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1 Zusammenfassung

Die Requalifizierung wurde am 07.04.2021 vor Ort am Geréat durchgefiihrt. Die Festigkeitspriufung der
hierbei erstellten Siegelungen fand am 30.04.2021 im Labor der HYBETA GmbH statt.

Die Festigkeitsprifungen der Siegelung wurden nach DIN EN 868-5, Anhang D durchgefiihrt und sind der
wesentliche Bestandteil der Leistungsbeurteilung (PQ) nach DIN EN ISO 11607-2.

Entsprechend erfolgte die Festigkeitspriifung der Siegelung nach den zuvor genannten Normen. Alle zur
Verfligung gestellten Siegelproben erfiillen die in der DIN EN 868-5 gestellten Anforderungen.

Hinweis:

Die unter Punkt 9 Routineliberwachung und Punkt 11 Bemerkungen aufgefiihrten Hinweise sind zu
beachten.

Ergebnis:

Die Festigkeitsprifungen der Siegelungen erfullen die unter Punkt 4.5.1 der DIN 868-5 gestellten
Anforderungen. Die nachste planmafige erneute Leistungsbeurteilung muss im April 2022 erfolgen.
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2  Aufgabenstellung

Die Bundeswehr bereitet Medizinprodukte auf, die steril zur Anwendung kommen und unterliegt somit der
MPBetreibV.

Die eingesetzten Verpackungsprozesse sind auf Grund der oben aufgefiihrten Rechtsgrundlage zu
validieren und regelmé&Rig (jahrlich) einer Requalifizierung zu unterziehen. Die Festigkeitsprifung der
Siegelung aller mit einem Heil3siegelgerat verschlossenen Verpackungsarten ist Bestandteil der
Leistungsbeurteilung.

Die HYBETA GmbH wurde mit der Durchfihrung der notwendigen Messungen beauftragt und ist fir die
nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 akkreditiert.
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3 Qualifikation (MPBetreibV, 8 5 Besondere Anforderungen)

Personen, Betriebe und Einrichtungen, die Validierungen durchfiihren, miissen besondere Anforderungen
entsprechend des 8 5 der Verordnung Uiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) erflllen. Der Betreiber darf mit der Validierung und
Leistungsbeurteilung nur qualifizierte Fachkrafte beauftragen (siehe MPBetreibV, § 8 Aufbereitung von
Medizinprodukten, Absatz 4).

Nach DIN 58341 ,Anforderungen an Validierungen von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren“ missen
alle in Berichten zu Validierungen oder Requalifizierungen dokumentierten Ergebnisse von einer Person
zusammenfassend bewertet werden, die die besonderen Anforderungen nach § 5 der MPBetreibV erfillt
(siehe DIN 58341, Punkt 7 Dokumentation und Bewertung).

Die HYBETA GmbH ist nach DIN EN ISO/IEC 17025 ,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Pruf- und Kalibrierlaboratorien* akkreditiert. Die fachlichen Inhalte unserer Prifberichte sind Bestandteil der
Akkreditierung und werden im Rahmen von Akkreditierungsaudits regelmaRig durch externe Auditoren der
ZLG (Zentralstelle der Lander fir den Gesundheitsschutz) geprift. Die Akkreditierungsurkunde befindet sich
im Anhang F dieses Berichts.

Unsere Fachkréfte fur die Validierung der Aufbereitungsprozesse sind durch interne und externe Aus- und
WeiterbildungsmaRnahmen qualifiziert. Alle Weiterbildungsmalinahmen werden durch ein gelenktes
Erfassungssystem kontinuierlich und personenbezogen dokumentiert. Dieses System ist Bestandteil der
Akkreditierung und wird somit ebenfalls gepruft. Auf dieser Grundlage erstellt die HYBETA GmbH die
internen Zertifikate zum Qualifikationsnachweis der durchfiihrenden Personen. Alle Zertifikate zur
Personalqualifikation befinden sich im Anhang E dieses Berichts.

4  Verpflichtungen des Betreibers

Die Prufung wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemafliem Geratezustand durchgefihrt.
Veranderungen am Geréat, den Betriebsmitteln, den Rohstoffen oder des Sterilisationsprozesses kénnen
eine erneute Leistungsbeurteilung erforderlich machen. Die Notwendigkeit muss in jedem Einzelfall geprift
werden. Im Zweifelsfall kann das Pruflabor (HYBETA GmbH) befragt werden. Insbesondere die folgenden
Punkte haben einen Einfluss auf die Prozessqualitat und kénnen somit eine erneute Leistungsbeurteilung
erfordern (DIN EN 11607-2, Punkt 5.7):

1. Anderungen an Rohstoffen, die sich auf die Prozessparameter auswirken
Installation eines neuen Anlagenteils
Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile (z. B. Steuerungsbauteile)
Uberfiihrung von Verfahren und/ oder Ausriistungen zwischen Anlagen und Orten

Anderungen des Sterilisationsprozesses

o g~ wDN

negative Tendenzen bei den Indikatoren fiir die Qualitat oder die Prozesslenkung

Um den ordnungsgemalen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geréatehersteller
angegebenen Wartungsmalinahmen und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden
MafRnahmen sind zu dokumentieren.
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5 Methoden/ Priufmittel

5.1 Installationsqualifizierung (1Q)

Eine erneute Installationsqualifizierung muss im Rahmen einer Requalifizierung nach Leitlinie fur die
Validierung des Siegelprozesses nach DIN EN 11607-2 nur dann erfolgen, wenn Modifikationen am
Siegelgerat durchgefihrt wurden.

