"C | 11457 °C |
Mittede, Min | 75 mbar | =TT e T
Mitetwernt I a0 mibar | BB G BTG BTE G |
St A : Sab e 7ET s W15C
| #B117ET1 I ) - 5117572 | 15117573 |
[ 2 1 1
Flukiuation 45T K| M4EIK M504 K N548 K
"Wak I EEL=LHE VIW/OET 13607 °C| 13601 °C |
Max. Zel 16122014 125551 | 16123014 125651 B2 14125551 TE1Z 2014 125551 |
Messwaorle 61| =& HE =61 |
BT nzT Hazw%] ST
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min
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Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571
2

#15117572

[ #16117573
|

| Mittelw.Min

38.28°C

38.88°C

| 1
3955 °C 39.98 °C

| Mittelwert
| Std.Abw.

60.23°C

1885°C |

60.10°C
1886°C |

60,68 °C | 6051 °C
19.06°C| 19.08°C

#15117573

Fluktuation

2

Max
Max. Zeit

Messwerte

Min

Min. Zeit

MinMax
| Mittelw.Max

| Mittelw.Min

| Mittelwert

'Std.Abw.
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Anhang D4 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 1. Zvkl Seite: 143 von 245

elltbetadung 1. Zyktlus EDV- 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Helzner 4 STE-134°C, T Min
18122014 129301 ‘Winlog vasclation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Aligemeine Angaben
Gerat S0P
Hokzner 4 STE :
Programm Norm
134°C, 7 Min IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummuer
KD 19
Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dister Sachan 18,12 2014 13:45.37
Bemerkung
Validierung Steriksator, HP-Medaintechnik Vanoklav ECO 300 HC, Herstellarnummer: 82523
B 15117478 Kalibrierdatum 07 05,2014 10:11:52
# 15117571 HKallbrigrdatum 07 .07 2014 14:14:51
# 15117572 Kalibrierdatum 18.07.2014 10:20:20
® 15117573 Hallbrigrdatum 16072014 102011
Bestanden
_Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max Varianz =2 00K 1684 K
& Max Fluktuation 200K 1.36 K
& Min Sterilisatipnszeit == 420 s 4255
& Max. Ausgloichszoit =158 123
& Temperaturband 134.00 - 137.00 "C 1343313822 °C
Gesamte Messung
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Anhang D5

Instrumente 134°C 7min HP
(Charge Nr. 20)
Teilbeladung 2. Zyklus

Chargenausdruck / Messergebnisse
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbeladung 2. Zyklus

Seite: 148 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Sterilisationsprotokoll ity —Hazaz

Sterilisator: DSMEBE-1V-FD-FNE9523
Programm: Instrumente 134*C Tmin HP
Programmart: Normalprogramm
Maximale Temperatur. 136,2"

Datum: 16.12.2014 Zeit 13:58:05
Lfd.Nr.: chD0020
Bediener. 4

Charge ist giiitig

Emreras 5FF  Kamenar PT Lt Bromairg 1 Setmang 2 Datidempl- & Hihlewsses v
Programmschriit Feit Dwuck fmbor] Oruck mbac] Deock [rbar]  Temp[C] Temo['C] Tewm[€]  Temp['C)
Aufzeichnung starten 13:58:05 956 842 2082 389 39,0 984 27
Mantelheizung EIN 13:58:07 854 942 2102 388 380 883 227
Dichtung andricken... 14:00:03 a55 843 3263 386 387 8983 22,8
1. Vorvakuum 14:00:11 955 845 3183 385 386 983 229
1. Dampfstol 14:04:40 70 T 3258 54.4 54 5 401 125
2. Vorvakuum 14:08:47 1772 1788 3222 92,2 821 1164 14,1
2. Dampfstol 14:13:59 72 ™ 27 7.9 72,0 40.4 18,1
3. Vorvakuum 14;18:05 1769 1766 3183 1185 N170 1164 18,2
3. Dampfstol 14:23:32 7B i) 3240 789 79,0 41,9 2256
4, Vorvakuum 14:27.35 1750 1745 3280 1164 1165 1161 233
Steigezeit 14:28:13 1117 1104 3250 1055 1055 1028 235
Sterilisteren 14:31:21 3087 3105 3284 1342 1344 1343 241
Sterilisieren 14:33:21 2n 3251 32880 1360 1361 1359 245
Sterilisieren 14:35:21 2o 3247 3269 1351 1382 1358 250
Sterilisieren 143721 321 3260 3253 1361 1362 1359 252
Abdampfen 14:38:32 3189 3z 3229 1360 1361 1356 254
Absaugen 14:41:41 1120 1105 3250 1108 1109 1028 273
Trocknen 14:44:24 114 112 3281 01,4 81,5 49,0 17,7
Druckausgleich herst... 15:08:39 67 65 3259 57,7 57,8 38,2 179
Dichtungsriickzug BS ~ 15:10:53 851 B43 3283 54 4 545 852 18,1
Mantelheizung AUS 15:11:13 952 943 3274 54,1 542 983 18,2
Aufzeichnung beenden  15:11:15 952 843 3262 540 541 983 18,2

4
Visum 1 Visum 2
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Teilbeladung 2. Zyklus
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Datum: 31.01.2015

Seite: 149 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.douc

Setupbericht

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:256

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Holzner 4 STE -

Programm Nerm

134°C, 7 Min 18O EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 20
Verantwortlich Ausgewertet

Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

16.12.2014 15:16:17

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s

Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 15s

Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 13:49:15
#15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52

Kanal | Typ | Name

1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur

Kammertemperatur 50 mm (ber der Bel

# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal | Typ Name :
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tacher tber dem Zentrum
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 150 von 245
eéitbeladung <. £yKklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Bruoc
Audit Trail

Winlog.alidation

Bez.16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.
15:16:17 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.12.2014 KD Validierung elektronisch unterschrieben

151617 UTC +01:.00

16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 KD Logger gelesen.
15:13:42 UTC +01:00 15117573

16.12.2014 KD Logger gelesen.
15:13:32 UTC +01:00 15117572

16.12.2014 KD Logger gelesen.
15:13:23 UTC +01:00 15117571

16.12.2014 KD Logger gelesen.
15113114 UTC +01:00 15117478

16.12.2014 KD Neue Validierung erstelit

13:50:22 UTC +01:00
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Datum: 31.01.2015

Seite: 151 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.douc

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Holzner 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Norm
ISO EN 17665

Chargennummer
20

Ausgewertet
16.12.2014 15:16:17

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit 15s
Max. Varianz 2,00K
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 13:49:15
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm tber der Bel
# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20: 11
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur im Zentrum

2| Temperatur

2 Tucher Gber dem Zentrum
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Datum: 31.01.2015
Seite: 152 von 245

Teilbeladung 2. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc

Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min{02)

16122014 13:48:25 Winlog validaton 35
HF Madiintechni GmH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detalliert) Soll fst

& Max Varianz =32 00 K 17T K

& Max Fluktuation = 200K 1.45 K

& Min Sterilisationszeit »= 4205 423s

& Max Ausgleichszen =158 158

& Temperaturband 134.00 - 137.00 °C 134.08 - 13605 "C
Bereichslbersicht

Phasa | Von | Bis | Dauer

Gesamier Prozess T 122014 1358 201 !
B Evakuierung 18122014 13:58:38 161220714 14:23:21 00:24:45
W Heizen 16122014 14:23:21 16122014 142841 00:05:20
W Ausgleichen 16122014 14:38:41 16122014 14.28:56 00:00:15
Erlateau-Zeit 168122014 14:28:42 16.12.2074 1435508 00:07:17
[l stedilisieran 16.12. 2014 1428 56 18,12 2014 14:35:58 00:07:03
D'I'mchnan 16.12.2014 14:35:59 16.12.2014 1512:00 00:37:01
l.ﬁmh
Serenrumimes Fanal Hame
B 1 Hammerdruck
Fabermnzsensor

. ®18117478 2 Hammertemperatur 50 mm Ober der Bel

[ _#i5ram 3 Th. Damplternp

W #1Enisn 1 [Deain

[ Bl nraanios

| IR 2 1 Tuch unter dem Zentrum

| #iEnEe 1 im Zentrum

W ¢ isnsE 2 ™ Zentrum

W #5175 1 d Bt i ]

O #isn7sm 2 2 Tieher liber dem Zentrun
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 153 von 245
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-duc

Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min(02)

16120014 134825 Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH
! ¥ r— . — Bieaees L I
i -
18000 x
LT x
e b
o ;:
= z
wl AL/ =
_: ||"' K o
nr \ / f E wE
o \k. 5
L L] T _kz ;

= i

B - L
LA 1t LRy ] L ] L& L] A2 1IN0 L AM: 2] 1

Ll L ars 121
Thimnl e si il nitwed s i mn et sl CE-REY T el
Statistische Daten (Gesamts Messung)
arianz 88,53k
- 5117478 L MENTET ={|
| 1 2 a 1
Flukiuation | 3153 mbar | B 1 ST 565K
Max : 3217 mbar | 195987 605 134815 |
| Max, Zeit [ 1B 122004 143350 | 161220714 143203 TE1Z 2014143358 TE1Z2014 142822 |
ety i N B e o sk B vttt i | = ii{
Min 5 84 mbar | AT TEC] BBEC |
M. Zeit | 16122004 150401 16122014 135431 16122014 150401 | 16122014 135243
[WinWax [ 3i53mbar 11439°C] BE7EC — TEES G|
Mitekw. Max 2403 mbar | ATESC 5648 °C | S208°C |
Mttt Min | 50 mbar B5.54°C WI0C T356°C |
Wtiehr t i B3 5T @6
Std Abw. : 51 mbar | HNTC] AT MoEE|
l_ﬂi'gﬂﬂ [ _ #ENTET2 | giﬁflﬁ =1
| 1 2
Fluklustion L =1 T MIBSK, T T MK
Max [ 13501 °C | 13587 °C 138737 13539 °C |
Max. Zeil [ B 122014 143244 1B 123074 143400 18122074 143520 16122014 143529 |
Messwartn | 5041 | 50| s 5058 |

s T TR ELT R LT AT RS |
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Datum: 31.01.2015
Seite: 154 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[
D.uuL

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#5117571 J #15117572 #15117573
2 1
| Mittelw.Min 43.01°C 43.75°C 4219°C 4364 °C
Witteiwert BT B178°C 8025°C §150°C
| Std.Abw. 36.85°C 36.97 °C 37.66°C 36.97 °C
#15117573 |
2 ,
Fluktuation 1756 K
Max 135.64°C
Max. Zeit 16.12.2014 14:35:29
Messwerte 5058
Min 18.08 °C
Min. Zeit 16.12.2014 14:01:01
MinMax 117.56 °C
Mittelw.Max 75.20°C
Mittelw.Min 4236°C
Mittelwert 60.44°C
Std.Abw. 37.53°C
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Validierungsbericht

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 155 von 245
eilbeladung Z. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, 7 Min{02)
16122014 13:48.25 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH
SR
== e
)
T R
e iad
nog
13000 o
LT e
3000 T
iSO Fail
-
Ll I.-'\l Fr
105 -
Vos e
- S
Fal ]
- o
Mo |I (L o]
b if s
(L0
ma |I
e
oo i vaom
L Ve
. )
(F. )
b SR -
L1 (1]
ah mz
anm -
R
- o
0 | )
BT y o
™o b a2
5 e
(LY o
I?i“'il ;e L L e o) L} 'E"?;Ti L Lre 0] L ars L R o LT A8 LT 2 " i
Tk s L E ] Taim e nd - than W 1d AL B
atistische Daten (Gesamitsr Prozess)
arianz 88 53K o
[ #5117478 E llmﬂil_ﬂ-'f—-{l
S ! : I - | 1 |
Flukiuation | Siﬁﬂl'fhl 1GE_!EH_ 5878 K. 111I:IT_K'E
Max [ 17 mbar | 135.94%C 13805°C 13451 °C |
Max, Zeit [ 1B 122014 143350 16122014 143203 16122014 143358 TE122014 142803 |
Niesmoris i e S B ol i | —
Min 5 84 mbar | TWE EE| et
Min. Zeit | 16122014 150401 16122004 1511223 16122014 150401 18122014 151300 |
[MinMax | 3153 mbar 10883 "C BETEC A
Mittehw Max E 2418 mbar | 76 EX14 7 MATC |
Mittitw, Min I T35 mibar | BB.09C | WELC 78.80°C |
Wtiehr t ki 1 7381°C e
Std Abw. : 1008 mbar | #aET] BHC 2
- | 2 1 = 2 1
Flukiuation 6B K N7 EK NTES K 74K |
| Max I 135.01 °C | 13587°C 13573°C| 13538°C |
Max. Zeil 1B122014 143244 16123004 143400 16122014 143529 1E122014 143529 |
Messwarin 2465 4 488 Fry
L [ 1BO37C] Lk LT 757G |
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Datum: 31.01.2015
Seite: 156 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brduc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#5117571 [ #15117572 #15117573
2 1
Mittelw.Min 4847 °C 4937 °C 4763°C 4931°C
Mittelwert 66.50 °C 67.41 °C 65.71 °C 67.25°C
Std.Abw. 3568 °C 3567 °C| 3672°C 3570°C |
#15117573 |
2
Fluktuation M756 K
Max 135.64 °C
Max. Zeit 16.12.2014 14:35:29 |
Messwerte 4465
Min 18.08 °C
Min. Zeit 16.12.2014 14:01:01
MinMax 11756 °C
Mittelw.Max 69.70 °C |
Mittelw.Min 4786°C
Mittelwert 6584°C
Std.Abw. 3657 °C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
T l.b l. d 2 Z kl. Seite: 157 von 245
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

ool
D.uvuL

Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min{02)
16120014 134825 Winlog validaton 3.5

