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0 Normen, Richtlinien und Begriffe

0.1 AKI

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (www.a-k-i.org)

0.2 AN
Anasthesie
0.3 BfArM

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

0.4 BQ

Betriebsqualifikation

0.5 DGKH

Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (www.dgkh.de)

0.6 DGSV

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

0.7 DIMDI

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

0.8 1IQ

Installationsqualifikation

0.9 LQ

Leistungsqualifikation

0.10 Medizinprodukt (MP)

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

0.11 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV]

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, herausgegeben vom
Bundesministerium fiir Gesundheit
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0.12 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

0.13 DIN EN ISO 15883-1: 2009

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prifungen

0.14 DIN EN ISO 15883-2: 2009

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

0.15 RDG

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

0.16 RDG-E

Reinigungs- und Desinfektionsgerat fir thermolabile Endoskope

0.17 ENISO 15883-4: 2009

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

0.18 RKI-Richtlinie

Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention, herausgegeben vom Robert-Koch-Institut
(www.rki.de)

0.19 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander.

0.20 Validierungsleitlinie

Leitlinie von DGKG, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs-
und Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Produkte und zu Grundsatzen der Gerateauswahl

0.21 VAW

Verfahrensanweisung

0.22 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
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1 Zusammenfassung
Die Prozessvalidierung des RDG-E MSE SN. 08130735 fand am 17.02.2011 statt.

Samtliche aufzubereitenden Endoskope (gem Liste)] wurden geprift, Adapter sind vorhanden,
Aufbereitung unter Sorgfalt gegeben.

Die Anforderungen der DIN EN ISO 15883:2009 Teil 1 und 4 an die Ausriistung (Ausstattung) des Geréates
werden nach Herstellerangaben von dem Gerat erfullt.

Die Kanaliiberwachung ist fur einige Endoskope deaktiviert, was dazu fiihrt, dass maglicherweise
verstopfte Kanale bei Endoskopen nicht registriert werden. Die Kanaliiberwachung sollte wieder aktiviert
werden. Ansonsten sind die Kanale sowohl vor als auch nach der Aufbereitung manuell auf
Durchgangigkeit zu Uberprifen.

Die unter Punkt 3 (Verpflichtungen des Betreibers), unter Punkt 7 (Routineliberpriifungen), Punkt 8.
(Nutzungseinschrankungen) und Punkt 9 (Bemerkungen/Beobachtungen), im Anhang A 1 und im Anhang
B 1 aufgefihrten Hinweise und Bemerkungen sind zu beachten und gegebenenfalls aufgefiihrte Mangel
abzustellen.

Die erfolgreich durchgefiihrte Prozessvalidierung des RDG-E entbindet den Betreiber nicht von den
regelmaBig durchzufiihrenden mikrobiologischen Uberpriifungen der Endoskope.

Die Leistungsqualifikation wurde anhand der EN ISO 15883-4 und in Anlehnung an die Validierungsleitlinie
der DGKH, DGSV und des AKI erfolgreich durchgefiihrt.

Zu den Routinekontrollen siehe auch Qualitdtsmanagementhandbuch - Sterilisationsmodul MSE -
SAA_GRU_VAL_02_01_Erneute Beurteilung RDG-E.doc.

Die gepriften Prozesse sind in jeder Hinsicht geeignet, die zum Prifzeitpunkt vorhandenen
Medizinprodukte korrekt aufzubereiten.

Das RDG-E wird ausschlieBlich mit VE-Wasser betrieben. Die Verwendung von VE-Wasser in der
Endspiilung sorgt fur eine rickstandsfreie Reinigung der MP. Daher ist die Qualitat des VE-Wassers fir
den Prozess von entscheidender Bedeutung und muss deshalb liberprift und dokumentiert werden. Die
in DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1, Grenzwerte fiir Verunreinigung des Speisewassers angegebenen
Werte werden gemaf der Leitlinie empfohlen. Diese wurden eingehalten (siehe Anhang B2).

Uber die Anforderungen hinaus sind die Wasserqualitaten nach DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1 erfiillt.

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

Die nachste erneute Leistungsqualifikation muss nach Ortswechsel, Wiederaufbau oder nach Fristablauf
im Januar 2012 erfolgen.
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2 Aufgabenstellung

Die Fa. HP-Medizintechnik GmbH OberschleiBheim hat als Generalunternehmer im Rahmen der
Lieferung von 10 Einheiten der ,Sanitatsausstattung Sterilisationsmodul MSE" (Auftrags-Nr. Q/UR3V/
6A107/5A720) der Bundeswehr gemdB Lastenheft ein RDG-E geliefert, mit dem Medizinprodukte
aufbereitet werden. Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV.

Durch Endoskope kénnen Mikroorganismen iibertragen werden. Die Mehrzahl dieser Ubertragungen ist
auf eine unzureichende Reinigung und Desinfektion der Endoskope zuriickzufiihren. Aus diesem Grunde
spielt die Reinigung und Desinfektion von Endoskopen eine wichtige Rolle bei der Infektionsprophylaxe.

Die Aufbereitung von sterilen oder keimarm zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unterliegt der
MPBetreibV. Nach der MPBetreibV sind alle maschinellen Aufbereitungsprozesse zu validieren.