5.2  Funktionsqualifizierung (OQ)

Eine erneute Funktionsqualifizierung muss im Rahmen einer Revalidierung nach Leitlinie fur die Validierung
des Siegelprozesses nach DIN EN 11607-2 nur dann erfolgen, wenn sich das Material, das zur Verpackung
versiegelt wird, verandert hat. Auf diese erneute Funktionsqualifizierung darf verzichtet werden, wenn es
eine dokumentierte Bewertung dariiber gibt, dass die Veranderungen auf den Siegelprozess und damit die
Siegelqualitat, keine Auswirkungen haben.

5.3 Leistungsbeurteilung (PQ) (DIN EN ISO 11607-2, Punkt 5.4)

Bei der Leistungsbeurteilung wird der Nachweis erbracht, dass der Prozess beherrscht wird und optimal
verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert. Dies erfolgt durch die nachfolgend beschriebene
Festigkeitsprifung.

5.3.1 Priufung der Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868-5, Anhang D)
Die Prufung wird nach DIN EN 868-5, Anhang D, trocken sterilisiert durchgefihrt.

Es werden je zur Anwendung kommenden Materials drei Siegelproben bei der festgelegten
Siegeltemperatur hergestellt. Die Lange der Siegelung muss mindestens 200 mm betragen. Bei Papier/
Folienschlauchen missen beide Seiten gesiegelt werden. Alle Proben miissen sterilisiert werden (sofern
moglich, unterschiedliche Sterilisierchargen verwenden). Es ist das Sterilisierprogramm zu wéhlen, das die
hochste Belastung fir das Siegelmaterial darstellt (hdufigste und hdchste Druckwechsel, hdchste
Sterilisiertemperatur und langste Sterilisierzeit).

Fur die Festigkeitsprifung der Siegelung wird je Siegelprobe ein Teststreifen zugeschnitten. Mittels dieses
Teststreifens wird die Festigkeit der Siegelung bestimmt.

Die Messungen der Festigkeit der Siegelung erfolgen mit dem kalibrierten Zugfestigkeitspriifgerat Typ HT
150 SCD der Firma HAWO. Das Kalibrierprotokoll der Ausristung befindet sich im Anhang D. Die
Prifgeschwindigkeit betragt 200 (+/- 10) mm/min.
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5.3.2 Prufung der Festigkeit der Peelbarkeit (DIN EN 868-5)

Die Heil3siegelnédhte werden langsam und sorgfaltig mit der Hand auseinandergezogen. Durch
Sichtkontrolle wird gepriift, ob sich die Heil3siegelnaht durchgehend iber die gesamte Breite und Lange der
HeilRversiegelungsnahte erstreckt und ob keine Abfaserungen des Papiers von mehr als 10 mm von den
HeilRversiegelungsnahten vorkommen.

Es wird subjektiv geprift, ob sich die Siegelnaht ohne Schwierigkeiten manuell 6ffnen (peelen) lasst. Dabei
darf die Siegelnaht nicht AusreiRen bzw. Ausfasern, da dieses zu Kontaminationen fiihren kann.

Anmerkung:

Die ordnungsgemale Peelbarkeit ist aufgrund der massiven Freisetzung von Partikeln im Falle der
Ausfaserung des Materials ein hoher Risikofaktor. Aus diesem Grund muss die optimale Siegeltemperatur
fur das verwendete Verpackungsmaterial ermittelt werden. In der Regel wird hierzu der Mittelwert aus den
vom Hersteller des Materials angegebenen Grenzwerten (Untergrenze und Obergrenze der
Siegeltemperaturen) herangezogen (siehe Leitlinie Verpackung).

Die Qualitat der Siegelung und somit auch die Peel-Merkmale werden von den Parametern
Siegeltemperatur, Siegelzeit und Anpressdruck bestimmt. An den Siegelgeréaten sind die Siegelzeit und der
Anpressdruck oftmals nicht, oder nur bedingt veranderbar.

Als anpassbare Regelgrof3e fur die optimale Peelbarkeit verbleibt somit nur die Siegeltemperatur. In der
Praxis kann sich aus diesem Grund fir die optimale Siegelqualitat eine vom Mittelwert abweichende
Siegeltemperatur ergeben. Die Materialhersteller bieten nicht zuletzt deshalb in der Regel eine grofe
Spannweite fur die Unter- und Obergrenze der Siegeltemperaturen (z. B. 170°C-200°C) an.

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

Die Festigkeitsprifung der Siegelung wird nach den Anforderungen der DIN EN 868-5 Anhang D
durchgefiihrt. Die durchzufiihrenden Prifungen gelten als bestanden, wenn die in dieser Norm gestellten
Forderungen eingehalten werden.

6.1 Siegeltemperaturen OQ

Vom Hersteller des eingesetzen Materials sind die normativ geforderten oberen und unteren Grenzwerte
der Prozessparameter fiir die Probesiegelungen vorzugeben. Die Grenztemperaturen werden mit UG fur
die untere, und mit OG fir die obere Temperatur angegeben (siehe Leitlinie Anhang A3 ,Checkliste OQ ).
Die Angaben des Herstellers werden zuséatzlich mit dem Buchstaben ,H" versehenen (UGH und OGH).