HP Medairtechaik GmoH

b

\ /
Voo

WATINN  WILI  MIZIDN  SIZINIG  MILIA  SLIZION  MLIION  MATSON W0 IE30M  MII30M  WIIIN Il oo
F7 7 S iy = ey S e e P v A = P e i

Statiptisone Dt (EvaRRHIG)

arianz 88 53K
i S mewes st

| 1 2 3 1
Flukiuation [ 1731 mbar | 3 EEEIH TIET K| B1ER K|
Max 1862 mbar | NI NFosc| NFE6“C |
[Max. Zeit | ETZN4T40600)  TET2I0NATAISIS|  TEI214140600) 16122014 140606
Messwarle | 1456 14586 1486 1486 |
Min [ 71 mbar | LT W 02 |
Min. Zeit | 16123014 1471120 | 16122014 140048 16422014 141120 1B122014 135841 |
| WinMax 1731 mbar B563°C 7787 C T BLBETC|
Mitekw. Max 1277 mbar | e anze 00|
Mittadw, Min [ 254 mibar | MEC 3}EEC 48T |
Std Abw. ' 435 mbar | LI =g 690°C|

: | S 1 2 S |
Flubluation SEHEK SETAK BEEA K BASTK |
Max | 11841 "C| TETEC 11872°C| 11851 °C |
Max, Zedt [ 16122004 141520 | 16123004 141518 16122014 141518 1E122004 141518 |
Messwartn | ) 1485 1486 | 1486 | 1485 |

| Min [ 1803°C | NG C! RET R TWET

"R ENNEEAREEEROE0ED
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Teilbelad 2. 7vkl Seite: 158 von 245
ellbeladung <. £Zykilus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.douc

Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25 Winleg.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117571 [ #15117572 #15117573
2 1 2 1

[ Mittelw.Min 3502°C 39.74 °C 3203°C 40.18°C

[ Mittelwert 5395°C 57.78°C | 50.12°C 5813°C

| Std.Abw. 2017°C| 2956°C| 3118°C| 2973°C

#15117573 |
2

Fluktuation ~ 9865K

Max 116.73°C

Max. Zeit 16.12.2014 14:15:19

Messwerte 1486

Min 18.08 °C

Min. Zeit 16.12.2014 14:01:01

MinMax 98.65°C

Mittelw.Max 86.21 °C

Mittelw.Min 3244°C

Mittelwert 5052 °C
| Std.Abw. 31.04°C
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ool
D.uvuL

Datum:
Seite:
EDV:

Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 2. Zyklus

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min{02)
161220714 13:48:25

Winlog.alidation

Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH
Heizan

O

T
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irem
rimm
12700
v
e
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1

5117478 _
2

o wismTeTi
3 1

1535 mbar |

3027 mbar |

16122004 142641 |

1088 mbar |

_ teizzondiana
1171 mibar |

758 mbar |

. E35 mbar |

HEIE

1BEC
16122014 142841 |
e
ioand e
16122014 14250

B

13386°C |

ABIZ 204 142641
————t
0210 °C |
16122014 1423 |

Z4B5 K|

13281 °C |
16122014 143541 |
10787 G |

1B 22074 142321 |

ZEIC

1530
1453°C |
TBS5I "G,
TG

JBE'C
BB C
14BT°C |
116BE"C |
BT

T ZAB5TC |
1401 °C |
1064 °C |
TNB50TC |

(T4

#E1TET2 [

#16117673

ﬁ:l;ﬂﬁ [

2

Flukiuation
Max

Max. Zeil
Messweries

T HNMEK
13208°C |
16122004 1426:41 |
3 Al
RLIETE

B K

X
16123004 142841

m

miFasc!

FEK
135G
161220714 142641
oad

172G

I BIK|
T320°C |
TE122004 142841 |
|

101 41 °C |
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Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 160 von 245
eilbeladung Z. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc

Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.12.2014 13:48:25 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117571 [ #15117572 #15117573

2 1 1

Mittelw.Min 1497 °C 1498 °C 1512°C 15.03 °C
Mittelwert 11651 °C 11672°C 11683 °C 11643 °C
Std.Abw. 847°C 8.67°C| 853°C 8.64°C |

#15117573 |

2

Fluktuation 387K
Max 133.45°C
Max. Zeit 16.12.2014 14:28:41 |
Messwerte 321
Min 10158°C
Min. Zeit 16.12.2014 14:23:21
MinMax 31.87°C
Mittelw.Max 16.78°C|
Mittelw.Min 15.08 °C
Mittelwert 11667 °C
Std.Abw. 862°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 161 von 245
ellbeladung <. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-duc
Validierung Winlog.validation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min{02)
161220714 13:48:25

Winlog validaton 3.5

HP Madintechni GmbH

[

[ T R v R T
15117478 | #EMTET
2 3 1

Flukiuation 130 mbar | 145K 144 K] 137 K|
Max F1608 mbar | 13 44°C 13BEFC] 18 C |
Max, Zeit 16122004 142656 | 16122014 142058 16122014 142656 16122014 142656
Nesomorie e e S e
Min 3008 mbar | (EE [ETT - 1RE G|
Min. Zeit 16122014 142843 | 16122014 142842 16122014 14 2642 18122014 1426042
iy S e e e e
Mittetw, Max &0 mbar | 0Ba*C 0BE*C 084°C |
Mitttw. Min 70 mbar | [Tk [Tk 0ratc|
Mitletwert 3108 mbar | 1M4T6C T34BETC | 133357°C |
Std Abw. . 42 mbar | 04TC] 08 0457 |
[ #5117ET [ #1E117572 [ #15117573

— I 1 2 . ,
Flukiuation 142K 185K 1K 138K |
Max 134.50°C | 13513°C 1312°C] 1370°C |
Max, Zedt 16122004 142656 | 16123004 142856 16122014 142658 1E122014 142855
Messwarln | 18] 15 18] 4]
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Datum: 31.01.2015

Seite: 162 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.douc

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)
16.12.2014 13:48:25

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#5117571 | #15117572 #15117573
2 1 1
| Mittelw.Min 0.75°C 0.78°C 077°C 073°C
Witteiwert ELEN 13445°C] 1345°C 13404°C
| Std.Abw. 0.46°C 0.47°C 047°C 045°C
#15117573 |
2 ,
Fluktuation 140K
Max 134.96 °C
Max. Zeit 16.12.2014 14:28:55
Messwerte 14
Min 13356 °C |
Min. Zeit 16.12.2014 14:28:42
MinMax 1.40°C
Mittelw.Max 066 °C
Mittelw.Min 0.73°C
Mittelwert 13430 °C
| Std.Abw. 046°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7Zvkl Seite: 163 von 245
eilbeladung Z. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Validierung Wi inlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, 7 Min(02Z)
16122014 13:48.25 Winlog validaton 35
HP Madgintechni GmbH
! ¥ — | -
to )
1mm =
1 |'|||I'|| ||-'III-'|I||-|ll.l.1|.|i1l!h.!-ill'll'hllulll'lll_l b,l ey
. iyl 1T
o "'rﬁ BVATY \'a AN i
138
(15
wma| | M WWWWMM%WWNLWWW&
8 AAAMAAANAIMAANMVAAMANWMA
b II a0
1 o
= MAANNAMMAAAMAN W 1 -
oo ‘ nom
1338 | |I s
I | ey
[ |
1ide J | L
(1 |I e
1350 i | E=
13 II | I e
15 k]
AT Ly 20 22N wme L A& 0] LAy 23 182294 ST I.I F‘zllﬂ M-
pYE= 1} el ol B [FYTRL prE preETl) e Rl T
Varianz 1,77K »
#IE117478 | #EMTET1 _-1:|
1 2 1
g e 7g e ; sl e TEwl
Max 7 mbar | 135 °C 13E0EE | 13451 G|
| Max, Zeit B 122014 143358 | 1ET23014 143203 16122014 143358 16122014 142022 |
ety —5 e g S e
Min 3038 mbar | T TMHOEC] THEEC |
Min. Zeit 16122014 142843 | 16122014 142842 16122014 142642 TBI2204 142842 |
| MinMax T 17Gmbar 185°C 187 °C 188°C |
Mittetw, Max 18 mbar | LErE A [ 018 |
Mittitw, Min 150 mibar | 846 i 1707 |
Mitletwert 3108 mbar | AGBAC. 135847C | T3 |
Std Abw. : 21 mbar | [N [F-4 [FIR
ComsiTsTi | . . [ ssn7EIs
2 1 2 1
Flukiustion 1THE Z00K 205K Z0BK |
" Max 130 G| 13587 °C 13BTIC | 13536°C |
Max, Zedt 16122004 143244 16123004 143400 16122014 143528 1E122014 143529 |
Messwaorle ) a8 | ' 43 a3 438
Min RE=1 L4 13367 G| [E=T- 3 13331 °C |
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Datum: 31.01.2015

Seite: 164 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.douc

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571 J #15117572 #15117573
2 1 1
| Mittelw.Min 1.79°C 1.83°C 1.89°C 1.89°C
Witteiwert 13487°C 1351°C] XA 1320°C
| Std.Abw. 022°C 0.23°C 0.24°C 0.24°C
#15117573 |
2 ,
Fluktuation 208K
Max 135.64°C
Max. Zeit 16.12.2014 14:35:29
Messwerte 438
Min 13356°C|
Min. Zeit 16.12.2014 14:28:42
MinMax 208°C
Mittelw.Max 0.18°C
Mittelw.Min 1.89°C
Mittelwert 135.46°C
Std.Abw. 0.24°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 165 von 245
eilbeladung Z. Zyklus EDV- 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-duc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min{02)
16122014 13:48.25 Winlog validaton 35

HP Madgintechni GmbH

-

Flukduation 133 mibar | OETE E- 043k|
[Max 2217 mbar | 13558 G 13T 13481 ¢
Max, Zesl B 122014 143350 16122014 143003 B2 14143350 T 123014 182070 |
‘Messwecte = | a4 a4l a4 &34 |
Min 3084 mbar | T E] THEE] mu-‘ci
Min. Zeit 16122014 143558 | 16122014 143550 16122014 143550 16122014 142658
| WinMax 133 mbar 057 "C 145°C 052°C |
Mittetw, Max 16 mbar | oG [T 015°C
Mittadw, Min 117 mbar | 0.46°C| 128°C| 036°C
| Mitehwert 3201 mbar 13588°C 13587 °C 13436 °C |
Std Abw. % mbar | 007 G107 047
Flukiuation DK 05K 03K 03K
Hax __seic|  immc immT  imw
Max. Zedt 16122014 143244 | 16122014 143400 16122014 1425208 TE122014 143529
Messwaorle | Fer o a4
‘WMin THET| 13508 °C 135120 VTG
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Datum: 31.01.2015
Seite: 166 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[
D.uuL

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571 | #15117572 #15117573
2 1
| Mittelw.Min 0.40°C 045°C 049°C 0.47°C
Witteiwert 13490°C] 135547 13561 °C 13624°C
| Std.Abw. 0.06 °C 0.07 °C 0.07°C 0.08°C
#15117573 |
2 ,
Fluktuation 037K
Max 135.64°C
Max. Zeit 16.12.2014 14:35:29
Messwerte 424
Min 135.03°C
Min. Zeit 16.12.2014 14:28:56
MinMax 061°C
Mittelw.Max 0.14°C
Mittelw.Min 046°C
Mittelwert 13550 °C
| Std.Abw. 0.07°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 167 von 245
eilbeladung Z. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, 7 Min{02)
16122014 13:48:25 Winlog validaton 35
HP Madgintechni GmibH
e b H_
e
nite
=
)
p i
o
0
00
el
p=_ ]
E=
bl
0080
o
{0
s
(L)
i
D
& -]
15
10
Loci)
[ ]
-
E)
(1
wagLL = .
L RFe- 0] LT S I 0N L ars L
T | o e T ]
Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 77,008 - R
= B #I5117478 - | msTsT
1 2 3 1 |
Flukiuation . 3020 mbar | 10832 K R 264K |
Max . 3084 mbar | 13841 6] [EFT- 5 13406°C |
| Max, Zeit [ 16122014 143558 | 16122014 143558 16122014 143558 16122014 143550 |
oot - : el et 1 e
Min : 84 mbar | AT EE| 24|
Min. Zeit | 16122014 150401 16122004 1511223 16122014 150401 | 16122014 151300
[WinWax | 3(oOmbar| 10832°C) 8731°C — MIeTG|
Mittetw. Max : 2727 mbat | L THEEC| BTIC|
Mitteiw, Min | 253 mbar -=drrly o] 1878 °C THE G|
Wtiehr { Sl 8 s pAe e
Std Abw. : 546 mbar | AET] R HE R
[ omsirsTt | #E7ET2 [ ssTETa
= | 2 1 R T o
Flukiuation 107 42 K 106 62 K 106,68 K 10566 K |
Max [ 134.75°C | 13509°C. 13542°C | 13506°C |
Max. Zeil [ 18122014 143558 16123004 143558 16122014 143558 1E122014 143558
Messwortn ' | po]) ered) |

[ i | PRl 2BATC] @30 =TI
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Datum: 31.01.2015
Seite: 168 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[
D.uuL

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(02)