Fir die Aufbereitung der flexiblen Endoskope steht in der Sterilisationsmodul [MSE) ein RDG-E zur
Verfligung.

Im Zuge der Prozessvalidierung im RDG-E soll bewiesen werden, dass die eingesetzten Prozesse in der
Lage sind, die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu reinigen und zu
desinfizieren.

Die HYBETA GmbH in Minster wurde mit den notwendigen Messungen zur Prozessvalidierung der
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse beauftragt.

3 Verpflichtungen des Betreibers

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

e Veranderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder neuer Hersteller)

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

e Veranderungen der Beladungstrager

e Programmanderungen

Um den ordnungsgemaflien Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller
angegebenen Wartungsarbeiten und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden Maf3nahmen
sind zu dokumentieren.

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

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitatsmanagementhandbuch.
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4 Methoden / Priifmittel

Die HYBETA GmbH ist fir die nachfolgend beschriebenen Untersuchungsmethoden nach DIN EN ISO
17025:2005 akkreditiert.

4.1  Prifmodell
Es werden Prifmodelle nach der prEN ISO 15883-4 eingesetzt.

Das Modell besteht aus einem 2 m langen PTFE-Schlauch mit einem Millimeter Innendurchmesser. In
das Modell sind drei Priifstiicke aus ca. 20 cm langen Schlauchstiicken integriert. Das erste Priifstiick ist
mit einer Enterokokkensuspension (schwarz gekennzeichnet) kontaminiert, das zweite mit einem Biofilm
aus Pseudomonas aeruginosa (blau). Im dritten Prifstiick wird die Reinigungsleistung mittels einer
Testanschmutzung tiberprift (rot).

Als Testanschmutzung wird der Anschmutzungstest fur Reinigungs- und Desinfektionsgerate der Fa.
Browne verwendet. Hierbei handelt es sich um eine Testanschmutzung aus Proteinen, Lipiden und
Polysacchariden, wie sie auch in der DIN EN ISO 15883-1: 2009 beschrieben ist.

Abbildung 1 Prifmodell

4.1.1 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

Die Uberpriifung der Reinigungsleistung auf den zusatzlich in das RDG-E eingebrachten
Instrumentensieben erfolgt entsprechend der AKI-DGSV-DGKH-Leitlinie. Es werden Arterienklemmen
nach Crile eingesetzt (Abbildung 2]. Als Testanschmutzung wird heparinisiertes Schafsblut verwendet,
das mit Protaminsulfat koagulationsfahig gemacht wird.
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Abbildung 2 Arterienklemme nach Crile

Von dem entsprechend der Validierungsleitlinie vorbehandelten Blut werden je 100 pl in das Gelenk
pipettiert. Die Prifinstrumente werden anschlieBend eine Stunde bei 45 °C im Trockenschrank getrocknet
und anschlieBend vakuumverpackt.

Bei der Uberpriifung der Reinigungsleistung wird je Sieb mindestens ein Priifinstrument auf dem
Beladungstrager verteilt.

Die Beurteilung des Reinigungsergebnisses erfolgt visuell und mittels Proteintest (Biuret/BCA Methode).

4.1.1.1  Abweichung von der Validierungsleitlinie

Nach der Validierungsleitlinie werden die Arterienklemmen eine Stunde bei 45 °C getrocknet. Um den
Antrocknungsbedingungen beim Betreiber gerecht zu werden, wird auf die Antrocknungsmethode (1 h bei
45 °C) verzichtet. Die Antrocknungsdauer der Prifinstrumente erstreckt sich dann tber die Dauer der
insgesamt durchzufiihrenden Prifchargen (mindestens 1 bis ca. 6 Std.). Um diese Methode zu
ermoglichen, wird die Anschmutzung der Arterienklemmen vor Ort durchgefihrt.

4.1.1.2 Begrindung fiir die Abweichung

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

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

Bedingt durch die Anschmutzung der Arterienklemmen im Labor und der damit verbundenen Logistik,
verblieb die Anschmutzung bisher bis zu 14 Tagen auf den Arterienklemmen. Die in der
Validierungsleitlinie vorgesehenen Mafinahmen zur Konservierung (Verpackung in entliifteten Folien
sowie kiihle Lagerung und Transport) reichen nicht aus, Korrosion an den Arterienklemmen zu
verhindern. (Laut der Broschiire des Arbeitskreises Instrumenten-Aufbereitung (AKI) ,Aufbereitung
richtig gemacht” (8. Ausgabe 2004) ist bereits ab einer Anschmutzungsdauer von 6 Stunden mit Korrosion
zu rechnen). Die Korrosion, die wéhrend der Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen entsteht,
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ist laut Validierungsleitlinie kein Bewertungskriterium, kann aber die Ergebnisse der Uberpriifung der
Reinigungsleistung negativ beeinflussen.

Zusatzlich ist die nach der Validierungsleitlinie einzuhaltende Temperatur (20-25°C) wéhrend des
Transportes der Arterienklemmen nur mit unverhaltnismaigem Aufwand zu gewahrleisten.
4.2 Uberpriifung der Reinigungsleistung

Die Prifmodelle und die Testinstrumente werden nach Prozessende entnommen und visuell auf
Sauberkeit untersucht. Anschliefend erfolgt zusatzlich eine Restproteinbestimmung mittels quantitativer
Restproteinbestimmung nach der Biuret/BCA-Methode.