Die Ist-Temperatur bei der Prifung (UG und OG) wird als erreicht angesehen wenn die Anforderungen aus
der Leitlinie (Anhang A3 ,Checkliste OQ") eingehalten werden. Hierbei gilt, dass die Ist-Temperatur bei der
Untergrenze grélRer/ gleich der vom Hersteller vorgegebenen Untergrenze (UG = UGH) liegt, und die
Obergrenze kleiner/ gleich der vom Hersteller vorgegebenen Obergrenze (OG < OGH) liegt.

6.2 Festigkeit der Siegelung (DIN EN 868-5, Anhang D)

Bei Einrichtungen der Gesundheitsvorsorge sind fir Sterilisationsprozesse mit Dampf 1,5 N je 15 mm und
bei anderen Sterilisationsprozessen 1,2 N je 15 mm als Mindestwert einzuhalten (DIN EN 868-5).

Der Prufbericht muss tber die Angabe der mittleren Festigkeit der Siegelnaht jede Messprobe in N/15 mm
Breite verfligen (DIN EN 868-5, Anhang D, D.5 ,Prifbericht").

Der einzuhaltende Mindestwert entspricht der Messung des Mittelwertes der Festigkeit aus jeder Messprobe
(Messprotokoll im Anhang B).

6.3 Peel-Merkmale

Bei der Prifung muss die Versiegelung die gesamte Breite und die gesamte Lange der einzelnen
Hei3siegelnahtlinie Uberdecken, und es darf keine Abfaserung des Papiers mehr als 10 mm von den
Hei3siegelnahten entfernt geben (DIN EN 868-5).

Nachdem die Siegelung auseinandergezogen wurde, muss sie durchgangig ein mattes Aussehen haben.
An Stellen, an denen das glanzende Aussehen erhalten bleibt, war die Siegelung unzureichend (DIN EN
868-5).

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

Im Rahmen der Validierung wurden zwei Materialien gepruft.

7.1 Beschreibungen der zu priufenden Materialien

7.1.1 Beschreibung Material 1

Tabelle 1 Beschreibung Material 1

Datum:
Seite:
EDV:

30.04.2021
10 von 75
37049-EinsLaz3-ELB-HSG400986-

Aana .

Hersteller

SPS

Bezeichnung

Faltenfolie 25cm x 200m

Spezifikation

Papier/ Folie

Lieferant

SPS

CE Konformitat
vorhanden

ja

DIN EN 868-5
Konformitéat
vorhanden

ja

DIN EN 11607-1
Konformitéat
vorhanden

ja

Angaben
Temperaturbereich
Siegeln

von: bis:

170 185

sterilisierbar im
Verfahren mit

Dampf 134 °C

Dampf 121 °C

Formaldehyd

Ethylenoxid

© HYBETA GmbH Minster e Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH gestattet.
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7.1.2 Beschreibung Material 2

Tabelle 2 Beschreibung Material 2

Datum:
Seite:
EDV:

30.04.2021
11 von 75
37049-EinsLaz3-ELB-HSG400986-

Aana .

Hersteller

steriCLIN

Bezeichnung

Folienverpackung Ref. 0642

Spezifikation

Papier/ Folie

Lieferant

steriCLIN

CE Konformitat
vorhanden

ja

DIN EN 868-5
Konformitéat
vorhanden

ja

DIN EN 11607-1
Konformitéat
vorhanden

ja

Angaben
Temperaturbereich
Siegeln

von:

bis:

175

200

sterilisierbar im
Verfahren mit

Dampf 134 °C

Dampf 121 °C

Formaldehyd

Ethylenoxid
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7.2 Beschreibung der zur Verfigung stehenden Sterilisationsgerate

Geréatehersteller

Seriennummern der Geréate

Dampfsterilisator (en) Thermo Electron 40740326
angewandte angewandt validiert
Sterilisationsverfahren ja/lnein ja/nein
Dampfsterilisationsverfahren 134 °C/7 min ja ja

© HYBETA GmbH Minster e Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH gestattet.
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7.3  Zuordnung der zu prifenden Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren

In der nachfolgenden Auflistung (Tabelle 3) ist dokumentiert, welche Materialien nach dem Siegelprozess
in welchem Sterilisierprogramm sterilisiert werden. Um die Anzahl der Proben mdglichst gering zu halten,
wird immer das Sterilisationsverfahren angewandt, das die maximale Beanspruchung des Materials
berucksichtigt (Worst-Case Betrachtung).

Tabelle 3 Zuordnung der Materialien zu den angewandten Sterilisationsverfahren

Siegelgerat Dampfsterilisation
134 °C
7 min
Material 1 X
Material 2 X
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8 Ergebnisse

8.1 Installationsqualifizierung (1Q)

Im Rahmen der Requalifizierung ist keine Installationsqualifizierung erforderlich. Alle prozessrelevanten
Daten der Installationsqualifizierung wurden dennoch erfasst und befinden sich im Anhang A.

8.2 Funktionsqualifizierung (OQ)

Die Funktionsqualifizierung wird im Rahmen der Validierung fir jedes vorhandene Material durchgefuhrt. In
den nachfolgenden Tabellen sind alle erforderlichen Prifungen und Ergebnisse dokumentiert.