16.12.2014 13:48:25

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#16117571 [ #15117572 #15117573
2 1
| Mittelw.Min 26.90 °C 2489°C 26.30°C 23.50°C
Mittelwert 5423°C] 5336°C] 5503°C 5291°C
| Std.Abw. 21.03°C 2096°C 2088°C | 2088°C
#16117573 |
. 2 _
Fluktuation 105.97 K
Max 13534°C
Max. Zeit 16.12.2014 14:35:59
Messwerte 2222
Min 2936 °C
Min. Zeit 16.12.2014 15:13:.00
MinMax 105.97 °C
Mittelw.Max 80.07 °C
Mittelw.Min 25980°C
Mittelwert 55.26 °C
Std.Abw. 20.84°C
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Anhang D5 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 2. 7vkl Seite: 169 von 245

eilbeladung Z. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min{02)
16122014 13:48.25 Winlog valdation 3.5
HP Madinmechnik GmbH
Al_hl'mdnlﬁngﬁul
Geral S0P
Hokznar 4 5TE -
Programm Norm
134°C, 7 Min IS0 EN 17865
Ersteller Chargennummer
KD 20
Verantwortlich Ausgewertet
Kilaus-Dieter Sachon 16.12.2014 151817
Bamerkung
Validierung Sterilisator, HP-Medzintechnik Vanokiav ECO 300 HC, Herstellernuwmmer. 55523
Varwendete Logger
£ 15117478 Halibrierdatum 07052014 10:11:52
# 15117571 Kalibrierdatum 0707 2014 14:14:51
B 15117572 Kalibnardatum 16,07 2014 102020
# 15117573 Kalibrierdaturm 16,07 2014 10:20:11
Bestanden
_Ergebnis {detailliert) Sall Ist
& Max Vananz = 200K 177K
& Mex: Flukiuation =200 K 145K
& Min. Sterilisationszeit >= 4208 4238
& Mex. Ausgleichszeit =155 158
& Temperaturband 134,00 - 137.00 °C 134,08 - 136,05 "C
Gesamte Messung

e

ARG g
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
. Seite: 174 von 245
Teilbeladung 3. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Bduc

Sterilisationsprotokoll ity —Hglost
Sterilisator: DSMB6B-1V-FD-FN§9523 Datum: 16.12.2014  Zeit 15:28:01
Programm: Instrumenie 134°C Tmin HP Lfd.Nr.: chD0021
Programmart: Normalprogramm Bediener: 4
Maximale Temperatur: 136,1*
Charge ist giilftig

Emreres 5FF e PC gl Bardeming 1 Sitang 27 Galidempl- & Hihleweee WV
Programmschriit Feit Dwuck fmbor] Onuck mbac] Deock [rbar]  Temp[C] Temo['C] Tewe[S]  Temp['C)
Aufzeichnung starten  15:28:01 955 942 2183 421 422 983 222
Mantelheiziing EIN 15:28:03 954 @45 2175 421 422 983 222
Dichtung endricken... 15:20:45 854  G44 3268 416 418 983 224
1. Vorvakuum 15:20:54 955 047 3184 416 417 983 224
1. Dampistol 15:34:34 70 71 3241 529 530 401 125
2. Vorvakuum 15:38:25 1772 1770 3275 866  BGE 1164 140
2. Dampfstol 15:43:24 72 71 3288 724 724 404 177
3. Vorvakuum 15:47:21 1772 1766 3266 1169 1170 1164 189
3. Damplstof 15:52:42 79 77 3277 185 786 422 223
4, Vorvakuum 15:56:39 1745 1741 3234 1163 1164 1160 23,1
Steigezeit 15:57:17 1117 1103 3211 1052 1054 1028 233
Sterilisieren 16:00:22 3062 3106 3278 1342 1344 1342 241
Sterilisieren 16:02:22 3194 3242 3234 1361 1362 1357 247
Sterilisieren 16:04:22 3191 3236 3292 1360 1362 13586 252
Sterilisieren 16:06:22 3198 3242 3245 1361 1382 1357 254
Abdampfen 16:07:34 3202 3247 3233 1361 1362 1358 256
Absaugen 16:10:45 1123 1110 3218 1098 1089 1029 275
Trocknen 18:13:20 116 115 3258 82.0 82,1 49.4 17,8
Druckausgleich herst... 16:38:35 6B 66 3286 54.5 547 38,5 17,7
Dichtungsriickzug BS ~ 16:38:48 847 B3r 3250 52,2 523 851 17,8
Mantelheizung AUS 16:40:08 955 @942 3238 522 523 983 179
Aufzeichnung beenden  16:40:11 955 045 3228 521 522 983 180
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015

T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 175 von 245

eéitbeladung J. £yKlus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc

Setupbericht

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.12.2014 15:19:29

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 21
Verantwortlich Ausgewertet

Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 16:45:08

Bemerkung
Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s

Max. Fluktuation 200K Max. Ausgleichszeit 15s

Max. Varianz 2,00K

Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 15:20:28
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52

Kanal | Typ | Name

1] Druck Kammerdruck

2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm Gber der Bel

# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur Drain

2| Temperatur

1 Tuch unter dem Zentrum

# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur 2 Tucher Uber dem Zentrum
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 176 von 245
ellbeladung . Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Audit Trail Winlog.validation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.12.2014 15:19:29

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.

16:45:07 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 KD

Validierung elektronisch unterschrieben

16:45:07 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 KD Logger gelesen.
16:41:22 UTC +01:00 15117573

16.12.2014 KD Logger gelesen.
16:41:13 UTC +01:00 15117572

16.12.2014 KD Logger gelesen.
16:41:04 UTC +01:00 15117571

16.12.2014 KD Logger gelesen.
16:40:56 UTC +01:00 15117478

16.12.2014 KD Neue Validierung erstellt

15:21:47 UTC +01:00
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Datum: 31.01.2015

Seite: 177 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.12.2014 15:19:29

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit
Holzner 4 STE

Programm
134°C, 7 Min

Ersteller
KD

Verantwortlich
Klaus-Dieter Sachon

Bemerkung

SOP

Nerm
ISO EN 17665

Chargennummer
21

Ausgewertet
16.12.2014 16:45:08

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C
Temperaturband 3,00K
Max. Fluktuation 2,00K
Max. Varianz 2,00K

Theo. Dampftemp. Ja
Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Ausgleichszeit 15s

Verwendete Logger
Messdauer 7200s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 16.12.2014 15:20:28
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal | Typ | Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur 50 mm uber der Bel
# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur 1 Tuch unter dem Zentrum
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal Typ Name
1| Temperatur im Zentrum
2| Temperatur im Zentrum
# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20: 11
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur im Zentrum

2| Temperatur 2 Tacher tber dem Zentrum
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 178 von 245
eilbeladung J. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brduc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min{03)
16122014 151829 Winlog validabon 3.5
HF Medgirtechni GmbH
Gesamtergebnis
Bestanden
Ergebnis (detallliert) Sall ist
& Max Varianz =Z200K 185K
& Max Fluktuation <= 200K 081K
& Min Sterilisationszeit »= 4205 422 5
& Max Ausgleichazen <=158 158

& Temperaturband

134.00- 137.00 "C

134.13 - 136.07 "C

Bereichsibersicht
Phasa | Von | Bis | Diauer

Gesamier Prozess 6. T22014 152578 TE 122004 164043 017224
B Evakuierung 16122014 15:28:18 16122014 15:52:24 00:24:08
B Heizen 16.12.2014 155224 16122014 155743 00:05:19
[l Ausgleichen 16.12. 2014 155743 16.12.2014 15:57:58 00015
B Plateau-Zeit 16122014 155744 16.12.2014 16:05:00 00:07:16
] Sterilisieran 16.12.2014 155758 16122014 16:05:00 00:07:02
[ Tracknen 16.12.2014 16:05:00 16.12.2014 16:40:42 003542
l.ﬁmh

Serenrumimer anal MName
. ®1B1T4TE 1 Hammerdrck
Rafamnzsensor
W #5nTare 2 Kammertemperatur 50 mm Ober der Bel
B = isn7ae 3 Th. Dampdlemp
W #1Enisn 1 [Deain
Feferenzeenaoe

. #1517 2 1 Tuch unier dem Zantrum
. # 15117572 1 im Zertrum
. # 15117572 F's I Zenkrum
| ELAIEC] 1 | Bomiceindl
E 15117573 2 2 Tocher Gber dam Zenbrum
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179 von 245
11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

Datum:
Seite:
EDV:

Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse
Teilbeladung 3. Zyklus

o1
D.uul

Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min{03)

16123014 151825

Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH

e

FEET

GElEbpudLees

PEEERIGEE

“FERiiiiNg

-

3151 mbar |

#15117478
2
T A0
136074C
16122014 155840
=L ol
16122014 152435

—
(TR

16122014 155658

——!
WETC|
16122014 163545 |

meirs

153K|

13481 %6 |
16122014 155627 |
I8
16122014 152134 |

EEEL R
4410 °C

B84 °C
B024°C |

1153475 |
3B |

1621 K

13%25°C|
16122014 160257 |
: el
1904°C |

11688 K
105 C
16123004 160458
Fr il
SoTE

HEEE K
13802 ¢ |
16122014 160458
sl

RET A

1I8E3K |

13581 °C|

1B 22014 160456 |
4838 |
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Datum: 31.01.2015
Seite: 180 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[N
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 15:19:29

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#5117571 [ #15117572 #15117573
2 1
| Mittelw.Min 4480 °C 4406 °C 4424°C 45897 °C
Witteiwert EET) AR 8331°C §495°C
| Std.Abw. 36.70°C 37.17°C 37.13°C 36.13°C
#15117573 |
2 |
Fluktuation 116.90 K
Max 13598 °C
Max. Zeit 16.12.2014 16:04:56
Messwerte 4845
Min 19.08 °C
Min. Zeit 16.12.201415:21:23
MinMax 116.90 °C
Mittelw.Max 88.52°C |
Mittelw.Min 48.38°C
Mittelwert 67.46 °C
Std.Abw. 36.33°C
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 181 von 245
eltbeladung . £ZyKlus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Wi inlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznar 4 STE-134°C, T Min{03)
16122014 15:18:29 Winlog validabon 35
HF Medgintechni GmH
=T ﬂ_
e
Tl N
e iad
non
10000 o
T -
-
o
]
Ll 1] s
(-1 s
e b
T
i}
o
L]
T
{800
(L]
(-]
(1%
T
(Foo]
(313
o
£
[ o]
¥yl ™
! L]
II ]
\ agw
\ l ".ll ==
, 0
-]
1000 R =i 0
L RFe- 0] BRI XN - 1IEne LS L) L Lrs ) L RFS. 0] WL X
Hanel (L& B1] R ] ikl L= Ll ] L= 1] - 1t]
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz 06 35K B
f #IE117478 o HEMTET1 z{l
| 1 2 3 1
Flukiuation I 3151 mbar | T DD K oA 4B K| MIEK |
Max [ 16 mbar | 13607 %G (TR 134860 %G|
| Max. Zeat l 16122004 155650 | 16122014 155840 16122014 155650 | 16122074 155827 |
ety i 5] e e
Min : 65 mbar | ¥EHT 3TEIC W
Min. Zeit I 16122014 163545 | 16122014 163932 16122014 16.35:45 18122014 164042 |
MinMax T 3151 mbar 100,11 °C DE4E°C T M3BZC|
Mittetw. Max TIC B2E3°C 33a4C|
Mittebw. Min BZ36°C| IWB4C | 8018 °C |
 Mitletwert TBE3AC | TIANC| A7 G
Std Abw. HET] BT Hab
_ HENTETZ - I ﬂﬁ;jfﬁ |
1
Flukluation 160K NE0T K TI555K |
Max | 1M05"C 1oz 13581 °C|
Max. Zeit [ B 122014 160257 | BI04 SR B2 14 160458 VB 122014 160456 |
Hesswarln | 434 L=l 43 434
Win T 198 986G LT 2006 °C |

BELELE L FELE T
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Datum: 31.01.2015
Seite: 182 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[N
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 15:19:29

Winlog.alidation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#5117571 | #15117572 #15117573
2 1
Mittelw.Min 48.90°C 48.06°C 4826°C 50.05°C
Mittelwert 6873°C 68.02°C 6821 °C 7012°C
Std.Abw. 3547 °C 36.11°C 36.04°C 3461 °C|
#15117573 |
2
Fluktuation 11566 K
Max 135.98°C
Max. Zeit 16.12.2014 16:04:56
Messwerte 4344
Min 2032°C
Min. Zeit 16.12.201415:28:19
MinMax 11566 °C
Mittelw.Max 63.06°C
Mittelw.Min 5253°C
Mittelwert 7291°C
Std.Abw. 34.41°C
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 183 von 245
ellbeladung . Zyklus EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, 7 Min{03)
16120014 15183 Winlog validaton 3.5
HPF Madgintechni GmbH
s
100
s
ninm
(L1
ol
(1)
e [
L)
LT
L1
o
Lo
Lt o
-1 % s
3 — -
smm r"'_--.__ ooy
Ll
L1 i
T \1 -
Fev
oy L]
i
= -
mm .
g
g1 o
e
T e
T ..
L
Il‘t“'ﬁ;lt L b L L WEIIAE SANTE MMM WITEM SN M W R .2 |l1IH|¢P e
tHirad (L 1Y i e LSt o8l o3 (L= 1] thabal ihatad At ad At i dd RLET
Statistische Daten (Evakulerung)
\arianz B, 35k o
E L
! 1 ! 2z | : | 1 )
Flukduation | 1736 mbar | K TAI0K HATE |
Max | 1 B4 mbar LT ] NTIS*C MBATC |
| Max, Zeit [ 1B 122004 153538 | 16122014 154443 16122014 153538 TE1Z2014 153538
ety i e S e e S e
Min 5 T mbar | E3HC T 53.40°C |
Min. Zeit | 16122014 15:4041 16122014 15:30:14 16122014 1540041 | 16122014 152945 |
(WinRax [ 1736 mbar B4B6°C| TEZ0°C 4O G|
Midtebw. Max 1283 mbar | 5T 444070 TTC |
Mttatw,Min | 453 mbar 316°C nEc I
| Mitetwert [ 523 fribar | ESTC TITETG | 8081 °C |
Std Abw. : 438 mbar | B44°C] ERERC 17EE|
- f - 1 - g -1 1
Flukiuation BEEE K BEES K GEEG K BEEIK |
Max [ 11870 °C| 188 T 11681 *C| 11888 °C |
Max. Zeil [ 18122014 154434 1B 123074 154435 18122074 154435 1B 122014 154434
Messwaorle [ 1446 | 14467 1446 1448 |

| i [ 1883 °C| 9B C! 1850 20067 |
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
T l.b l. d 3 Z kl. Seite: 184 von 245
ellbeladung . Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc

Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 15:19:29 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH

#15117571 | #15117572 #15117573
2 1 2 1
| Mittelw.Min 3368 °C 31.56°C 31.89°C 37.25°C
‘ Mittelwert 53.50°C 51.52°C 51.84°C S57.31 G
| StdAbw. 3008°C | 30.49°C | 3051 °C 2878°C
#15117573 |
2

Fluktuation  9653K|

Max 116.85°C

Max. Zeit 16.12.2014 15:44:34

Messwerte 1446

Min 2032°C

Min. Zeit 16.12.2014 15:28:19

MinMax 96.53 °C

Mittelw.Max 4963°C|

Mittelw.Min 46.90 °C

Mittelwert 67.22°C

Std.Abw. 30.02°C
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbelad 3. Zvkl Seite: 185 von 245
ellbeladung . Zyklus EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B:duc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min(03)
16120014 15183 Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH
Heizan

. T

tdkiom
130
13200
310
=
13REn
T
12700
=
on
1400
FaT ]
T
1
1m0
rem
vigm
it
Haoa
viksa
oI

Fidum /"
IR /

i /

% Fi
L

(1]
wm
b
ol i
o
-

108

w1
AT MIIING M3 MEINAE MG MMM WU sz
i EEEET] pie=2'1 e ET]

L T v T T R ¥V AT

W W2 SN RN M
s Lt ALt [EELE Y it

i |

voeum |
1

wam |
Varianz 8 22K i
[ #15117478
2
1580 b |
3027 mbar |
16122004 155743 |

=l
1aEme
16122014 155743
—
1087 mbar | [[TEFR 4
16122014 155224 | 16122014 155204

3 )
HNEAK

(T30

1612 2014 155743
e e
T0EG7 °E |
16122014 155224 |

#E1TET1
1 |
BN

1ATH G|

TE 122074 155743 |
10742 C |
16122014 155224 |

2880°C
1535°C
1485°C |
MBS G|
TEE

JEC
BB C
1481 °C|
116BE"C |
dedc]

S10°C |
1385°C |
3|
T1IBT2G |
GT6C |

 #ENTETZ

#5177

3

L
13318°C |
16122014 155743 |
3 S5

Flukiuation
Max

Max. Zeil
Messweries

K
iMEEC
16123004 155743
oo

NEB2EK

~ imeT]
18122014 155743
200

INEEK |
13338 °C |
1E122014 155743 |
fard
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Anhang Dé Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
. Seite: 186 von 245
Teilbeladung 3. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B-doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.12.2014 15:19:29 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 \ #15117572 #15117573
2 1
| Mittelw.Min 15.06 °C 15.24°C 1531°C 1915 °C
‘ Mittelwert 11693 °C 116.92°C 117.00 °C 116.88 °C
| Std.Abw. 830°C| 849°C| 8.46°C 8.40°C
#15117573 ;
2
Fluktuation 379K
Max 133.69°C
Max. Zeit 16.12.2014 15:57:43
Messwerte 320
Min 101.91°C
Min. Zeit 16.12.2014 15:52:24
MinMax 3N.79°C
Mittelw.Max 16.75°C
Mittelw.Min 15.04 °C
Mittelwert 11694 °C
} Std.Abw. 860°C
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Dat

Seite:

um: 31.01.2015
187 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

o1
D.uul

Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min{03)

16123014 151825

Winlog.alidation

Winlog validaton 3.5

HP Madintechni GmbH
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Validierung
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 15:19:29

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571 [ #15117572 #15117573
2 1 1
| Mittelw.Min 072°C 0.75°C 0.76°C 073°C
Witteiwert 13400°C] 13444°C ] 13447°C 13424°C
| Std.Abw. 043°C 0.46 °C 046°C 0.44°C
#15117573 |
2 ,
Fluktuation 139K
Max 135.19°C
Max. Zeit 16.12.2014 15:57:58
Messwerte 15
Min 133.81 °C
Min. Zeit 16.12.2014 15:57:44
MinMax 139°C
Mittelw.Max 064°C
Mittelw.Min 075°C
Mittelwert 13455 °C
| Std.Abw. 0.45°C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min(03)
16120014 15183 Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH
b il Frares I " -
o
1mm -
1Y RALA RS AL agae i | |i|-||:|"|||.n L& 8.t & I "
1 AALLH AR A AR f ot dudig RN A R R A R A
i A LAV B A AR TR R : =
i Wﬂ!}"!i"“hi'l"' W, b WA ] ik “\1\“
B, ||. M 1]
o A . . APPSOV siss
i B WWIWAAAMAAAANWANWINANY VAR \
Y5 AV ANV VA VAR ANV VAN -
e ’ \
L1l
T | $ 18]
104 ) ‘i 'I!u ns
e I WNM . _FI. |'|,l nm
| WA |
=B [‘W W WAL [
1M 0 f nm
RELT lll ey
T II i
ik II o
1M E-
135008 E-
1mms |J e
1T | k]
8 b | - T
AT Ly oo L L1 11 mns e L ArF 0] L RrE-10 112044 WD
i at] ik Lt 3] 1] L iRt ] s 13 WA L1 E1 ] TE- Rt
Statistische Daten (Platea-Zelt)
Varianz 1, 85K
E #5174TS i
- | 1 ] 2 | 3 -
Fluikiuation [ 176 mbar 203K 185K
Max : 3216 mbar | 13607 1304
| Max, Zeit [ 16122004 155658 | 16122014 155840 16122014 155658
Niesmoris i S e gl s .
Min 5 3038 mbar | 13404°C TMHOEC] 1572°C |
Min. Zeit | 16122014 155744 16122014 155744 16122014 155744 16122014 155744
MinMax | 17Bmber ZEC] 15570 G|
Mittetw. Max 18 mbar | 08 LEER 03 ¢
Mittatw.Min | 160 mbar 185°C 1.76°C 188°C |
| Mitetwert I 3198 mbar | 13588°C | 1358470 13430°C |
Std Abw. : 20 mbar | R [F-4 00|
l_'-iﬂizﬂﬁ [ _ #EN17ET2 [ lﬂ!‘%‘ﬂﬂ |
| 1
Flukiuation o 157 K IWE INK ZNE|
o ) 5 .| 1k
Max. Zeit 16122014 160257 | 1E123014 160458 16122014 160458 TE122014 160456 |
Messworle | T | ... e
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.12.2014 15:19:29 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 I #15117572 #15117573
2 1
Mittelw.Min 1.85°C 213°C 2.10°C 1.93°C
Mittelwert 135.14°C 13583°C 13582°C 13544 °C
Std.Abw. 0:3°C 031°C 029°C 025°C |
#15117573 |
2

Fluktuation 217K
Max 13598 °C
Max. Zeit 16.12.2014 16:04:56 |
Messwerte 437
Min 133.81 °C
Min. Zeit 16.12.2014 15:57:44
MinMax 217°C
Mittelw.Max 017°C|
Mittelw.Min 200°C
Mittelwert 13580°C
Std.Abw. 0.26°C
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Anhang D6 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Teilbeladung 3. Zyklus Zg\t/?: 1?%2/8()-nEi2::LazB-VAL-STE5-’I214-
Validierung Winlog.alidation
it e — —
HP Madgintechni GmbH
B = E
| ~ e
2 | IR HM :
]t
fm‘m il mmnnwnlvllm m 1nm
el :
. .' .
- I o
b | .
i ||’| :

. ®MEvTys MENTET1

Flukiuation 38 mbar | 3 04EK K| [T
[ Max 16 mbar | 13607 G (TR 13480 “C
| Max. Zell B1Z20014 155650 16122014 155840 16122014 155650 | 16122014 155827
| Messwerte ol Lol il a2
Min 165 mbar | 50T TSI ] BT
Min. Zeit 16122014 155750 | 16122014 155758 16122014 155758 16122014 155758 |
| MinMax A7 mibar 05 "C 051G 0.46°C |
| Midtetw, Max 15 mbar | (TR LR 047
Mittitw, Min | | 1 :
Mitletwert

Flukluation DATE 0BT K 07K 057K

| Max 135.25°C| 1M05°C 13602 13561 °C

| Max. Zeit TETZ20014 160257 | B30T 4 64 SE B2 14 160458 B 122014 160458
Messwarts =2 az o |

| i 13T0°C 13BA5°C1 (ST R M|
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)
16.12.2014 15:19:29 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 I #15117572 #15117573
2 1 2 1
Mittelw.Min 048°C 0.73°C 067 °C 053°C
Mittelwert 135.18°C 13588 °C 135.87 °C 13548 °C
Std.Abw. 0.05°C 015°C 0.12°C 007°C |
#15117573 |
2

Fluktuation 061K
Max 13598 °C
Max. Zeit 16.12.2014 16:04:56 |
Messwerte 422
Min 13527°C
Min. Zeit 16.12.2014 15:57:59
MinMax 0.70°C
Mittelw.Max 013°C|
Mittelw.Min 057°C
Mittelwert 13585°C
Std.Abw. 0.08 °C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min(03)
16120014 15183 Winlog validaton 3.5

HP Madgintechni GmbH
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e
nitd
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el
p- ]
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(L2
(E*™)
1
T
1
{1
-
]
oo \ 'gl -
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T ] Womw mume i L v
WAL T ) e e e
Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 77, 53K
| #15117478 | H#EMTET
1 2 3 1 |
3130 mbar | wae K RN 1133K|
3194 mbar | 13686°C 13581 ¢ | [EFRERY
16922074 160500 16122014 160500 1612 2014 160500 16122014 160500 |
O S e e e
B8 mbar | EET WETC 08¢
| 16122014 163545 | 16122014 163932 16122014 163545 | 1B 22014 16:40:42 |
[ 3i30mbar|  S@EIC BEZ4C T 3T
ZWSE mbar | WEC 8118 | A5 |
275 mibar | e B 1TO8°C 75 C|
I 340 mibar | TESAT G| TBABETC| BETAC |
: 51 mbar | 834°C] IE EL
| ﬁﬁ':’ﬂﬂ #HENTETZ | #1EM75T3
| 1 2 1
Flukiuation I 10644 K LT3 T IBBI0E T ATATE |
Max 135.19°C | 18M03°C 13800°C | 13555°C |
Max. Zeil 16122014 160500 B2 TE05000  TEIZI0N4 180500) TR 122014 160500
Messwaorle a4l a3’ 743 43|
Min IS G| EOEC! TFE G| B0 G |
| Wi Zeit 1612 2004 16:40:42 | 16122014 16,4042 16122014 1640042 16122014 16:4042 |
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min(03)

16.12.2014 15:18:28

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117571 [ #15117572 #15117573
2 1
| Mittelw.Min 29.55°C 30.03°C 30.33°C 30.42°C
Mittelwert 5831 °C| 5808°C] 5824°C 5850°C
| Std.Abw. 20.52°C 20.75°C 20.72°C | 20.48°C
#15117573 |
2 |
Fluktuation 108.42 K
Max 13589 °C
Max. Zeit 16.12.2014 16:05:00
Messwerte 2143
Min 2746 °C
Min. Zeit 16.12.2014 16:40:42
MinMax 108.42°C
Mittelw.Max 78.49°C
Mittelw.Min 2993°C
Mittelwert 57.40°C
Std.Abw. 2061 °C
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Teilbelad 3. Zvkl Seite: 195 von 245

elltbeladung o. Zyklus EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.!16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min{03)
18122014 151529 ‘Winlog vasclation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
Aligemeine Angaben
Gerat S0P
Hokzner 4 STE -
Programm Norm
134°C, 7 Min IS0 EN 17665
Ersteller Chargennummuer
KD 3
Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dister Sachan 18,12 2014 18:45.08
Bemerkung
Validierung Steriksator, HP-Medaintechnik Vanoklav ECO 300 HC, Herstellarnummer: 82523
B 15117478 Kalibrierdatum 07 05,2014 10:11:52
# 15117571 HKallbrigrdatum 07 .07 2014 14:14:51
# 15117572 Kalibrierdatum 18.07.2014 10:20:20
® 15117573 Hallbrigrdatum 16072014 102011
Bestanden
_Ergebnis (detailliert) Soll Ist
& Max Varianz =2 00K 185K
& Max Fluktuation 200K 081K
& Min Sterilisatipnszeit == 420 s 4225
& Max. Ausgloichszoit =158 158
& Temperaturband 134.00 - 137.00 "C 13413 -135.07 °C

IO T T
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Instrumente 134°C 7min HP trocknen fraktioniert
[Charge Nr. 22)
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Ref belad Seite: 200 von 245
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B.doc

Sterilisationsprotokoll ity —Hglost
Sterilisator: DSMEEE-1V-FD-FNE2523 Datum; 16.12.2014 Zeit 17:09:23
Programm; Instrumente 134°C Tmin HF trocknen fraktionier Lfd.Nr.: ch00022
Programmart: Normalprogramm Bediener: 4
Maximale Temperatur: 136,1*
Charge ist gilltig