4.3 Uberpriifung der Desinfektionsleistung

Die Uberpriifung der chemothermischen Desinfektionsleistung erfolgt tber die mikrobiologische
Reduktion der eingebrachten Testkeime. Fir die parametrische Freigabe werden die
Desinfektionsmittelkonzentration, das Flottenvolumen, die Temperatur und die Einwirkzeit erfasst.

4.3.1 Parametrische Uberpriifung der Desinfektionsmittelkonzentration
Es wird rechnerisch die Desinfektionsmittelkonzentration aus dem Flottenvolumen und der Dosierung der
Prozesschemikalien bestimmt.

4.3.1.1 Uberprifung der Dosierung der Prozesschemikalien

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

Bei der gravimetrischen Methode wird das Gewicht des Gebindes der jeweiligen Prozesschemikalie vor
und nach dem Dosierschritt gemessen und dokumentiert. Die hierzu verwendete Waage verfiigt Gber eine
Teilung von 1 g. Die Genauigkeit der Waage wird mit +/- 5 g angegeben.

Tabelle 1 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

Kern FCB-30K-1N WD080090894

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

4.3.1.2 Uberpriifung des Flottenvolumens

Die Bestimmung des Flottenvolumens des Reinigungs- und Desinfektionsgerates erfolgt in Abhangigkeit
der baulichen Gegebenheiten vor Ort.
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Methode 1:

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

Methode 2:

Fir verschiedene Geratetypen stehen Tabellen zur Verfligung, in denen die zugelaufene Wassermenge
entsprechend der Hohe des Wasserstandes dokumentiert ist. Zur Ermittlung des Flottenvolumens wird
der Prozess nach dem Wasserzulauf in dem zu prifenden Programmschritt unterbrochen um nach dem
Offnen der Spilkammertiir mittels eines Zentimetermasses den Wasserstand an einem in den
entsprechenden Tabellen festgelegten Punkt zu messen. Der ermittelte Wasserstand in Zentimeter (cm)
wird mit Hilfe der Tabelle in eine Wassermenge in Liter (U] (Flottenvolumen) umgerechnet.

Wenn aufgrund der baulichen Gegebenheiten die Messung nicht madglich ist, werden die Angaben des
Herstellers zugrunde gelegt.

4.3.2 Uberpriifung der Temperatur und Einwirkzeit

Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionsldsung werden mittels Datenlogger wahrend der
gesamten Desinfektionsstufe Uberwacht, um nachzuweisen, dass die vom Prozesschemikalienhersteller
angegebenen Werte eingehalten werden.

Die Temperaturmessungen erfolgten mit kalibrierten Datenloggern EBM 125 der Firma Ebro. Die Logger
haben einen Temperatur-Sensor der Klasse Pt 1000 mit einem Messbereich von - 40 °C bis + 140 °C. Die
Auflosung betragt 0,1 °C bei einer Genauigkeit von + 0,3 °C.

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

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

Tabelle 2 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
EBI-125A 10335219
EBI-125A 10339434
EBI-125A 10339433
EBI-125A 10339435

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang F beigefligt.

4.3.2.1 Messpunkte

Die Messpunkte wurden in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883-1 ausgewahlt. Die Messpunkte lagen
zwischen der Beladung, frei in der Kammer, an den Kammerwanden und im Kammersumpf.
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4.3.3 Mikrobiologische Uberpriifung der Desinfektionsleistung

Die mikrobiologische Uberpriifung der Desinfektionsleistung erfolgt mit dem unter 4.1 beschriebenen
Testmodel. Als Testkeime werden Enterococcus faecium (Konzentration 10') und ein Biofilm aus
Pseudomonas aeruginosa eingesetzt.

4.4 Uberpriifung der Restkonzentration Peressigsdure im Nachspiilwasser

Die Uberpriifung der Restkonzentration der im Nachspiilgang verwendeten Peressigsiure wird anhand
einer Wasserprobe, die im letzten Nachspiilgang entnommen wird, iberpriift.

4.5 Uberpriifung des Eigendesinfektionszyklus des Gerites

Diese Priufung wird durchgefihrt, um sicherzustellen, dass der Eigendesinfektionszyklus in der Lage ist,
das RDG-E zu desinfizieren.

Bei Gerdten mit thermischem Eigendesinfektionszyklus wird die Uberpriifung nach Kap. 4.8.4 der EN IS0
15883-4 durchgefiihrt. Die Desinfektionsleistung wird dabei Uber den A-Wert, der anhand der im
Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte berechnet.
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5 Akzeptanzkriterien

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

5.1 Geratequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation]

Die Geratequalifizierung wird in Anlehnung an die Normenreihe DIN EN ISO 15883 und der gemeinsamen
Validierungsleitlinie von AKI, DGSV und DGKH durchgefiihrt.

Neue RDG-E sollen der EN ISO 15883-4 entsprechen. Bei diesen Geraten kann davon ausgegangen
werden, dass die Prozesse validierbar sind und die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als
auch an die Desinfektionsleistung erfillt werden.