Tabelle 4 Funktionsqualifizierung fur Material 1

Funktionsqualifizierung fur Faltenfolie 25cm x 200m

Kriterium Untergrenze (UG) | Obergrenze (OG)
Soll-Temperatur (laut Hersteller der Verpackung = H) UGH 170°C | OGH 185 °C
Ist-Temperatur bei der Prifung (gemessen/ abgelesen) UG 175°C | OG 185 °C
Anforderung (Akzeptanzkriterium) UG = UGH OG < OGH
Qualitatseigenschaften

Siegelung Uber die gesamte Siegelnahtbreite intakt intakt
nachgewiesen durch Sichtprifung Sichtprifung
Kanalbildungen oder offene Siegelnéhte nicht vorhanden nicht vorhanden
nachgewiesen durch Sichtprifung Sichtprifung
Durchstiche oder Risse nicht vorhanden nicht vorhanden
nachgewiesen durch Sichtprufung Sichtprifung
Delaminierung oder Materialablésung nicht vorhanden nicht vorhanden
nachgewiesen durch Peel Test Peel Test

Festgelegte Temperatur (T) fir die Leistungsbeurteilung (PQ)
(Mittelwert aus Ober- und Untergrenze der Ist-Temperatur bei | 180 °C
der Prifung)
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Tabelle 5 Funktionsqualifizierung fir Material 2

Datum: 30.04.2021
Seite:  15von 75
EDV:

Aana

37049-EinsLaz3-ELB-HSG400986-

Funktionsqualifizierung fur

Folienverpackung Ref. 0642

Kriterium Untergrenze (UG) | Obergrenze (OG)
Soll-Temperatur (laut Hersteller der Verpackung = H) UGH 175°C | OGH 200 °C
Ist-Temperatur bei der Prifung (gemessen/ abgelesen) UG 175°C | OG 185 °C
Anforderung (Akzeptanzkriterium) UG =z UGH OG < OGH
Qualitatseigenschaften

Siegelung Uber die gesamte Siegelnahtbreite intakt intakt
nachgewiesen durch Sichtprufung Sichtprifung

Kanalbildungen oder offene Siegelnéhte

nicht vorhanden

nicht vorhanden

nachgewiesen durch

Sichtprifung

Sichtprifung

Durchstiche oder Risse

nicht vorhanden

nicht vorhanden

nachgewiesen durch

Sichtprifung

Sichtprifung

Delaminierung oder Materialablésung

nicht vorhanden

nicht vorhanden

der Prifung)

nachgewiesen durch Peel Test Peel Test
Festgelegte Temperatur (T) fiir die Leistungsbeurteilung (PQ)
(Mittelwert aus Ober- und Untergrenze der Ist-Temperatur bei | 180 °C
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8.3 Leistungsbeurteilung (PQ)

Im Rahmen der Leistungsbeurteilung wird der Nachweis erbracht, dass der Heil3siegelprozess optimal
verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert.

Tabelle 6 Ergebnisse Qualitatseigenschaften Material 1

Prifmethode Bewertung
Intakte Siegelung Uber die gesamte Siegelnahtbreite .
Nachgewiesen durch Sichtprufung in Ordnung
Keine Kanalbildungen in den Siegelndhten in Ordnun
Nachgewiesen durch Sichtprifung 9
Keine Durchstiche oder Risse in der gesamten Verpackung in Ordnun
Nachgewiesen durch Sichtprifung 9
Keine Delaminierung oder Materialablésung in Ordnun
Nachgewiesen durch Peeltest 9
Tabelle 7 Ergebnisse Siegelnahtfestigkeit

Proben von Material 1

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung
Chargennummer Sterilisationsprozess D000195 D000195 D000195
Siegelparameter
Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C
Festigkeit
Probe 1 bis 3 3.088 N 3.341N 3.471N
Test bestanden (2 1,5 N/15 mm) ja ja ja
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Tabelle 8 Ergebnisse Qualitatseigenschaften Material 2

Prifmethode Bewertung
Intakte Siegelung Uber die gesamte Siegelnahtbreite in Ordnun
Nachgewiesen durch Sichtprufung 9
Keine Kanalbildungen in den Siegelndhten in Ordnun
Nachgewiesen durch Sichtprufung 9
Keine Durchstiche oder Risse in der gesamten Verpackung in Ordnun
Nachgewiesen durch Sichtprufung 9
Keine Delaminierung oder Materialablésung in Ordnun
Nachgewiesen durch Peeltest 9
Tabelle 9 Ergebnisse Siegelnahtfestigkeit

Proben von Material 2

1. Verpackung 2. Verpackung 3. Verpackung
Chargennummer Sterilisationsprozess D000195 D000195 D000195
Siegelparameter
Temperatur 175 °C 180 °C 185 °C
Festigkeit
Probe 1 bis 3 3.012 N 2914 N 3.669 N
Test bestanden (= 1,5 N/15 mm) ja ja ja
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9 Routineprifung

Im Rahmen der Leistungsbeurteilung werden zur Uberwachung des Prozesses erforderliche
Routinetberwachungen festgelegt. Auf diese Weise soll sichergestellt werden, dass Veranderungen am
Siegelprozess rechtzeitig erkannt werden. Die Festlegung geschieht gemeinsam mit der verantwortlichen
Person des Betreibers. Alle entsprechenden Routinepriifungen sind in Tabelle 10 aufgefihrt.

Das Ergebnis jeder MaRnahme zur Uberwachung muss dokumentiert, nachgepriift und aufbewahrt werden.