Emreras 5FF  Kamenar PT Lt Bromairg 1 Setmang 2 Datidempl- & Hihlewsses v
Programmschriit Feit Dwuck fmbor] Oruck mbac] Deock [rbar]  Temp[C] Temo['C] Tewm[€]  Temp['C)
Aufzeichnung starten  17-08:23 955 945 2210 392 383 983 233
Mantelheizung EIN 17:08:25 G55 845 2203 g2 5.3 88,3 233
Dichtung andricken... 17:11:07 956 945 3284 389 390 984 234
1. Varvakuum 17:11:15 a5s 945 3192 380 390 983 234
1. Dampfstol 17:15:55 68 75 3252 536 537 385 125
2. Vorvakuum 17:23:29 1772 17T 3222 110 1110 1164 15,8
2. Dampfstol 17:31:45 82 86 326 7TO0 7T 428 222
3. Vorvakuum 17:37:44 1770 1767 3187 1169 1170 1164 233
3. Damplstol 17:45:03 B3 91 3230 842 B43 430 281
4, Vorvakuum 17:50:21 1764 1786 3225 1168 1169 1163 28,2
Steigezeit 17:51:07 1168 1166 3271 1053 1052 1040 282
Stevilisieran 17:54:40 3116 3152 3274 1350 1351 1348 284
Sterilisieren 17:56:40 3204 3247 3247 1361 1362 1358 288
Sterilisieren 17:58:40 3186 3237 3281 1361 1362 1357 289
Sterilisieran 18:00:40 3163 3241 3266 1360 1381 1357 280
Abdampfen 18:01:47 3187 3239 3279 1361 1362 1357 200
Absaugen 18:06:08 1147 1133 3259 1099 1100 1035 312
Trocknen 18:09:37 118 123 32s1 8g.9 80,0 498 247
Beliften 18:19:47 B2 81 3285 778 TTS 428 248
Trocknen 18:23:02 857 944 3271 674 BTE 984 252
Beliften 18:28:52 78 B0 3280 785 786 418 228
Trocknen 18:32:07 a57 947 3260 648 B4D 084 233
Beliften 18:37:44 80 77 3256 763 764 425 208
Trocknen 18:40:57 955 945 3256 630 631 983 214
Beliften 18:45:19 77 75 385 752 753 418 190
Trocknen 18:49:30 957 945 3248 623 624 084 197
Baliiften 18:54:44 74 72 3278 752 753 M1 178
Trocknen 18:57:55 955 947 3285 819 820 883 185
Belliften 19:03:05 75 71 3253 7AT OTIA 414 163
Trocknen 19:06:16 957 845 3202 610 &12 984 172
Druckausgleich herst... 19:11:24 72 72 3239 7286 727 404 151
Dichtungsrickzug BS  19:12:33 849 839 3259 672 673 851 152
Mantelheizung AUS 19:12:53 a21 910 3288 663 BES 073 153
Aufzeichnung beenden  19:12:58 a55 943 3265 662 B62 983 154

4

Visum 1 Visum 2
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: 31.01.2015
Ref belad Seite: 201 von 245
elerenzhetadung EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STES-1214-
B.doc
Setupbericht

Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.

16.12.2014 16:51:19 Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Allgemeine Angaben

Gerdt SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min, Trocknen Frakt. ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 22
Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 19:54:33
Bemerkung

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp. Ja
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit 420s
Max. Fluktuation 200K Max. Ausgleichszeit 15s

Max. Varianz 2,00K
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Datum: 31.01.2015
Seite: 202 von 245

Referenzbeladung EDV:  11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Setupbericht Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.

16.12.2014 16:51:19

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Verwendete Logger

Messdauer Messmodus Sofort starten
Intervall Start 16.12.2014 16:52:59
#15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal Typ Name
1] Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur ber die Beladung
# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur Drain
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal | Typ Name
1] Temperatur in Trokar 24

2| Temperatur

in Handstack Resektoskop

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Multiple Drill Guide
2| Temperatur in Bohrer 5,6
#15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:21:42
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Handgriff 311.012
2| Temperatur in Gelenk

# 15117577 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:39
Kanal | Typ | Name:
1| Temperatur in Hilse
2| Temperatur in Aufnahme
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Datum: 31.01.2015

Seite: 203 von 245

EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
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Audit Trail

Bez.:16_12 2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
16.12.2014 KD Validierung ausgewertet.
19:54:33 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt
16.12.2014 KD Validierung elektronisch unterschrieben

19:54:33 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt

16.12.2014 KD Sensor deaktiviert

19:52:30 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt
#15117577 [1]
VWassertropfen in Hiillse

16.122014 KD Sensor deaktiviert

19:43:21 UTC +01:00 16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
#15117571 [1]
Sensor am Metall

16.12.2014 KD Logger gelesen.
19:37:08 UTC +01:00 15117577

16.12.2014 KD Logger gelesen.
19:36:50 UTC +01:00 15117573

16122014 KD Logger gelesen.
19:35:56 UTC +01:00 15117572

16.12.2014 KD Logger gelesen.
19:35:39 UTC +01:00 15117574

16.12.2014 KD Logger gelesen.
19:35:22 UTC +01:00 15117571

16.12.2014 KD Logger gelesen.
19:35:05 UTC +01:00 15117478

16.12.2014 KD Neue Validierung erstellt

16:55:18 UTC +01:00
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP

Holzner 4 STE -

Programm Norm

134°C, 7 Min, Trocknen Frakt. ISO EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 22

Verantwortlich Ausgewertet
Klaus-Dieter Sachon 16.12.2014 19:54:33
Bemerkung

Validierung Sterilisator, HP-Medizintechnik Varioklav ECO 300 HC, Herstellernummer: 69523

Sterilisationsparameter

Sterilisationstemp. 134,00°C Theo. Dampftemp.
Temperaturband 3,00K Min. Sterilisationszeit
Max. Fluktuation 2,00K Max. Ausgleichszeit

Max. Varianz 2,00K

Ja
420s
15s
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.

16.12.2014 16:51:18

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

Verwendete Logger

Messdauer 10800s Messmodus Sofort starten
Intervall Start 16.12.2014 16:52:59
# 15117478 Loggertyp: EBI 10-P Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:52
Kanal Typ Name
1| Druck Kammerdruck
2| Temperatur Kammertemperatur Gber die Beladung
# 15117571 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.07.2014 14:14:51
Kanal Typ Name
1| Temperatur Drain
2| Temperatur Drain
# 15117572 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:20
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur in Trokar 24

2| Temperatur

in Handstlick Resektoskop

# 15117573 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:20:11
Kanal Typ Name.
1| Temperatur in Multiple Drill Guide
2| Temperatur in Bohrer 5,6
# 15117574 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 16.07.2014 10:21:42
Kanal Typ Name
1| Temperatur in Handgriff 311.012
2| Temperatur in Gelenk
# 15117577 Loggertyp: EBI 10-T Version: 3.07.0 Kalibrierdatum 07.05.2014 10:11:39
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur in Hilse
2| Temperatur in Aufnahme
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.

16122014 165119 Winlog validabon 3.5
HF Medgirtechni GmbH

Gesamtergebnis

Bestanden

Ergebnis (detallliert) Sall Ist

& Max Varianz =32 00 K 134 K

& Max Fluktuation = 200K 1.46 K

& Min Sterilisationszeit »= 4205 4205

& Max Ausgleichszen =158 138

& Temperaturband 134.00- 137.00 °C 134.10 - 136.04 "C
Bereichslibersicht

Phasa | Von | Bis | Diauer

7

[E Evakuierung 1812 2014 17:08:40 18122074 1T:45:48 00:38:08
W Heizen 16122014 174548 16122014 17:51:53 00:06:05
Eriateau-Zeit 16.12.2014 17.54:52 16.12.2014 17.88:15 0o-07:23
B 2usgleichen 16.122014 17:51:53 16.12.2014 175208 00:00:13
[ stedlisieran 168,12 2004 17:52.06 18422004 175815 00:07:08
[ Tracknen 16.12.2014 176515 16.12. 2014 15:22:08 01:22°54
l.ﬁmh
Serenrumimer anal | MName
W #E0TaE 1 | Kammerdick
Rafemnzsensor
W = snTam F] |1r peratur Gber cie B g
#16117478 3 Th. Dampfiemp
Hinweis: Kanal wurde ausgeblendet
# 15117571 1 | Train
Hinweis: Kanal wurde ausgeblendet
Himweis: Kanal wurde von Bewertung ausgeschlossen
#1511 75T (1]
Senacs am Metal
| #5nTEn |:‘. | Grain
aleranzeenso
Wl # s 1 n Trokar 24
# 15117572 2 im Handslick Resektoskop
I 215117573 1 In Muiliple Dinil Guide
O #15nmsn 2 in Bohrer 5.8
B #1EniEre 1 in Handgralf 311.012
. # 15117574 2 in Gelenk,
# 1ENTETT 1 in Hiiss
Hinweis: Kanal wurde ausgeblendet
Hinweis: Kanal wurde von Bewertung ausgeschlossen

#I5117577 (1]
Wasserropten in Hilse
| #EnEn 2 | in Aufnahme
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Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.
16122014 165119 Winlog validaton 3.5

HP Medairtechaik GmoH

13

ifE

oo

PREREdRLE

fERElG

[}

iiie

[
8
I
|
|
!

"EEFLERZEE

o
MAINN  IRENW WaINu
[ At e [ ]

Varianz 70,60k
—— !'ﬂ_ﬂ!lzﬁr_ — . | #ENTET1

1

WOAIN O SATOR  REEDSAE  MERDEM  SMATIOME  WOIZIOM  RIINM IEEE
] s e T [T TErd T

Flukduation 3150 mbar | T TIZTAK| FRETH
Max TG mbar | 13681 %6 13604°C |
| Max, Zeit B IZ 014 175655 | 16122014 175355 16122014 175655
 Messwerle T orar| T 9737 | T G|
Min i mbar | AT ITHC|
Min. Zeit 16122014 190835 | 16122014 170510 16122014 190835 |
[MinMax ) " 3150 mbar BE18°C
Mittetw. Max 2444 mbar | 5430°C|
Mittitw, Min 706 mbar | 43B8°C =

W 3 e et :
THC |

L #sNTsTs

1
Flukiuation 11588 K 664K NEES K 730K |
| Max 13501 °C | 13565°C 13580°C | 1A532°C |
Max. Zeil 16122014 175226 16123014 175235 16122014 175658 1B 22014 1753205 |
Messworls ' wsa | ' Twree! e Gak1 |

b e B 0 L N
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 165119 Winleg.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 | #15117572 #15117573
2 2 1
Mittelw.Min 52.85°C 46.42°C 4943°C 4636°C
Mittelwert 7188°C 65.44°C 6838°C 6438 °C
Std.Abw. 3425°C 30.07°C 29.41°C 2927 °C |
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 2 1
Fluktuation 11639 K 1B673K 11617K n
Max 13541 °C 13584°C 13547 °C -
Max. Zeit 16.12.201417:59:10 16.12.201417:52:52 | 16.12.20141752:52 =
Messwerte 9851 §744 9744 0
Min 19.02°C 1941 °C 1630 °C =
Min. Zeit 16.12.2014 17:00:31 16.12.2014 17:10:20 16.12.2014 19:33:52 -
MinMax 116.39°C 116.73°C 116.17°C -
Mittelw.Max 67.71°C 71.980°C | 7066°C -
Mittelw.Min 4868°C 4483°C 4550°C =
Mittelwert 67.70°C 6394°C 6481 °C 5
Std.Abw. 20.40°C 29.86°C 2082°C =
#15117577 |
2
Fluktuation 115.78 K
Max 135.24°C
Max. Zeit 16.12.2014 17:58:56
Messwerte 9832
Min 19.46°C
Min. Zeit 16.12.2014 16:56:38
MinMax 11578 °C
Mittelw.Max 58.78°C
Mittelw.Min 57.00°C
Mittelwert 76.46 °C
Std.Abw. 30.12°C
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B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holznor 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt,
16122014 16:51:19 Winlog validaton 3.5
HF Medintechni GrH
N = 11 -— -
p o]
B
)
nog
k)
I
T
v
]
=]
S
5
T
Fal--]
k=
(Lo
(L)
(00
(L]
130
(o
{8
(F.]
igg
o
E
[ o]
L)
Lo
-]
T
=
X0
o
I?\'“';:I:‘D.;: MITNM MG M2 WAANNE NG WunNts mu I+ ll"II'DH uum W III'J:I'I'H III}NH '|lI:‘ICI4 .
Tk = ] LL T ] LLe T L ] s T 1 o Bk el ] M 30 5 T 3
Statistische Daten (Gesamter Prozess)
Varianz T8,GEK
[ o [ ) | e —— & | #15117671
I 2 | I 1 I
Flukduation 3150 mbar 10854 K B8 18K -
Max 16 mbar | 12651 G [ET R =1
| Max. Zeat ABIZ2004 175655 16122014 175355 16122014 175655 -
B e R ALkt 5
Mim 8 mbar | METC WTHC =]
Min. Zeit 16122014 1900835 | 16122014 1502 16122014 190835 | -
[MinMax | 3150 mbar 10884 °C BE18°C |
Mitetw. Max 24685 mibar | BT SEOEHE
Mittitw, Min 655 mbar | TIETC| W0I5°C| =
 Mitletwert T3 mibar | TERSC TROOTC| = |
Std Abw. : 35 mbar | AT &i0°C -]
L estirsT | wsiTsTZ | eis117873
2 2 1
Flukiuation N5 K 165K NESK 117.30K |
| Max 13501 °C | 13585°C 13580°C| fA532°C |
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Validierung Winlog.validation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH

#15117571 | #15117572 #15117573
2 1 1
Mittelw.Min 63.78°C 5350°C 57.16°C 5252°C
Mittelwert 8359°C 7262°C| 76.17°C 7054°C
Std.Abw. 26.48°C 2653°C | 24.47°C 26.99°C
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 1
Fluktuation 115.84K M673K 11601 K =
Max 13541 °C 135.84°C | 13547 °C -
Max. Zeit 16.12.2014 17:59:10 16.12.201417.52:52 | 16.12.2014 1752:52 =
Messwerte 7950 7950 | 7950 0
Min 19.46°C 1941 °C 19.46 °C =
Min. Zeit 16.12.2014 17:10:50 16.12.2014 17:10:20 16.12.2014 17:10:08 -
MinMax 115.94°C 116.73°C 116.01 °C -
Mittelw.Max 60.79°C 6437 °C | 6299 °C =
Mittelw.Min 5545°C 52.36°C | 53.02°C =
Mittelwert 7462°C 71.47°C| 72.47°C =
Std.Abw. 2625°C 26.37°C | 26.08°C =
#15117577 |
2
Fluktuation 11456 K
Max 135.24°C
Max. Zeit 16.12.2014 17:58:56
Messwerte 7950 |
Min 2068 °C
Min. Zeit 16122014 17:10:22
MinMax 11456 °C
Mittelw.Max 4991°C
Mittelw.Min 64.65°C
‘Mittelwert 8532°C
Std.Abw. 2288°C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.,
16122014 165119 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH
f — .
L o]
=]
T
(5]
e
1L
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e
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e
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(F ]
e
(B
s
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(L]
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-
Lo
L]
]
)
™
2]
L
Eeey
Lo
i
-
)
b
oy
=
ha
o
seco L "
ki b b iy e b N by
Statistische Daten (Evab )
Varianz 75, 24K o
= = #15117478 | #ENTETY :JI
| 1 2 3 1
Flukiuation [ 1735 mbar | 3 EEEK TETI K| |
Max [ 1811 mibar | CE TR T4 =1
| Max, Zeit l 16122004 172042 | 18122417350 | 16122014 17 20042 -
B | e =T e o
Min | T mbar | TIEEE | =
Min. Zeit | 1E1Z2014 171315 16122014 171348 16122014 171318 |
[MinMex | 1735 mbar 656 °C T675'C |
Mitetw. Max 1300 mbar | T ERE R -
Mittitw, Min I 435 mbar | 2T BPBAC =
b Buichiiced Rl et
Std Abw. : 50 mbar | 1206°C] e =]
o msmmen w2 o #streTs
| 1
Flukiuation T BBSEK LIEE BISTE a0 K |
Max I NG| 118B0*C 11658 7G| 11842°C |

Max. Zest | 1B 122014 173500 | 1B 123074 173458 TR 122074 173488 TE 122014 173458 |
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19

Winlog.validation

Winlog.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117571 [ #15117572 #15117573
2 1 1
Mittelw.Min 53.23°C 4824°C 4929°C 4432°C
Mittelwert 7852°C 67.36°C | 6830°C 62.34°C
Std.Abw. 2459 °C 28.04°C | 2755 °C 2827 °C
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 1
Fluktuation 97.12K 97TTIK 97.01 K -
Max 116,59 °C 116.82°C 116.47 °C -
Max. Zeit 16.12.2014 17:34:59 | 16122014 17:34:59 | 16.12.2014 17:35:00
Messwerte 2169 2169 2169 0
Min 19.46°C 1811°C| 16.46°C =
Min. Zeit 16.12.201417:10:50 16.12.2014 17:10:20 16.12.2014 17.10:08 -
MinMax 97.12°C 97.71°C 97.01°C -
Mittelw.Max 5467 °C| 5358°C | 5443°C B
Mittelw.Min 42.46°C 4412°C 4258°C -
Mittelwert 6192°C 63.23°C 62.04°C =
Std.Abw. 30.13°C 29.03°C | 28.78°C =
#15117577 |
2
Fluktuation 9567 K
Max 116.35°C
Max. Zeit 16.12.2014 17:34:58
Messwerte 2169
Min 2068 °C
Min. Zeit 16.12.2014 17:10:22
MinMax 9567 °C
Mittelw.Max 4860°C |
Mittelw.Min 47.07°C
‘Mittelwert 67.75°C
Std.Abw. 27.44°C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.,
16122014 165119 Winlog validaton 35
HP Medgintechni GmibH
Heizen
L & = - 3
. - P e
b e
3l /,-i" ]
(F:4] -
18- T
1mm
F T —
e
4
pa
1w
=0
Rr. T ]
F il ]
VIR oy
Figd (L)
¥4 [
i 1S
i P ()
L] Ve
Fy ey
ol 3
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i // _ =
(1] Jr i
] ‘:_:_.':'I ]
S T T T A T =T e e s
5 : S
Varianz 10, 24K R R
| 15117478 | #MEnTET
1 2 3 1
Flukiuation [ 1547 mbar | I NEK| =
Max [ 3044 mbar | 13w G [EFECEY =1
| Max, Zeit | 16122004 175153 16122014 175153 1612014 175153 -
ety : e S e ol
Min [ 1057 mbar | 0566 G TEad e -]
Min. Zeit | 16122014 17:45:48 | 16122014 174548 16122014 173548 | -
[WinMax | iodimes|  2833°C HBZ'C o
Mitebw Max I 1174 mbar | a7 BaF+C! m
Mitttw. Min I 773 mbar | 1581 G 14B8°C | -
Mitletwert I 1870 mbar | L Fr R T |
Std Abw. : £38 mbar | T 873 -
I_iﬂi':ﬂh #1E117572 . | IIHTM = 1]
| 1
Flukiuation T BBSK INEK INEBE =
Max [ 133.05°C | 1BT4C 13370°C | 13318°C |
Max, Zedt [ 16122014 1751 53| 1B123M4 1751537 18122074 175153 TE12 2004 175153 |
Messwarts b %6 e e
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Validierung

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19

Winlog.validation

Winleg.validation 3.5

HP Medizintechnik GmbH
#15117571 [ #15117572 #15117573
2 1 1
Mittelw.Min 13.76 °C 1485°C 1483°C 1518°C
Mittelwert 11756 °C 116.96 °C | 11690°C 116.46 °C
Std.Abw. 766°C 863°C| 864°C 861 °C|
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 1
Fluktuation 3164K 3202K 31.96K n
Max 133.09°C 13385°C | 13342°C -
Max. Zeit 16.12.201417:51:53 | 16.12201417:51:53 | 16.12.20141751:53 =
Messwerte 366 366 | 366 0
Min 101.45°C 101.83°C 10145°C =
Min. Zeit 16.12.201417:45:48 16.12.2014 17:45:48 16.12.201417:45:48 =
MinMax 3164°C 32.02°C 3196°C -
Mittelw.Max 1663°C| 16.89°C | 16.79°C -
Mittelw.Min 15.01 °C 1513°C| 1517°C -
Mittelwert 116.46°C 116.96°C | 11663 °C =
Std.Abw. 851°C 869°C 863°C =
#15117577 |
2
Fluktuation 31.42K
Max 13315°C
Max. Zeit 16.12.2014 17:51:53
Messwerte 366
Min 101.73°C
Min, Zeit 16.12.201417:45:48
MinMax 31.42°C
Mittelw.Max 16.60°C |
Mittelw.Min 1481°C
Mittelwert 116.54°C
Std.Abw. 855°C
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Validierung Winlog.alidation

Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.
16123014 165119 Winlog validabion 3.5

HP Medgintechnik GmbH
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Varianz 1, 34K

N ] ; =55l il
[ Max 6 mbar | 138891 ' 13604 °C | -
Max, Zedl B IZ 014 175655 | 16123014 175355 VB2 14 178655 -
ety Tl e P t -
Min 3008 mbar | T8 C 13405 C -
Min. Zeit 1B1Z2014 175152 | 16122014 175152 16122014 175152 =
| WinMax 181 mbar 203°C 188°C

| Midtetw, Max 20 mbar | aia*c’ [F-3 -
Mittadw, Min 151 mbar | TESC] T7rG| =
Mittetwert 3198 mbar 13%5.73°C 13582 7C |
| L LEC&] () -

L msuTsTs.

Fluklustion 186 K 12K 180K TI0K |

e SO IR—— I — ) —
Max. Zedt 16122014 !?-‘&.?-H: 18122014 175235 TE12:2014 1758568 1E123014 175305 :
Messwarte 443 243 o Frcly 44

| i RE:T-RH] 13374°C1 130T 130G
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Ref belad Seite: 216 von 245
ererenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 | #15117572 #15117573
2 1 2 1
Mittelw.Min 173°C 172°C 173°C 201°C
Mittelwert 13478°C 13546 °C 13543 °C 13511 °C
Std.Abw. 025°C 026°C 026°C 0.30°C|
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 2 1
Fluktuation 242K 199K 205K =
Max 13541 °C 13584°C 13547 °C -
Max. Zeit 16.12.2014 17:59:10 16.12.201417:52:52 | 16.12.2014 1752:52
Messwerte 444 443 443 0
Min 13208°C 13385°C 13342°C =
Min. Zeit 16.12.2014 17:51:52 16.12.2014 17:51:53 16.12.2014 175153 -
MinMax 242°C 199°C 205°C -
Mittelw.Max 0.14°C| 0.17°C| 0.16°C =
Mittelw.Min 228°C 182°C 189°C =
Mittelwert 13527°C 13567 °C 13531 °C =
Std.Abw. 034°C 027°C 028°C -
#15117577 |
Fluktuation 209K
Max 135.24°C
Max. Zeit 16.12.2014 17:58:56
Messwerte 443
Min 13315°C
Min. Zeit 16122014 17:5153
MinMax 209°C
Mittelw.Max 0.23°C
Mittelw.Min 1.86°C
‘Mittelwert 135.00°C |
Std.Abw. 029°C
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Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.

16122014 165119

Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Ref belad Seite: 217 von 245
ererenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.validation

Winlog validaton 3.5

HP Madintechni GmbH

% ]

Max ' 3128 mbar |

16122004 17 5206 |

M | sl
Mim I 3044 mbar |

16122014 175153 |
78 mbar

Mittebw, Max | 38 mbar |
Mitttw. Min I 43 mbar |

S|

Std Abw. : 25 mbar |

5117478
2

081K

13490 °C

16122014 175206
s
[EE
16122014 175153
it
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[ T

[ #517571

oEaK|

130G |
16122014 175206
S
[ETEER

812214175153

e e
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048°C |
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Flukduation [ - 082K

Max [ 1387°C|

Max. Zekt

16122004 175208 |

Messwarin I 14|
| Wil | 13305°C |

14

13BT4C]
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13484°C
16123004 175208
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18122014 175206
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Ref belad Seite: 218 von 245
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 165119 Winleg.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#5117571 [ #15117572 #15117573
2 1 2 1
Mittelw.Min 052°C 050°C 047°C 055°C
Mittelwert 13357 °C 13423°C 13417°C 13375°C
Std.Abw. 029°C 028°C 026°C 031 °C|
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 2 1
Fluktuation 107K 094K 095K n
Max 13416 °C 13479°C 13436°C -
Max. Zeit 16.12.2014 17:52.06 | 16122014 17:52:06 | 16.12.2014 1752:06 =
Messwerte 14 14 14 0
Min 133.08 °C 13385°C 13342°C =
Min. Zeit 16.12.201417:51:53 16.12.201417.5153 16.12.2014175153 .
MinMax 107°C 094°C 095°C -
Mittelw.Max 048°C| 0.42°C| 044°C E
Mittelw.Min 058°C 052°C 051°C -
Mittelwert 13367 °C 13437°C 13393°C =
Std.Abw. 035°C 0.29°C 029°C =
#15117577 |
2
Fluktuation 091 K
Max 134.05 °C
Max. Zeit 16.12.2014 17:52:06
Messwerte 14|
Min 133.15°C
Min. Zeit 16.12.2014 17:51:53
MinMax 091°C
| Mittelw.Max 0.41°C|
Mittelw.Min 050°C
| Mittelwert 133.65°C |
Std.Abw. 0.28°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse gafum= 31;?01-20;25
eite: von
Referenzbeladung EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, T Min, Trocknen Frakt.,
16122014 165119 Winlog validabon 3.5
HP Medginrtechnik GmbH
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| Max. Zell ABIZ2004 175655 16122014 175355 16122014 175655 -
| Messwerte | | 26| T ] |
Min 302 mbar | 1T 1] -
Min. Zeit 1E1Z2014 175014 16122014 175515 16122014 17 58014 -
| WinMax 134 mbar 115°C 1.88°C, |
| Mittetw, Max 16 mbar | [ ATk 0T <]
Mittte.Min [ ; i 1% -1
Mitletwert 13588°C =
Siel Abw, [ IER
L [ #E1TETY

2 1 |

Flukiuation 050K 118K THE E-TAl
| Max 13501 °C | 13565°C 13580 °C| 13533 °C |
| Maz. Zedl TENZA0I4 TSR 16123014 175235 18122074 175858 VB 122014 175505 |
Messwarin e a2 e 49
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Ref belad Seite: 220 von 245
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Validierung Winlog.validation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 165119 Winlog.validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 | #15117572 #15117573
2 1 2 1
Mittelw.Min 079°C 1.03°C 091°C 0.81°C
Mittelwert 13482°C 13550°C 13547°C 13516 °C
Std.Abw. 011°C 0.12°C 0.13°C 0.12°C |
#15117573 | #15117574 #15117577
2 1 2 1
Fluktuation 071K 108K 090K =
Max 13541 °C 13584°C 13547 °C -
Max. Zeit 16.12.2014 17:59:10 16.12.201417:52:52 | 16.12.20141752:52
Messwerte 429 429 429 0
Min 13422°C 13476 °C 13441 °C =
Min. Zeit 16.12.2014 17:52:07 16.12.2014 17:59:15 16.12.2014 17:52:07 -
MinMax 119°C 108°C 105°C -
Mittelw.Max 008°C | 0.13°C| 0.12°C =
Mittelw.Min 110°C 095°C 094°C =
Mittelwert 13532°C 13571°C 13535°C =
Std.Abw. 0.14°C 012°C 012°C -
#15117577 |
2
Fluktuation 114K
Max 135.24°C
Max. Zeit 16.12.2014 17:58:56
Messwerte 429
Min 13410°C
Min. Zeit 16122014 17:59:15
MinMax 114°C
 Mittelw.Max 0.19°C|
Mittelw.Min 095°C
| Mittelwert 135.05°C