Bereits in Betrieb befindliche Gerate, die nicht den grundlegenden Anforderungen der EN ISO 15883-4
entsprechen, sollten die nachfolgend aufgefiihrten Punkte erfillen:

e Automatische/elektronische Programmsteuerung,

e automatische Fehlermeldung bei Stérungen (Wassermenge, Dosierung),
e Kalibrierbarkeit der Messkette,

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung,

e automatische Dosierung und Uberwachung,

e Chargendokumentationssystem.

Bei Geraten, die die oben aufgefihrten Punkte teilweise nicht erfiillen, missen eine Risikoanalyse
durchgefiihrt und ggf. ergénzende MaBBnahmen oder Prifungen festgelegt werden (siehe in Anhang B 1,
Punkt 9).

5.1.1 Spiilwasserqualitat

Das RDG-E wird mit einer Wasserart betrieben. Fir die Reinigung und Desinfektion wird VE-Wasser
verwendet.

Die Verordnung Uber die Qualitat von Wasser fir den menschlichen Gebrauch (Trinkwasserverordnung -
TrinkwV 2001) mit dem Ausfertigungsdatum 21.05.2001 dient der Umsetzung der Richtlinie 98/83/EG des
Rates lber die Qualitdt von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch vom 3. November 1998 (ABL. EG Nr. L
330 S. 32]. In der TrinkwV werden sowohl die mikrobiologischen als auch chemischen Anforderungen an
Trinkwasser dargelegt.

Als Minimalanforderung sind nachstehende Werte zu empfehlen

. Gesamtharte: < 3°dH (< 0,5 mmol Ca0/l)
. Gesamtsalzgehalt: < 500 mg /|

. Chloridgehalt: < 100 mg /

. pH-Wert: 5 - 8.
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Bei Einsatz von sauren Desinfektionsmitteln, z.B. auf Basis von Peressigsaure, kann auch ein niedriger
Chloridgehalt zu Lochkorrosion fiihren. Daher wird in diesem Fall eine Grenzwert fiir Chlorid von
< 50 mg/l empfohlen.

Zur  Schlussspilung wird vollentsalztes Wasser empfohlen, dieses sollte nachfolgende
Mindestanforderungen erfiillen

. Leitfahigkeit: < 15 uS/cm (abweichend zur Tabelle der DIN EN 285 Anhang B [Tab. B1])

J pH-Wert: 5 -7

o Gesamtharte: 0,02 mmol Ca0/l

. Gesamtsalzgehalt: <10 mg/l

. Phosphat (als P,0,): 0,5 mg/l

o Silikat (als Si0,): < 1 mg/l

. Chlorid < 2 mg/l

Das Eintragen von Fremd- und Flugrost in das RDG-E aus dem Leitungssystem (eisen- /oder rosthaltiges

Wasser] muss vermieden werden. Abhilfe schafft die Installation mechanischer Filter vor dem
Wassereintritt in das RDG-E.

Im Rahmen der Validierung des Aufbereitungsprozesses wird empfohlen, nicht nur das
Schlussspiilwasser, sondern alle verwendeten Wasserqualitaten am Wassereinlauf zu bestimmen und zu
dokumentieren.

Anmerkung: Aus mikrobiologischer Sicht muss das Wasser mindestens Trinkwasserqualitdt haben
(Leitungswasser muss daraufhin gemaB TrinkwV Uberpriift werden).

Das Spilwasser, das in den Nachspilgangen benutzt wird, muss frei von mikrobieller Belastung sein.

Fir die mikrobiologische Uberpriifung der Spiilwasserqualitit wurde eine Wasserprobe aus dem
Nachspilgang entnommen und analysiert.

5.1.2 Dosiermengen

Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb
der vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz von + 10 % entspricht.

5.1.3 Flottenvolumen

Das Flottenvolumen wird als einwandfrei bezeichnet, wenn das gemessene Flottenvolumen innerhalb der
vom Hersteller des RDG-E angegebenen Toleranz liegt.

5.2 Leistungsqualifikation

Die Leistungsqualifikation erfolgt anhand der EN 1SO 15883-4 und in Anlehnung an die
Validierungsleitlinie der DGKH, DGSV und des AKI. Die durchgefiihrten Priifungen gelten als bestanden,
wenn die in der Validierungsleitlinie festgelegten Anforderungen erfiillt werden.
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5.2.1 Reinigung

5.2.1.1 Reinigung der Priifmodelle und Priifinstrumente

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

Tabelle 3 Akzeptanzkriterien fiir die Reinigungsleistung nach der Validierungsleitlinie

Wert Anforderung

Grenzwert Alle Prifinstrumente miissen optisch sauber sein. Der Proteinrest auf den
Prifinstrumenten darf 200 pg Protein nicht Gberschreiten.

Warnwert Uber 100 pg Protein je Priifinstrument

Richtwert Bis 100 pg Protein je Prifinstrument

5.2.2 Desinfektion

Die  Desinfektionsleistung ist einwandfrei, wenn alle Testkeime in den Uberpriften
Desinfektionsprozessen abgetotet werden (Reduktion um mind. 5 log-Stufen).

Die chemothermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fiir thermolabile
Endoskope ist nach EN ISO 15883-4 mittels einer Erfassung der dosierten Menge an Desinfektionsmittel,
der Temperatur und der Einwirkzeit nachzuweisen.