Tabelle 10 durchzufithrende Routineiiberwachungen

1. | Visuelle Kontrolle jede Verpackung nach Sterilisation

monatlich und einmalig jede neue

2. Test auf einwandfreie Peelbarkeit Charge des Herstellers

3. | Siegelnahtdichtigkeitstest nach Angaben des Testherstellers
(z.B. Dye Penetration Test/Tintentest) (falls verwendet)
4. | Siegelindikator (z.B. Seal Check) taglich (falls verwendet)
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10 Nutzungseinschrankungen

Es wurden keine Nutzungseinschréankungen festgelegt.
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11 Bemerkungen /Beobachtungen

11.1 Allgemeines

Anforderungen, die an die technische Ausfiihrung von Heil3siegelgeraten zu stellen sind, sind nicht normativ
festgelegt. In den Normen DIN EN ISO 11607 Teil 1 und 2, DIN 868 Teil 5 und DIN 58953 Teil 7 werden
jedoch Anforderungen an HeiRsiegelprozesse, Prozessparameter, Uberwachung und Dokumentation
gestellt, die ganz oder teilweise durch die technische Ausstattung des HeiRsiegelgerates erfiillt werden
missen oder erfullt werden kdnnen. Die Intervalle fir Routinekontrollen (siehe Punkt 9
Routinetberwachung) kénnen in Abhangigkeit zum Niveau der technischen Ausstattung des
Heil3siegelgerates verandert werden. Abweichungen von den festgelegten Routinekontrollen miissen
begriindet sein. Die Begriindung muss dokumentiert werden.
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12 Anderungsindex

Version | Erlauterungen gultig ab

A Erste Version fur den Kunden 30.04.2021
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Installationsqualifizierung (1Q)

Im Rahmen der Requalifizierung ist keine Installationsqualifizierung erforderlich. Alle erfassten Daten, die
fur die Installationsqualifizierung notwendig sind, wurden dennoch in die Checkliste eingetragen.

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



Validierungsbericht

Datum: 30.04.2021

Installationsqualifizierung Seite: 23 von 75
EDV:  37049-EinsLaz3-ELB-HSG400986-

Aana .

Tabelle 11 Installationsqualifizierung allgemeine Daten

Art des Gerates Durchlaufsiegelgerat
Erfullt Bemerkungen
CE-konform? ja -

DIN EN ISO 11607 konform? | ja -

DIN 58953-7:2010 konform? | ja -

Wartungsfirma HAWO

Tabelle 12 Installationsqualifizierung Dokumentation

Vorhanden Bemerkungen
Bedienungsanleitung ja -
Ersatzteil-Bestellliste ja -

Tabelle 13 Installationsqualifizierung Sicherheitsmerkmale Teil |

Gefordert Erfallt Bemerkungen
Siegelnahtbreite 6 mm ja -
Abstand zum Medizinprodukt | 30 mm ja -

Tabelle 14 Installationsqualifizierung Sicherheitsmerkmale Teil Il

Fragestellung Erfullt Bemerkungen

Ist das Siegelgerat ordnungsgemal angeschlossen? ja -

Weist das Siegelgerat keine optischen Sicherheitsméngel auf

(Defekt an Gehéuse, Stromleitungen, Stecker etc.) ja i

Weist das Siegelgerat keine Funktionsméangel auf (unbekannte

Laufgerausche, Rattern, Quietschen etc.) 1a i
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Tabelle 15 Installationsqualifizierung Kritische Parameter

Welche Parameter wurden wahrend der | Siegeltemperatur, Anpresskraft/ Siegeldruck,
Prozessentwicklung als kritisch festgelegt? Durchlaufgeschwindigkeit

Fragestellung Erfallt Bemerkungen

Werden diese kritischen Prozessparameter

tiberwacht? ja )

Sind Systeme vorhanden, die im Falle des
Abweichens vorbestimmter Grenzwerte
kritischer Verfahrensparameter einen Alarm | ja -
oder eine Warnung oder das Anhalten der
Maschine auslosen?

Werden diese kritischen Prozessparameter
routinemanig tberwacht und dokumentiert?

Wurde das Siegelgerat gewartet und liegen
schriftliche Wartungspléane vor?

Sind die fir den Prozess entscheidenden
Instrumente kalibriert und liegen schriftliche | ja -
Kalibrierungsplane vor?

Bleiben die Parametereinstellungen nach
Stromausfall bestehen?

Sind die Mitarbeiter geschult und eingewiesen? | ja -
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Prafung Material 1

Chargenausdruck / Messergebnisse
Zugfestigkeitsprifung
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Chargendokumentation Sterilisationsprozess
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Chargendokumentation Sterilisationsprozess
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Prafung Material 2
Chargenausdruck / Messergebnisse
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Die technischen Werte stellen Richtwerte dar, die den blichen Verfahrensschwankungen
unterliegen. Sie befreien nicht von einer eigenen Validierung und Funktionsprifung.

Hiervon abweichende MaRteleranzen und Verpackungs-/Kennzeichnungsvorgaben werden
(nach Abstimmung) im Artikeltext bzw. Druckstandskizze/-zeichnung bestétigt.

Technical data is submitted to the usual variations of operating procedures. Therefore it is
not compulsory and does not exempt from validation and operating tests.

Tolerances which differ from this product specification including the shipping container
and the labelling system have to he confirmed - after negotiation - in our article description
which includes also the artwork.

Les données techniques sont des valeurs approximatives qui sont soumises aux variations
des procédures opérationnelles habituelles. Celles-ci ne libérent pas de I'obligation
d'effectuer une propre validation et un contréle fonctionnel.

Les tolérances dimensionnelles différentes de cette spécification ainsi que les directives
d'emballage et d'identification sont confirmées (sur accord) dans le texte de I'article ou le
plan/croquis de I'état d'impression.
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1. Produktbeschreibung/
Product description/
Description du produit:

Verpackungsmaterial fir medizinische Einmalartikel und wiederaufzubereitende Medizinprodukte.
Packaging material for disposable and for reprocessable medical products.