Std.Abw. 0.14°C
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Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16122014 165119 Winlog validaton 35

HP Madgintechni GmbH
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Statistische Daten (Trocknen)
Varianz 78 68K o

i S wenns [ menmn

- | 1 | .l 3

Fluikiuation i 3002 mbar | 779K sk .:
Max | 3058 mbar 13T C [E 5 -|
| Max, Zeit [ 16122014 1756015 | 16122014 1755015 1E1Z2014 175615 T
ety i el LA i L B e AR ] | N B o]
Min 5 58 mbar | T W -]
Min. Zeit | 16122014 190835 16.12.2014 181 02 16122014 190835 -
Minaz | 3032 mbar 078G S600°C -]
Mittetw. Max 2573 mbar | MEIT 6281 % -l
Mttt Min 455 mbar 095 °C 39 C -
Wtiehr S| T TiBiC
Std Abw. . 484 mbar | HEC] BT -
_ | 2 1 — S,
Flubluation 473K BEEZK TZAB K BOSAK |
Max [ 13454°C | 134.47°C 13457 G| 134 88°C |
Max. Zeil [ 1B122014 175815 16123014 175515 1B 122074 175815 1B122014 1758:15 |
Messwartn | a575| 575 Fory 4g7s |
Min [ LIk AFESC] BZI0G ! 444470 |
Min. Zeit 16 1121::4 m XX 00 | 131221:1‘131331 16122014 182557, 16122014 181527 |
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum: ~ 31.01.2015
Seite: 222 von 245
Referenzbeladung EDV:
B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trocknen Frakt.
16.12.2014 16:51:19 Winlog validation 3.5
HP Medizintechnik GmbH
#15117571 #15117572 #15117573
| 2 1 2 1
Mittelw.Min [ 58.96 °C 1823°C 925°C 2058 °C
'Mittelwert | 7876 °C 66.08°C | 7135°C 65.02°C
'Std.Abw. | 2238°C 15.08 °C 11.69°C 14.17 °C
#15117573 #15117574 #15117577
| 2 1 2 1
Fluktuation [ 9171 K 76.68 K 7672K .
Max 13526 °C 13476°C 13457 °C -
' Max. Zeit 16.12.2014 17:59:15 16122014 17:59:15 | 16.12.201417:59:15 E
Messwerte 4975 4975 4975 0
'Min 4355°C 5808 °C 5785°C E
| Min. Zeit 16.12.2014 18:11:48 16.12.201418:35:10 | 16.12.2014 18:43:45 :
"MinMax 9171 °C 76.68 °C 76.72°C .
Mittelw.Max 6356 °C 68.73°C 66.36 °C =
Mittelw.Min 2815°C 794°C | 1036 °C E
"Mittelwert 71.70°C 66.02°C 6821 °C E
'Std.Abw. 12.80 °C 1271°C 1272°C 2
#15117577
2
Fluktuation 5499 K
Max 13410°C
Max. Zeit 16122014 17:59:15
Messwerte 4975
"Min 79.10°C
Min. Zeit 16122014 18:31:35
'MinMax 5499 °C
' Mittelw.Max 47.81°C
"Mittelw.Min 719°C
Mittelwert | 86.29 °C
Std.Abw. i 879°C
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Anhang D7 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  31.01.2015
Ref belad Seite: 223 von 245
ererenzbeladung EDV- 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
B.doc
Validierung Winlog.alidation
Bez.:16_12_2014-Holzner 4 STE-134°C, 7 Min, Trecknen Frakt,
15122014 1AS5118 Winkog vabdation 3.5
HP Medizintechni GmbH
ﬂmmﬂhdu!im
Garst 50p
Holzner 4 5TE 13
Programm Norm
134°C, 7 Min, Trocknen Frakt 150 EN 17665
Ersteller Chargennummer
KD 22
Verantwortlich Ausgewertel
Klaus-Dister Sachon 18122014 19:54:33
Bamerkung
Validierung Steilisator, HP-Medizintechnik Vaniokiay ECO 300 HC, Harstellermummer. 68523
:

#® 15117478 Kalibrierdatum 07 05 2014 10:11:52

# 1511751 Kallbrierdatum 07 07 2014 14:14:51

# 15117572 Kalibfierdatum 16.07.2014 10:20:20

# 15117572 Kalibrierdatum 1807 2014 10:20:11

#® 15117574 HKalibrierdatum 1607 2014 10:21.42

W 15117577 HKalibnerdatum 07 05 2014 10011:30

Bestanden

[Ergebnis (detailliert) Soll st

& Max. Varianz =200 K 124 K

& Wax Fluktustion = 200K 146 K

& Min Sterilisationszen »=420s 428 5

& M Ausgleichszei =15% 133

ﬁ Temperaturband 134 .00 - 13700 °C 134,10 - 136.04 "C

n

A \
:r"'z B v b2 !

YA LS A IRE e

C TR
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Anhang E
Datum: 31.01.2015
Wasseranalysen Seite: 225 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STES-1214-
B.doc

Albrecht-Thaer-StralBe 14, 48147 Minster
Tel 0251 28 52-0, Fax 02512301045

m UMWE LTLABO R ACB GmbH buero@umweltlabor-acb.de, www.umweltlabor-acb.de

Kondensatuntersuchung nach EN 285
Einsatzlazarett (EinsLaz) 72/180, CST, System 3, HP-Medizintechnik, Markt Indersdorf 30.12.2014
HP Medizintechnik GmbH , OberschleiBheim

Auftragseingang: 18.12.2014
Probenahme: durch Auftraggeber Prifoeginn:  18.12.2014
Probenahmedatum:  15/16.12.2014 Prifende:  30.12.2014
Priifbericht

Probenart: Kondensat
Angaben zum Gefall: PE-Flasche 1000 mL
- Wasser -
Labornummer 74098WW14 | empfohilener
Bezeichnung P Sterilisator re.| Hdchstwert

Varioklav 300| EN 285

SN 16.12.14

Anhang B 2

Materialart Kondensat Kondensat
Blei mg/L 0,036 <0,05
EN ISC 11885 E22
Cadmium mg/L <0,0005 <0,005
DIN EN ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. ma/L <0,005
EN ISO 11885 E22
Kupfer mg/L 0,039
EN ISO 11885 E22
Nickel mg/L 0,03
EN I1SO 11885 E22
Zink magiL 0,07
EN ISO 11885 E22
Eisen mg/L 0.05 <01
EN ISO 11885 E22
Calcium mag/L 0,39
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auller mg/l 0,13 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamthérte mmol/L 0,01 <0.02
DIN 38409 -6
pH-Wert 8,0 5-7
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit uSlecm 22 <3
DIN EN 27888 (C 8)
Siliziumoxid mg/l 5,37 <01
DIN EN ISO 11885 E 22
Chlorid mg/L 0,05 <0,1
DIN EN ISC 10304-2 (D 19)

N:ALaboriBefunde\2014174098\WW 14 xlsx Seite 1 von 2
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Anhang E
Datum: 31.01.2015
Wasseranalysen Seite: 226 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STES-1214-
B.doc

Alsrechl-Thasr-Siralie 14, 48147 Mirmie
Tel 0251 73 53-0. Fax 0291 7 10 %0 45

() UMWELTLABOR ACB Gt I syt i

Hondensatuntersuchung nach EN 285
Einsatzlazarett (EinsLaz) 721180, CST, System 3, HP-Medizintechnik, Marki Indorsdar 30,12.2014
HP Medizintechnik GmbH , Cherschlailheim

Aultragseingang: 1812 2014
Proenahme, durch Aufiraggeber Prafbeginn  18.12.2014
Probenahmedatun: 15 16,12.2014 Prifende:  30,12.2014
Priithericht
- Wagsar -
[Eerarmammen TALREWW14 | emplomiener
ichmung [ Stariksatar re. | Hochahwert
Varigdday 300|  EN 285
SN 18.12.14
Anhang B 2
Matoriatart Kandensal Hondonaad
|
hophosphat migit 008 0,1
EM 150 B87E (D 11) 4
mpirickstand man 40 <10
IM 30500 HY
*Lntersuchung Im Unlerairag. - | remEmrgabe. = ncht akkredaene Promethode/Prifverahen
@rwﬁ@ﬁlpb' jeckatann
Gescha hrerin

Dia Messergebessss Doranen sich ausschiislich aul de s voriegendan Priimaterisien. Die Veraflantichung unserer Prifberichie und
Gunehian zu Werbsrweckon sowin dernn Bustugwese Versandung in sonstipen Falien bedirien der schifilchan Ganahmigung de

Umwetiaber ACE GmbH
‘Getchamiareung v, med. Diedench Wirtemhed, Dipl-Ing. Huber Eels, Dipl-Ing, Melanis DHckmann
LT AG Monsiar, HRE 2984, Usstadhe DE 126114055, Steuamenmar 33750020188 : nAKKE
; 1
Banirbindungen: Volcibaes Baumbeige, IBAN: DF 32 4005 9408 0025 8509 00 / BIC: GENOOEMTBAL = -
T

Gparkassa Minslorand Ost, IBAN DE 65 4008 0150 D003 D044 &8 § BIC WELADEDAIMST

HALabor Bafundet20 1 4\ TA00EWW 4 ahix Seite 2von 2
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Anhang E
Datum: 31.01.2015
Wasseranalysen Seite: 227 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc

Albrecht-Thaer-Stralle 14, 48147 Minster
Tel 025128 52-0, Fax 02512 3010 45

m U MWE LT LAB O R Ac B GmbH buero@umweltlabor-ach.de, www.umweltlabor-ach.de

Speisewasseruntersuchung nach EN 285
Modul 03 der Sterilisationsmodule MSE 01.12.2014
HP Medizintechnik GmbH , OberschleiRheim

Auftragseingang: 25.11.2014

Probenahme: durch Auftraggeber Prafbeginn:  25.11.2014

Probenahmedatum:  24.11.2014 Prifende:  01.12.2014
Priifbericht

Probenart: Speisewasser

Angaben zum Gefall: PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 73182WW14 empfohlener
Bezeichnung P VE-Wasser, unreine Seite, | Hdchstwert
Spiiltisch, Pendelbrause 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 ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISC 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN I1SO 11885 E22

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

Eisen mg/L <0,02 <0,2
EN ISC 11885 E22
Calcium mag/L <0,1
EN ISC 11885 E22
Magnesium mg/L <01
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle aulBer mg/L <0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38409 - 6

nH-Wert 74 57,5
DIN 38404-C 5
_eitfahigkeit uSicm 1,1 <5
DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid ma/l <0,01 <1
DIN EN ISO 11885 E 22

Chiorid malL 0.2 <2
DIN EN SO 10304-2 (O 19)

N:\Labor\Befunde\2014\73182WW 14 xlsx Seite 1 von 2
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Anhang E
Datum: 31.01.2015
Wasseranalysen Seite: 228 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STES-1214-
B.doc

(1) UMWELTLABOR ACB cmi

Speisewasserunterauchung nach EN 285
Modul 03 der Sterilisationsmodula MSE
HP Medizintechnik GmbH |, Gbarschieilheim

Albrechd: Tharr-Sirafle 58, 48147 Minmler
Tel 051 28 52-0, Fan OF1 2 301045

Borrogumeehlibor-ach de, www. rmeellabor-ach de

01.12. 2014

Auftragsaingang: 25.11.2014
Probenahme: durch Auftraggeber Prifoeginn 25112014
Probenahmedatum: 24 112014 Prifende:  01.12.2014
Prisfbaricht
= Wassar -
e TI0IWTS ‘emplahionar|
chnung P VE-Wassar, unmeing Seibe, | Hochatwar
Spiilssch, Pendalicauss EN 285
Anhang B 1
toriacart Wase Speisewnsser|
I
mgiL <001 -n:.il
M IS0 BBTE (D 11) -4
uhren
Q@IngQﬁlLr&-Dﬂﬂgnann
Gaschaftsflhrarn
D Mgassrgabnase bazishen sich maschiefidch aul die uns vorkag Pridfmateriaban D nificheg unserer Prifoenchia und
Gutachien zu Werbersecken sowe Gemn Sirug W St tigen Falen beducan dar scheftichen Ganahmigung dut
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Modul 03 der Sterilisationsmodule MSE
Modul 03 der Sterilisationsmodule MSE 01.12.2014
HP Medizintechnik GmbH , Oberschleiheim

Auftragseingang: 25.11.2014

Probenahme: durch Auftraggeber Prafbeginn:  25.11.2014

Probenahmedatum:  24.11.2014 Prifende:  01.12.2014
Priifbericht

Probenart: Speisewasser

Angaben zum Gefalk: PE-Flasche 1000 mL

- Wasser -

Labornummer 73180WW14 empfohlener
Bezeichnung P Permeat-Wasser, Vorratstank | Hdochstwert
Permeatwasser 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 ISO 5961 (E 19)
Chrom ges. mg/L <0,005
EN ISC 11885 E22
Kupfer mg/L <0,005
EN ISC 11885 E22

Nickel mg/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 0,66
EN ISO 11885 E22
Magnesium mg/L <0,1
EN ISO 11885 E22
Schwermetalle auler mg/L <0,02 <0,1
Eisen, Cadmium, Blei
Gesamtharte mmol/L <0,02 <0,02
DIN 38408 - 6

oH-Wert 6,6 5-7.5
DIN 38404-C 5
Leitfahigkeit pSlem 153 <5
DIN EN 27888 (C 8)

Siliziumoxid mg/L 0,58 <1
DIN EN ISO 11885 E 22

Chlarid mg/L 1.8 <2
DIN EN ISO 10304-2 (D 19)

N:ALabor\Befunde\2014173180WW 14 xisx Seite 1 von 2
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Modul 03 der Sterilisationsmodule MSE
Modul 03 der Sterilisationsmodule MSE 01.12.2014
HP Modizintechnik GmbH |, Oberschieifhaim