Hierbei ist ein Desinfektionsmittel zu verwenden, das laut Herstellernachweis in der bendétigten
Konzentration den vorgeschriebenen Anforderungen entspricht.

Die Temperatur und die Einwirkzeit der Desinfektionslosung missen deshalb wahrend der gesamten
Desinfektionsstufe liberwacht werden. Hierbei darf die aufgezeichnete Temperatur lt. EN ISO 15883-4
wahrend des gesamten Desinfektionsprozesses innerhalb +0° C bis +5° C gegeniliber der vom Hersteller
festgelegten Desinfektionstemperatur liegen, muss zudem aber auch mit den Temperaturgrenzwerten fir
das zu behandelnde Endoskop tibereinstimmen.

5.3 Restkonzentration Peressigsaure im Nachspiilwasser

Nach Probenahme von Nachspiilwasser wird der Farbindikatorstreifen in die Wasserprobe eingetaucht
und das Ergebnis anhand des Farbumschlags nach 5 Sekunden abgelesen und dokumentiert. Die
maximale Konzentration darf 10 mg/l nicht tibersteigen.
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Abbildung 3 Peressigsdure-Test

5.4 Uberpriifung des Eigendesinfektionszyklus des Gerites

Bei Geraten mit thermischem Eigendesinfektionszyklus wird die Desinfektionsleistung Gber den A -Wert,
der anhand der im Eigendesinfektionsprozess aufgezeichneten Temperatur- und Zeitwerte berechnet
wird, nachgewiesen. Dieser muss mindestens einen Wert von 600s aufweisen.
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6 Ergebnisse

6.1 Installationsqualifikation (1Q)
Die 1Q war erfolgreich. Es wurden keine Abweichungen festgestellt.

Die detaillierten Ergebnisse der Installationsqualifikation befinden sich im Anhang A 1.

6.1.1 Programme
Es kommen drei Programme zur Anwendung (Tabelle 4).

Tabelle 4 Zur Anwendung kommende Programme

Lfd. Nr. Programmname Programm-Nr.
1 STD ENDODIS P2
2 STD ENDODIS TR P1
3 SELB-DISIN P5

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe befinden sich als Kopie des Programmausdrucks
im Anhang A.

Die Programme unterscheiden sich nur in der Dauer der Trocknungsphase. Die Prifzyklen wurden nur
mit dem Programm STD ENDODIS durchgefihrt.

6.2 Betriebsqualifikation (BQ)

Die BQ war erfolgreich.

Die Ergebnisse der Betriebsqualifikation befinden sich im Anhang B1. Gegebenenfalls aufgefihrte Mangel
oder Beanstandungen befinden sich unter Punkt 9.

6.2.1 Beladungstrager

Fiir das RDG-E MSE SN. 08130735 steht ein Beladungstrager zur Verfiigung.

Tabelle 5 Beladungstrager

Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung
1 Endoskop-Wagen mit 2 Reinigung und Desinfektion )
Korben von bis zu 2 Endoskopen

6.2.2 Prozesschemikalien

Die Prozesschemikalien, insbesondere das zur Anwendung kommende Desinfektionsmittel, haben einen
entscheidenden Einfluss auf die Prozessqualitat.
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sosiring | Prosuaname | borssler | o hiien [ el
Dos 2 EndoACT OElyCFSEZ‘E/ Aktivator STSDT—DIE_EESSPSl—STR
Dos 3 EndoDIS OéérgEZSB/ Desinfektionsmittel STSI;—[I)E_I\IIZSSSI[S)ER

6.2.3 Spiilwasserqualitat

Die Spilwasserqualitat war mikrobiologisch einwandfrei. Es wurden keine Keime nachgewiesen.

Der Analysebericht der Spulwasserprobe befindet sich im Anhang B 2.

6.3 Leistungsqualifikation (LQ)

Im Rahmen der Validierung wurden insgesamt vier Programmdurchlaufe durchgefiihrt. Die Zyklen und
jeweiligen Prifungen sind in Tabelle 7 beschrieben.

Tabelle 7 Zyklen / Prifungen

Zyklus Programm Beladungstréager Prifungen
1 SE[:];ESESO[SS Endoskop-Wagen Reinigungslaijéizgégsfér;ffkk:iifnsleistung/
9 SE?\;EQIEEPOIS Endoskop-Wagen Reinigungsl;iz;liggéggfg:fkk;ifnsleistung/
3 S'I(':Ii];lirglfé)ﬂlS Endoskop-Wagen ReinigungsleRi;tjliggl/Jgsfki)r:rekketiitonsleistung/
4 SEJ%\ESJESE‘?SQN Endoskop-Wagen Eigendesinfektionsleistung
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Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm STD-ENDODIS
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Prifmodellen bestiickt.

6.3.1.1

Ergebnisse Reinigungsleistung

Zur Prifung der Reinigungsleistung wurden zwei definiert angeschmutzte Prifmodelle an das
Spiilsystem angeschlossen. Zuséatzlich wurden zwei definiert angeschmutzte Arterienklemmen nach Crile
auf dem Beladungstrager positioniert.