Matérie! d'emballfage pour les articles médicaux a usage unique et pour les dispositifs médicaux
retraitables.

Einsatzzweck/
Area of application/
Domaine d'application:

Je nach Kundenbedarf
As specified by customer
Selon les besoins du client

Sterilisationseignung/
Method of sterilization!
Méthode de stérilisation:

Wasserdampf-, Ethylenoxid- und Formaldehydsterilisation
Steam-, ethyleneoxide- and formaldehyde sterilization
Stérilisation a la vapeur d'eau, a l'oxyde d'éthyléne et au formaldéhyde

Grundkontamination:
Initial contamination:
Contamination initiale:

< 10? KBE/100 cm?
< 102 CFU/100 ecm?
< 102 CFU/100 em?

Normen/
Standards!
Normes:

Das Papier entspricht der DIN EN ISO 11607 Teil 1 und DIN EN 868 Teil 3
The paper complies with DIN EN [SO 11607 part 1 and DIN EN 868 part 3
Le papier répond & fa DIN EN ISO 11607 Partie 1 et la DIN EN 868 Partie 3

Die Folie entspricht der DIN EN ISO 11607 Teil 1 und DIN EN 868 Teil 5 Abschnitt 4.2.2.1 bis
4225

The film complies with DIN EN [SO 11607 part 1 and DIN EN 868 part 5, section 4.2.2.1104.22.5
Le film répond a la DIN EN [SO 11607 Partie 1 et la DIN EN 868 Partie 5 Paragraphes 4.2.2.1a
4.2.2.5

Das Verpackungsmaterial entspricht der DIN EN ISO 11607 Teil 1 und Teil 2
The packaging material complies with the DIN EN ISC 11607 part 1 and part 2
Le matériel d'emballage correspond a la DIN EN 1SO 11607 Partie 1 et Partie 2
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Alterungsbestandigkeit/
Ageing Characteristics!
Caractéristiques de vieillissement:

Die Produkte sind bei sachgemafer Lagerung (siehe empfohlene Lagerbedingungen) ab
Herstelldatum VP mindestens 5 Jahre verwendbar.

If stored under proper conditions (see recommended storage conditions) from date of manufacture
VP at least

5 years usable.

Dans des conditions de stockage adaptées, les produits sont utilisables

5 ans minimum a partir de fa date de fabrication VP (cf. conditions de stockage recommandées).

2 Beutelausriistung/
Pouches specification!
Spécifications des sachets:

Beutelbreite: Toleranz + 2 mm
Pouches width: Tolerance = 2 mm
Largeur des sachets: Tolérance + 2 mm
Beutellange < 750 mm: Toleranz + 3 mm
Pouches length < 750 mm: Tolerance +3 mm
Longueur des sachets < 750 mm: Tolérance +3 mm
Beutellange > 750 mm: Toleranz = 6 mm
Pouches length > 750 mm: Tolerance + 6 mm
Longueur des sachets > 750 mm: Tolérance + 6 mm
Seitenfalte: Toleranz + 5 mm
Gusset Tolerance + 5 mm
Soufflet: Tolérance + 5 mm
Siegelnaht: Toleranz + 1.5 mm
Sealing: Tolerance = 1.5 mm
Soudure : Tolérance + 1.5 mm
Stand Kopfsiegelung: Toleranz + 5 mm
Position cross sealing: Tolerance +5 mm
Position de la soudure transversale : Tolérance +5 mm
Daumenaushau: Toleranz + 3 mm
Thump cut: Tolerance + 3 mm
Encoche de prehension: Tolérance + 3 mm
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Offnungshilfe Papier/Folieniiberstand: Toleranz + 1 mm

Difference between paper and Tolerance =1 mm
film to prepare easy peel open:

Aide d'ouverture par dépassement Tolérance + 1 mm

du papier/film

Klebestelle: Beutel mit einer Klebestelle im Material (farbiges
Klebeband}) dirfen nicht verwendet werden.

Splice: Pouches with splices in the material (colered
adhesive tape) have must not be used.

Raccord: Des sachets présentant un raccord dans le matériau
(bande adhésive colorée) ne peuvent pas étre utilisés

* Kartonkennzeichnung/

Cardboard box identification (labelling)/
identification des cartons:

Die Kartons sind mit einem Etikett an der Kartonstirnseite gekennzeichnet. Es sind folgende
Informationen dem Kartonetikett zu entnehmen:

The cardbord box are labelfed at cardboard end face. The following information is available from
the label:

Les carfons sont identifiés au moyen d'une étiquette placée sur le devant du carton. L'étiquette
contient les informations suivantes:

Etikettierung Lagerartikel stericlin®:
Labeling stock items stericlin®:
Etiquetage article de stock stericlin®:

Artikel-Nr. Article No. No. d'article
Bezeichnung Material description Description du matériel
Grofte Size Dimension

Menge: Quantity Quantité

Barcode Barcode Code barre

Sterilisationsarten
Karton-Nr.
Herstelldatum
Haltbarkeit
LOT-Nr.

Sterilisation types
Cardboard box no.
Date of manufacture
Shelf life

LOT-no: No de lot

No. de carton

Meéthodes de stérilisation

Date de fabrication

Date de péremption
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Datum: 05.02.19

Kunde:
Material-Nr.
VP-Auftrags-Nr..
Kunden-Artikel-Nr.
Bezeichnung
GréRe

Menge
Karton-Nr.
Herstelldatum
Haltbarkeit
LOT-Nr.

4. Unterverpackung/

cartons.