Aufiragseingang: 25,111,204

Probenahme: dureh Auliraggeber Prifbeginn 25112014
Probenahmedabum: 24 112014 Prafende:  01.42.2014
Priifbaricht
~Wassar -
Earnummer TIB0WW T4 empioniener |
arsichnung P Parmeal-Wasser, Voralsiank | Hichstwerf
Parmeatwasser EN 285
Anhang B 1
alenalart Waasar Speizowasses)
sphat gL <0,01 e
150 8878 (D 11) 4
mpL [} 415'
I 38408 H1

" Untal g b Unteranifirag,  Fromavergabe, = nichl skkrediene Proimemogen rulveranren

Bl s

Geschaftsfihnerin
Do Messergabnissn bazihon sich swaschiellSch aul die uns vorisgenden Prifmaterialen. D Vesnfentichong unsear Frifbanchia und
Gulschien 2u Werheraacken sowe demen anrug W Sung = gen Falen bedirlen der schritfichen Genshmigung der

Unraehlaber ACE GmaH
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Speisewasseruntersuchung nach EN 285
Modul 03 der Sterilisationsmodule MSE
HP Medizintechnik GmbH , Oberschleiheim

Auftragseingang
Probenahme:
Probenahmedatum:

Probenart:
Angaben zum Gefal:

- Wasser -

25.11.2014
durch Auftraggeber
24.11.2014

Speisewasser
PE-Flasche 1000 mL

Priifbericht

HYBETAZ

Datum:
Seite:
EDV:

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

31.01.2015
231 von 245
11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-

[N
D.uul

Albrecht-Thaer-Strafie 14, 48147 Miinster
Tél 0251 28 52-0, Fax 02512 3010 45
buero@umweltlabor-ach.de, www. umweltlabor-ach.de

Prufbeginn:

Prifende:

Labormummer

73179WW14

Bezeichnung

Trinkwasser Sterilisator
Sauter,
Trinkwasseranschluss,
zwischen

Trinkwasservorratstank,

unten

empfohlener
Héchstwert

EN 285

Anhang B 1

Materialart

Wasser

Speisewasser|

Blei
EN ISO 11885 E22

ma/L

0,006

<0,

05

Cadmium
DIN EN SO 5961 (E 19)

mg/L

<0,0005

<0,005

Chrom ges.
EN ISO 11885 E22

ma/L

<0,005

Kupfer
EN ISO 11885 E22

mg/L

0,054

Nickel
EN ISO 11885 E22

mgil

0,13

Zink
EN ISO 11885 E22

mg/L

0,22

Eisen
EN ISO 11885 E22

mg/l

<0,02

Calcium
EN ISO 11885 E22

mg/L

120

Magnesium
EN ISO 11885 E22

mg/l.

9,50

Schwermetalle aulRer
Eisen, Cadmium, Blei

mg/L

0,40

<0,1

i
Gesamtharte
DIN 38409 - 6

mmol/L

3,39

<0,02

pH-Wert
DIN 38404-C 5

8.3

57,5

Leitfahigkeit
DIN EN 27888 (C 8)

pSlem

678

<5

Siliziumoxid
DIN EN ISC 11885 E 22

mg/L

17,3

<1

N:\Labor\Befunde\2014\73179WW 14 xlsx

01.12.2014

25.11.2014
01.12.2014
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(1) UMWELTLABOR ACB G IR o

Spelsewasseruntersuchung nach EN 285
Modul 03 der Sterilisationsmodula MSE 01.12.2014
HP Medizintechnik GmbH . Oberschieiheim

Auftragseingang 25.11.2014

Probanahme: durch Aufiraggeber Prifbeginn:  25.11.2014
Probenahmedatum: 24 112014 Prifende:  01.12.2014
Prifbaricht
- Wissser
p.nbvnwrhrrhur TITHWWIL ampfohlener
Barsicheiing P Trinkwasser Siedlisator | Machstwerd
Sautnr, EN 285
Trinkwassaranschiuas,
Tuischen
Trinkaasservorraislank,
unlen
Anbang 8 1

lerialart VAL Spaisownssed
Ehluid mail 426 =2

N EM 150 10304-2 (D 19)
{orhaphasphat mgiL 0,08 <0,
JEN IS0 BATE (D 11) -4
A Edampiricksiand e 75| =1

38408 H1

Unersuchung im Urieraulirag, - Fremavergate, - menl akireabers Hn&mﬂﬁl}mm

strﬁ.(smm

Gel nhéiﬂshll'lmm

e Messemetnisse baneten sich ausschiisiich suf e w=a voiliegenden Prid lhen. Cie VersMentichung unsenss Profbecichie und
Gatmchien Tu Warbanweskan simis doren sussugwess Vansandung in sonstgen Eilien bedires der schmtichen Genahmigung der
Umwetiabas ACB Gmbk

Gaschaftslihnang Dv. med. Dedench Wintaiho¥. Digl-Ing. Huber Fels, Dicl -ing. Melanis Deckmann
mingetragan: AG Monser, HRB 2084, Ussritir DE 126114056, Sieunmumener X37/5002M0188 [ vakis
Barkvertindungen Vilksbank Baumibengs, BAN: DE 32 4005 5408 0026 8500 00 1 BIC: GENODER1BAU fvuns

——e
T

Sparkassa Munalerand Owl, IBAN: DE 65 4005 0150 0000 0044 64 | BIC: WELADEDIMST
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— : Deutsche Geselschaft fir
Sdﬁwr.'rpnwhevqrem{gung 5 g
— dey leftendlen Ttenlisationspersanaly m ey,

Jertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) (E-DIN 589456-6)
zum Erwerh der Tatigkeitshezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SVLS
teilgenommen und die Prdfung in
Fachkunde 1

in allen Teilen vor dem Prafungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Tubingen f Winterthur Vorstand DGSY / SVLS

26.40. 2001 5_:}2%;2%‘/"/ f%
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Srtmeimminrte Gt bty b S terrsoruneg
o 1 Sranie e e sk Heap ke

Jertifikiat

Hiermit wird bescheinigt, dass
Klaus-Dieter Sachon

an einer fachspezifischen Forthildung
fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Zentralen Sterilgutversorgungen
gemass den Kriterien der Ausbildungs- und Prifungsrichtlinie
der Deutschen Geselischaft fir Sterilgutversorung . V. (DGSV) (DIN S8946-6)
zum Erwerb der Tatigkeitsbezeichnung

Leiterin / Leiter ZSVA
DGSV / SGSV

teilgenommen und die Prafung in

Fachkunde 3
inallen Teilen vor dem Prifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.
Tlbingen / Winterthur Vorstand DGSY / SGSV
EMIE GMEN % i
04.11.2005 L
Tl 078 BLIRT 20015 P G- 2045
Batum Stempel und Unterschrift Unterschrift

der akkreditierten Bildungsstatte
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Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Klaus-Dieter Sachon
an der anstalll.lng

«Instrumentenreparaturmanagement-
Qualitat ist unerlasslich*

am 04.02.2009 am SteriLog ZSVA Leiterireffen in Tuttlingen erolgreich teilgenommen hat.
Folgende Themen wurden behandelt

Wann missen chirurgische Instruments siner Reparatur zugefihrt werden?
Wertvorstellungen bei Reparaturen

Was ist eine Qualitdtsreparatur? Wie bewerta ich die Reparaturqualitat?
Workshop: Wie erkenne ich reparaturbedirfige Instrumente?
Werterhaltungskonzepte fiir chirurgische Instrumente

B b

Der/die Teilnehmer/in ist nun mit den Aspekien einer Qualitatsreparatur und den
Erkennungsmerkmalen eines reparaturbeddrfigen Instrumentes vertraut und ist in der Lage
reparaturbedirftige Instrumente zu erkennen.
Herzlichen Glickwunschi

Tuttlingen, 04. Februar 2009

Aesculap AG

iV,

|¢"_'I'-f-'--'1-§-—'—
Gerald Burandt

AESCULAP B/BRAUN
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PGSy I
AESCULAP
I AKADEMIE

Teilnahmebescheinigung

Name: Klaus-Dieter Sachon

geboren am: 11.12.1955 in: Braunschweig
hat vom: 28.06.2010 bis: 02.07.2010
am Modul E: Validierung

mit 50 Unterrichtseinheiten

gemil dem Rahmenlehrplan der DGSY eV, | SG5V regelmdBig teilgenommen und

erfolgreich absolviert,

Das Modul wird gem3B der Prifungsordnung als Baustein fiir den Fachkunde-
lehrgang Il der DGSV" eV./SGSV Leiterin/Leiter ZSVA anerkannt.

Tuttlingen, 02.07.2010
AESCULAP AXADEMTE GMEN

Ay APSCUL AP Pisty
532 Tummngan / Donay
RDlagiiee-En - G-
y \/ llefde,
terpelund Unterschrift Unterschrift der fachlichen Leitung
der anerkannten Bildungsstatte
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Teilnahmebescheinigung

FrauHars: Klaus-Dieter Sachon
I;]Ehm'.;‘.'ﬂ art: 11.12.1955 1} Cepinsnhasg

hat wor 0303 2014 bia: OF 03 2014

amiedule: VALIDIEREN IN DER FRAXIS DER
STERILGUTVERSORGUNG

mit 4 LIE

gemalt dem Rahrmenletuplan der DESBY ragelmi i oi onaommen und de
ksnnmizpeiibung arfalgrsich ahasiian

Das Modul wird gemal der Pridngsordiung als Bawatens O gen Fachkendalahgang Bl
der MESY ™ 2V BESY Latadn i aiter PEVA ananannt

Tdbingen, 07.05.2014

Ot Caburm o oy
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Sarmge ynd Lnsarachrit; I'.'ﬁ: i thar Le wgangsleming
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Mehr wissen. Weiter denken.

Geschaftsfiihrer

—
<
x Aufbereitung
_ = Herr Klaus-Dieter Sachon
- l“QE_ HP-Medizintechnik
o
LLl
hat an
N A flnf Validierungen von
LL] 1 Aufbereitungsprozessen
Beratung (Reinigungs - Desinfektions-
= und Dampfsterilisationsprozessen)
teilgenommen.
i
<
— e
S Miinster, 25.09.2012
\ =
LLI Ort, Datum Dr. Frank Wille
-

Raumlufttechnilk
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Deutsche
WasserAkademis

Zertifikat

Klaus-Dieter Sachon

hat die Schulung: zum Trinkwasserprobenehmer erfolgreich
absolviert und umfassende Fachkenntnisse zur

Entnahme von Trinkwasserproben

fir die Durchfihrung von Untersuchungen im Rahmen der
Trinkwasserverordnung 2001
{in der seit 01.11.2011 glitlgen Fassung)
erworben.

Dles wird durch das vorliegende Zertifikat dokumentiert.

Zermifikatsnummern; DWA ES 720051
2 r
F
o
Lt e
= Rl i i ol

Lucwigsburg, 14,12,2012 Schulungseiter
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HYBE TAwSsSE.

TAETE

TEILNAHMEZERTIFIKAT

Herr Klaus-Dieter Sachon
Vi anii 8, Dl el FUNE e Wl i msiof i Jar "oillo Laig

Trinkwasserprobenahme im Rahmen des OM-Systems der HYBETA

L s T T

Irhatle der Feilblcung
B Bisdsng ook s padte aadieetihoer for Syulane
B lesetzliche Gronclager, anerkannce Megender Tech= k Leitlinien 19d Emplkehivnes- zur Trinawmeearprila-g
B [rekarahone 7 Sahmen B 1A LS T W e §ineems Jr HYERTA
= Teshrk dw Trnkassrrprn s b e
Darzar dur Fuilbiiduny
AEUU L b 12 0D LT
Warrnaalber
FTRETA Grebd, Wiinmer, de da hrer, =0 -~
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setyrisrn e ecma B ach 1 e oo gong D

Redank ge i o ainihldies [ 1T}
Tt bt et o e kg o £ e

LERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dast

b _
.... a : '-'-t'__al'l-w-ﬁ' I'------' qr--'t'---- FET Ry

), .\-,"' _-'.._'_ '-:"'_.
_--. ___.-_,?'_...—1-1.*- 5, '-"-""1.-.* -~:-_ BN

E% ]

an einem (49 Munden + Kenntnlsprofung)

Sachkundelehrgang
zum
«Erwerb der Sachkenntnis gemal § 4(3) der
Medizinproduktbetreiberverordnung (MPBetrelbV) fir die
Instandhaltung von Medizinprodukten in der Endoskopie”

inVarbindung miT der Empfehlung der Kommisson for Krankenhaushygions

und infektionspr3vention beim Bobort Koch Institut

und des Bundesinstitutes fr Arzneimitiel und Mediznpeodukten (B o)

zu dan Anforderunganan die Hygivme bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
geferderten Grundkenntnise teilganommen
und die Prifung gemal den Qualifizierungs- und Prifungsrichtfinion dor
Deutschen Geselischaft far Sterllgutucrsorgung e, [DESV)
und der Schweizerischen Gesellschail for Slerilgulversorgung (SESV)

vk dhern Profungsasusschuss erfolgrekch abgelegt hat

darbihkal N=_: 13027

Vot WS P A prSaiad Rk agtaasthi WA AR
m M{H!&iﬂ.ﬂ.mm ‘“?:I'WI e i
WURS B
27082013
St Bzl N1 FL 0 Pl

L714-"-H-uu'm

= g o M e
DT Sle el unoFdnigre b ft Unterschrty
eef Ak raiETherten Billimgiaate



HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang G

Akkreditierung



4
Validierungsbericht

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang G Dat 31.01.2015
. atum: Ul
Akkreditierung Seite: 245 von 245
EDV: 11448-EinsLaz3-VAL-STE5-1214-
Brdoc

( 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