Die Ergebnisse der Uberprifung der Reinigungsleistung sind in Tabelle 8 dargestellt. Die
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 1.2.
Tabelle 8 Ergebnisse Reinigungsleistung
sichtbare Rest- Rest-
Prifmodell Messpunkt anschmutzung protein Bewertung Bemerkung
ja/ nein [pg/Instr.]
Prifmodell 1 Kanal unten nein <100 bestanden -
Prifmodell 2 Kanal oben nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 1431 | unten, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 2368 | unten, hinten, rechts nein <100 bestanden -

6.3.1.2

Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung in der Spilkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in Tabelle 11, Tabelle 12 und Tabelle 13 dargestellt. Die
ermittelten Dosiermengen sind in Tabelle 9 dargestellt.

6.3.1.2.1 Ergebnisse Desinfektionsmittelkonzentration

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt.

Tabelle 9 Ergebnisse Prozesschemikalien

gemessene gemessene programmierte
Produktname Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[g] [ml] [ml] +10%
EndoDET 67 65 636 in Ordnung
EndoACT 132 125 126 £+13 in Ordnung
EndoDIS 146 130 126 +13 in Ordnung

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei.
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Wasserart Soll [ (lt. Herstellerangabe) Ist [U]
VE-Wasser 10,5 10,5
Tabelle 11 Konzentration Desinfektionsmittel
Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
[ml] [ Ist [%] Soll [%] +10% ewertting
130 10,5 1,24 1,0-1,2 in Ordnung
Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei.
6.3.1.2.2 Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)
Tabelle 12 Einwirkzeit
Soll Ist Bewertung
Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung
Tabelle 13 Temperaturen
Messstelle Soll (+0° - +5°] Ist Bewertung
Kammermitte 35°C 37,7°C in Ordnung
Kammersumpf 35°C 37,7°C in Ordnung
unten, vorne, links 35°C 37,7°C in Ordnung
Kammerwand (uvl) 35°C 37,7°C in Ordnung
oben, hinten, rechts 35°C 37,7 °C in Ordnung
Kammerwand (ohr) 35°C 37,7 °C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 1.3.
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6.3.1.2.3 Mikrobiologische Uberpriifung

Tabelle 14 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Testkeim
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa
Prifmodell [Ausgangskeimzahl [Ausgangskeimzahl Bewertung
5,3 *10E 5 [KBE/Bioindikatorl] 7,0 *10E 7 [KBE/Bioindikatorl]
Testkeim . Testkeim .
[KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor [KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor
1 0 5,7 0 7.8 in Ordnung
2 0 5,7 0 7,8 in Ordnung

6.3.1.3 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsaure im Nachspiilwasser

Restkonzentration Bewertung

<10 mg/l in Ordnung

6.3.1.4 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1/ Charge 603

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung, sowie die Desinfektionsmittelkonzentration im
1. Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.2 Ergebnisse der Priifung Zyklus 2/ Charge 610

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm STD-ENDODIS
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Prifmodellen bestiickt.

6.3.2.1 Ergebnisse Reinigungsleistung

Zur Prifung der Reinigungsleistung wurden zwei definiert angeschmutzte Prifmodelle an das
Spiilsystem angeschlossen. Zuséatzlich wurden zwei definiert angeschmutzte Arterienklemmen nach Crile
auf dem Beladungstrager positioniert.

Die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung sind in Tabelle 15 dargestellt. Die
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 2.2.

Tabelle 15 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare Rest- Rest-
Prifmodell Messpunkt anschmutzung protein Bewertung Bemerkung
ja/nein [pg/Instr.]

Prifmodell 3 Kanal unten nein <100 bestanden -
Prifmodell 4 Kanal oben nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3009 | unten, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3018 | unten, hinten, rechts nein <100 bestanden -

6.3.2.2 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung in der Spilkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in Tabelle 18, Tabelle 19 und Tabelle 20 dargestellt. Die
ermittelten Dosiermengen sind in Tabelle 16 dargestellt.

6.3.2.2.1 Ergebnisse Desinfektionsmittelkonzentration

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt.

Tabelle 16 Ergebnisse Prozesschemikalien

gemessene gemessene programmierte
Produktname Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[q] [ml] [ml] +10%
EndoDET 68 66 636 in Ordnung
EndoACT 133 125 126 £13 in Ordnung
EndoDIS 147 131 126 + 13 in Ordnung

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei.
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Wasserart Soll [ (lt. Herstellerangabe) Ist [U]
VE-Wasser 10,5 10,5
Tabelle 18 Konzentration Desinfektionsmittel
Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
[ml] [ Ist [%] Soll [%] +10% ewertting
131 10,5 1,25 1,0-1,2 in Ordnung
Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei.
6.3.2.2.2 Einwirkzeit und Temperaturen (lt. Hersteller Desinfektionsmittel)
Tabelle 19 Einwirkzeit
Soll Ist Bewertung
Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung
Tabelle 20 Temperaturen
Messstelle Soll (+0° - +5°] Ist Bewertung
Kammermitte 35°C 37,3°C in Ordnung
Kammersumpf 35°C 37,3°C in Ordnung
unten, vorne, links 35°C 37,3°C in Ordnung
Kammerwand (uvl) 35°C 37,3°C in Ordnung
oben, hinten, rechts 35°C 37,4 °C in Ordnung
Kammerwand (ohr) 35°C 37,3°C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 2.3.
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6.3.2.2.3 Mikrobiologische Uberpriifung