5. Rollenausriistung/
Reel specification/

Rollenlange:
Reel length:
Longueur des rouleaux:

Seitenfalte:
Gusset
Soufflet:

Hulsenmaterial:
Type of core:

Matériau du mandrin:

Secondary packaging/
Emballage secondaire:

Klarsichtbeutel werden zu 100 Stiick in PE-Folie eingeschweit und in Kartonagen verpackt.
100 see through pouches welding in PE-film and packed in cardboard boxes.
Les sachets transparents sont soudés par lots de 100 dans un film en PE et embaliés dans des

Etikettierung Kundenanfertigung:
Labelling customer - made items:
Etiquetage articles client-fait sur mesure:

Customer

Material no.

Order no.

Customer reference
Material description
Size

Quantity

Cardboard box no.
Date of manufacture
Shelf life

LOT-no,

Spécifications des rouleaux:
50 bis 300 Ifm. (Toleranz +0,5 - 0 Ifm)
50 to 300 lfm. (Tolerance +0,5 - 0 Ifm)
50 a 300 mi (tolérance + 0,5 - 0 mi)

Toleranz + 5 mm
Tolerance + 5 mm
Tolérance + 5 mm

Pappe (auf Sonderwunsch Kunststoff in 76 mm maglich)
Cardboard (Plastic cores are also available in 76 mm upon

request)

Carton contrecollé (sur demande spéciale matiére
plastique disponible en 76 mm)

Client

No de. matériel

No. de commande VP
Référence client
Description du matériel
Dimension

Quantité

No. de carton

Date de fabrication
Date de péremption

No. de lot
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Rollenbreite: 48 bis 450 mm (Toleranz £ 1 mm),
451 bis 900 mm (Toleranz +2 -3 mm)
Web width: 48 to 450 mm (Tolerance £ 1 mm),

Rollenaukendurchmesser:
QOuter reei diameter:

Diamelre extérieur des rouleaux :

Rollenwicklung:
Type of winding:
Type d'enroulement:

Klebestellen-Anzahl:

No. of splices:

Nombre de raccords:

Klebestellenausflihrung:
Type of splice:

Type de raccord:

Klebestelle:

Splice:
Raccord:
Versatz Hllse/Wicklung:

Corefwinding misalignment:

Décalage mandrinfenroulement:

451 to 900 mm (Tolerance +2 -3 mm)
48 a 450 mm (tolérance = 1 mm),
451 a 900 mm (tolérance +2 - 3 mmy)
max. 400 mm

a maximum of 400 mm

400 mm max.

Folie nach innen gewickelt

Film inside

Film enroulé vers l'intérieur

60% der Rollen chne Klebestelle, 30% der Rollen eine
Klebestelle, max. 10 % der Rollen zwei Klebestellen

60 % of the reels without splices, 30 % of the reels one
splice as maximum, 10 % of the reels two splices as
maximum

60 % des rouleaux sans raccord, 30 % des rouleaux avec
un raccord, 10 % max. des rouleaux avec deux raccords

Einseitig mit hitzebestandigen Doppelklebeband 19 mm

Web is fixed on one side with heat-resistant double sided
adhesive tape 19 mm

Sur une face avec une bande adhésive double face de 19
mm résistante a la chaleur

Bei Rollen mit einer Klebestelle im Material (farbiges
Klebeband), muss die Klebestelle entfernt werden und darf
nicht verwendet werden.

Splices in reels (colored adhesive fape) have to be
removed and must not be used

Des raccords au niveau du matériau des gaines (bande
adhésive colorée) doivent étre éliminés et ne peuvent pas
étre ulilisés

+ 1 mm

+ 1 mm

+ 1 mm

PSPEZ_3KKO0001001_MM70-1PP50-1.doc

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




Datenblatter Verpackungsmaterial

Validierungsbericht

Datum: 30.04.2021
Seite: 59 von 75
EDV: 37049-EinsLaz3-ELB-HSG400986-

AAnA A 0 ..

VP

Produktspezifikation
Product specification
Spécification du produit

3KK00001001

Seite 8 von 11

Vereinigte Sparte Medizinische Verpackungen Revision: 10
Paplerwarentabriken | Kiarsichtbeutel o. -schlauche Qualitat MM70-1/PP50-1 _
See through pouches or reels quality MA70-1/PP50-1 Datum: 05.02.19
Sachets ou gaines transparents qualité MM70-1/PP50-1
6. Rollenkennzeichnung/

Reel identification (labelling)/
Identification des rouleaux:

Die Rollen sind mit einem Etikett im Hllsenkern gekennzeichnet. Es sind folgende Informationen
dem Rollenetikett zu entnehmen:

The reels are labelled inside the core. The following information are available from the label:

Les rouleaux sont marqués grace a une etiquette située a l'intérieur du mandrin. L'étiquette des
roufeaux contient les informations suivanies:

Auftragsnummer Order no. No. de commande
Herstelldatum Date of manufacture Date de fabrication
Haltbarkeit Shelf life Date de péremption
Kontroll-Nr. Controi-no. No. de contréle
Rollen-Nr. Reel-number No. du rouleau

7 Einzelrollenverpackung/

Packaging of slitted reels/
Emballage des rouleaux individuels:

Klarsichtschlduche werden in PE-Folie verpackt
Reel are packed in PE-film
Les gaines transparentes sont emballées dans un film en PE

8. Versandverpackung/
Transport packaging!
Embalilage d'expédition:
Palettenformat: Standard Euro-/Einwegpalette GroRe 800 x 1.200 mm