Tabelle 21 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Testkeim
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa
Prifmodell [Ausgangskeimzahl [Ausgangskeimzahl Bewertung
5,3 *10E 5 KBE/Bioindikator] 7,0 *10E 7 KBE/Bioindikator]
Testkeim Testkeim

Reduktionsfaktor Reduktionsfaktor

[KBE/Bioindikator]
3 0 5,7 0 7.8 in Ordnung

[KBE/Bioindikator]

4 0 5,7 0 7,8 in Ordnung

6.3.2.3 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsaure im Nachspiilwasser

Restkonzentration Bewertung

<10 mg/l in Ordnung

6.3.2.4 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2/ Charge 610

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung, sowie die Desinfektionsmittelkonzentration im
2. Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.3 Ergebnisse der Priifung Zyklus 3/ Charge 611

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm STD-ENDODIS
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Prifmodellen bestiickt.

6.3.3.1 Ergebnisse Reinigungsleistung

Zur Prifung der Reinigungsleistung wurden zwei definiert angeschmutzte Prifmodelle an das
Spiilsystem angeschlossen. Zuséatzlich wurden zwei definiert angeschmutzte Arterienklemmen nach Crile
auf dem Beladungstrager positioniert.

Die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung sind in Tabelle 22 dargestellt. Die
Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 3.2.

Tabelle 22 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare Rest- Rest-
Prifmodell Messpunkt anschmutzung protein Bewertung Bemerkung
ja/nein [pg/Instr.]

Prifmodell 5 Kanal unten nein <100 bestanden -
Prifmodell 6 Kanal oben nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3227 | unten, vorne, rechts nein <100 bestanden -
Klemme Nr. 3018 | unten, hinten, rechts nein <100 bestanden -

6.3.3.2 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung in der Spilkammer und der Beladung zu ermitteln, wurden die
Desinfektionsmittelmenge, der Temperaturverlauf und die Einwirkzeit des Prozesses in der Kammer
aufgezeichnet. Die erreichten Werte sind in Tabelle 25, Tabelle 26 und Tabelle 27 dargestellt. Die
ermittelten Dosiermengen sind in Tabelle 23 dargestellt.

6.3.3.2.1 Ergebnisse Desinfektionsmittelkonzentration

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels gravimetrischer Messungen durchgefiihrt.

Tabelle 23 Ergebnisse Prozesschemikalien

gemessene gemessene programmierte
Produktname Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[g] [ml] [ml] +10%
EndoDET 69 67 636 in Ordnung
EndoACT 134 126 126 £13 in Ordnung
EndoDIS 146 124 126 + 13 in Ordnung

Die Dosierung der Prozesschemikalien war einwandfrei.
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Tabelle 24 Gemessenes Flottenvolumen im Desinfektionsschritt
Wasserart Soll [ (lt. Herstellerangabe) Ist [U]
VE-Wasser 10,5 10,5

Tabelle 25 Konzentration Desinfektionsmittel

Dosiermenge Flottenvolumen Konzentration Konzentration Bewertun
[ml] [ Ist [%] Soll [%] +10% ewertting
124 10,5 1,24 1,0-1,2 in Ordnung
Die Desinfektionsmittelkonzentration war einwandfrei.
6.3.3.2.2 Einwirkzeit und Temperatur (lt. Hersteller Desinfektionsmittel]
Tabelle 26 Einwirkzeit
Soll Ist Bewertung
Einwirkzeit 5 min 5 min in Ordnung
Tabelle 27 Temperaturen
Messstelle Soll (+0° - +5°] Ist Bewertung
Kammermitte 35°C 37,6 °C in Ordnung
Kammersumpf 35°C 37,5°C in Ordnung
unten, vorne, links 35°C 37,6 °C in Ordnung
Kammerwand (uvl) 35°C 37,5°C in Ordnung
oben, hinten, rechts 35°C 37,5°C in Ordnung
Kammerwand (ohr) 35°C 37,6 °C in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 3.3.
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6.3.3.2.3 Mikrobiologische Uberpriifung

Tabelle 28 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Testkeim

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa
Prifmodell [Ausgangskeimzahl [Ausgangskeimzahl Bewertung

5,3 *10E 5 KBE/Bioindikator] 7,0 *10E 7 KBE/Bioindikator]

Testkeim . Testkeim .
[KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor [KBE/Bioindikator] Reduktionsfaktor

5 0 5,7 0 7,8 in Ordnung
6 0 5,7 0 7.8 in Ordnung

6.3.3.3 Ergebnis der Restkonzentration von Peressigsaure im Nachspiilwasser

Restkonzentration Bewertung

<10 mg/l in Ordnung

6.3.3.4 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3/ Charge 611

Die Reinigungs- und die Desinfektionsleistung, sowie die Desinfektionsmittelkonzentration im
3. Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.4 Bewertung der Ergebnisse der Leistungsqualifikation

Die Uberpruften Prozesse erfillen die festgelegten Anforderungen an die Reinigungsleistung und die

Desinfektionsleistung. Es kann somit von einer einwandfreien Reinigung und Desinfektion ausgegangen
werden.
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6.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit
Im Rahmen der Validierung wird eine Uberpriifung auf Reproduzierbarkeit durchgefiihrt.