Palette format:

Format des palettes:

Palettenhohe:
Palette height:

Hauteur des palettes:

Palettengewicht:
Falette weight:
Poids des palettes:

AuBenverpackung:

Transport package:

diverse Senderpaletten nach Absprache méglich

Standard Euro-/one way palette size 800 x 1.200 mm

various special palette sizes are available upon request

Standard: palette Euro/ palette perdue dimensions 800 x 1.200 mm
Différentes palettes spéciales possibles aprés accord

Maximal 1450 mm incl. Palette
A maximum of 1450 mm (including palette height)
1450 mm maximum, palette comprise

Maximales Bruttogewicht/ Palette 600 kg
Maximum gross weight/ palette 600 kg
Poids brut maximal par palette 600 kg

Kartons werden auf Palette angeliefert und sind in Folie
eingestretcht

Cardboard boxes are delivered on palette and wrapped in PE-film
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Embailage extérieur: Les cartons sont livrés sur une palette, entourés d'un film

Bei VP-Lagerware stericlin® sind die Punkte 3 bis 8 standardisiert. Aus ablauftechnischen Griinden
ist es leider nicht méglich, kundenspezifische Wiinsche/\Vorgaben bezlglich dieser Punkte zu
erflllen.

Concerning points 3 to 8 of this product specification it is important to know that these stericlin®
products are standardized products. Due to technical reasons it is not possible to develop or
discuss customized specifications regarding the above mentioned points.

Concernant la gamme standard stericlin® de VP, les points 3 a 8 sont standardisés. Pour des
raisons techniques, il est malheureusement impossible de répondre & des demandes/directives
specifiques du client concernant ces points.

9. Technische Daten/
Technical datal
Données techniques:

Qualitédtsmerkmale Typischer Wert Einheit
High-quality features Typical value Unit
Caractéristiques de qualité Valeur typique Unité
Flachengewicht Papier: 70 g/m?

Paper weight per square meter:
Grammage du papier:

Verbundfolie blau PET-O/PP 12/40
Laminate fifm blue PET-O/PP 12/40
Film composite bleu PET-G/PP 12/40

Dicke: 54 um

Thickness:

Epaisseur:

Druckfarben/Indikatoren: max. 4 Druckfarben/Indikatoren
méglich

Printing inks/indicator: maximum of 4 printing
colours/indicators possible

Couleurs/indicateurs 4 couleurs/indicateurs

d'impression: dimpression max. possibles
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10. Drucktoleranzen/
Printing tolerancesl
Tolérances d'impression:

Versatz MR von 1 Farbe 1 mm
Misalignment MD of 1 colour

Décalage SM d'une couleur

Versatz QR von 1 Farbe +1  mm
Misalignment CD of 1 colour
Décalage ST d'une couleur

Versatz MR von 2 Farben 2 mm
Misalignment MD of 2 cofours
Décalage SM de 2 couleurs

Versatz QR von 2 Farben +2  mm
Misalignment CD of 2 colours

Décalage ST de 2 couleurs

Versatz MR von Vorder-/Rickseite 2  mm
Misalignment MD of Front/Back
Décalage MR recto/verso

Versatz QR von Vorder-/Rickseite 2 mm
Misalignment CD of Front/Back
Décalage ST recto/verso

11. Information zur Versiegelung (Richtwerte)/
information about sealing parameters (standard conditions)/.
information concernant les paramétres de scellage (valeurs approximatives).

Die gewlnschte Siegelnahtfestigkeit ist ein Produkt der Siegelparameter Temperatur, Druck und
Siegelzeit bzw. Durchlaufgeschwindigkeit. Bei der Validierung des kundenspezifischen
Siegelprozesses ermittelte Werte der Siegeltemperatur kénnen auch niedriger oder héher
ausfallen.

The intended seal strength is a result of the varable sealing parameters temperature, pressure
and dwell time resp. sealing speed. As a result of validation of individual sealing processes the
values of sealing temperature may be lower or higher.

La résistance de la soudure souhaitée est fonction des parametres température, pression
respectivement temps de scellage et vitesse de défilement. Lors de la validation du procédé de
scellage céte client, fa température de scellage determinée peut résulter dans des valeurs plus ou
moins élevées.
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Siegeltemperatur: 175-200° C
Sealing temperature:
Température de scellage:

12. Empfohlene Lagerbedingungen/
Recommended storage conditions/
Conditions de stockage recommandées:

Temperatur: +15°Chis+25°C
Temperature.

Température:

Relative Luftfeuchte: 35% - 50 % RH, trocken lagern
Relative air humidity: 35 % - 50 % RH, dry storage
Humidité dair refative: 35 % - 50 % HR, stocker au sec

Vor Licht oder direkter Lichteinstrahlung schitzen.
Protect from dayiight or direct sunlight.
Proteger de la lumiere ou de l'ensoleillement direct.

Umverpackung erst 8ffnen, wenn das Produkt verwendet werden soll.
Do not open protecting packaging until the point of use of the product.
Ouvrir l'embaliage de protection seulement en cas d'utilisation du produit.

Nicht in der N&he von:

Do not store nearby:

Ne pas stocker & proximité de:
— Chemikalien
— Chemicals
— Produits chimiques

— Reinigungsmittel

- Defergents

— Produits de nettoyage
lagern.

13. Anderungshinweise/
Change Notice/
Avis de madification:

Riicknahme Punkt 5 ,Rollenbreite”
Taking back point 5 ,reel width”
Reprenez l'article largeur de rouleau 5
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