Tabelle 29 Parameter Reproduzierbarkeit Dosierung Prozesschemikalien und Flottenvolumen

2u gemessene Dosiermenge gemessene Dosiermenge Flottenvolumen
vergleichende L . . - . . .
c Reiniger [ml] Desinfektionsmittel [ml] Desinfektionsschritt [L]
hargen
Charge 603 65 130 10,5
Charge 610 66 131 10,5
Charge 611 67 124 10,5

Tabelle 30 Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsparameter

ver lezizlhende Desinfektionsmittel- Einwirk- Einwirktemperatur [°C]
g konzentration [%] zeit [min] (Kammermitte)
Chargen
Charge 603 1,24 5 37,7
Charge 610 1,25 5 37,3
Charge 611 1,24 5 37,6
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6.5 Uberpriifung der Eigendesinfektionsleistung

Dieser Priifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Endoskop-Wagen und dem Programm SELBSTDESIN
durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde nur mit Datenloggern bestuckt.

6.5.1 Thermische Eigendesinfektion

Die Eigendesinfektion wird bei diesem Gerat mit einem thermischen Eigendesinfektionszyklus
durchgefihrt.

Tabelle 31 Ergebnisse Uberpriifung Eigendesinfektionsprozess

Charge Messstelle erreichter A-Wert | Soll A-Wert Bewertung
Kammermitte 878 600 in Ordnung

Kammersumpf 789 600 in Ordnung

unten, vorne, links 867 600 in Ordnung

Charge 598

Kammerwand (uvl) 860 600 in Ordnung

oben, hinten, rechts 868 600 in Ordnung

Kammerwand (ohr) 865 600 in Ordnung

Die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte befindet sich im Anhang C 4.2.

6.5.2 Bewertung der Ergebnisse der Priifung des Eigendesinfektionsprozesses

Die Eigendesinfektionsleistung des Gerates kann als einwandfrei bezeichnet werden.
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7 Routinekontrollen

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

Es miissen taglich vor Arbeitsbeginn die in Tabelle 32 aufgefiihrten Uberpriifungen durchgefiihrt werden.

Daruber hinaus missen die Angaben des Herstellers beachtet werden.

Alle Mafinahmen sind in

entsprechenden Verfahrensanweisungen,
Formularen und Checklisten erfasst und die Art der Dokumentation ist festgelegt worden.

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitatsmanagementhandbuch.
Tabelle 32 Routinekontrollen

Standardarbeitsanweisungen,

Lfd. | Bauteil Tatigkeit durch: vor Intervall:
Nr. handen
1. Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. |Spilfligel (Lager) prifen (Beweglichkeit) Bediener je Charge
3. | Spildisen prifen/ reinigen Bediener je Charge
4. Prozesschemikalien | Fillstand prifen/ Auffiillen Bediener betriebstaglich
5. | Spllkammer zzh]tkontrolle (Verfarbungen Bediener betriebstaglich
6. | Anschliisse prifen : :
Beladungstrager (Passgenauigkeit, Dichtigkeit) Bediener Je Charge
Temperaturdokumentation
Temperaturerfassung | ., . :
. mit einem von Steuerung und Bediener .
7. | zur Beurteilung der . . . ja alle 12 Monate
. . . Registrierung unabhangigen Haustechnik
Desinfektionsleistung
System z.B. Logger
Dosiermengenerfassung zur Validierer
8. | Dosiereinrichtung . g >sung zu Bediener ja alle 12 Monate
Ermittlung der Dosiermenge .
Haustechnik
9. RDG-E Kammer Wasserniveauiiberwachung Validierer alle 12 Monate

© HYBETA GmbH Miinster ¢ Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH Miinster gestattet.
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Nutzungseinschrankungen
Datum: 35von 123
Seite: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
EDV:

8 Nutzungseinschrankungen
Es wurden keine Nutzungseinschrankungen festgelegt.

Die Nutzung beschrankt sich auf die gepriften Beladungen und auf Beladungen, welche geringere
Anforderungen an den Prozess stellen.

© HYBETA GmbH Miinster ¢ Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH Miinster gestattet.
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Bemerkungen/ Beobachtungen
Datum: 22.07.11
Seite: 36 von 123
EDV: 11448-7V-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

9 Bemerkungen/ Beobachtungen

9.1 Beladungsmuster

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

9.2 5.2.3.2 Priifung des Spiildruckes

Bei allen Priifchargen ist der Spiildruck wahrend des gesamten Prozesses an einem festzulegenden
Punkt des jeweiligen Beladungswagens (besonders geeignet ist der Anschluss an eine Spildise fir
Hohlinstrumente, ggf. muss eine Adaption am Spillwasserversorgungsrohr des Beladungswagens
geschaffen werden) zu messen und zu dokumentieren. Es dirfen keine Abweichungen von 20% vom
Mittelwert innerhalb einer reinigungswirksamen Prozessstufe (Vorspil- bzw. Reinigungsstufe) auftreten.
Hat das RDG zwei Umwalzpumpen fir das Spllwasser zur Versorgung von Beladungswagen und fest
integrierten Spilarmen, so ist zusatzlich zur Messung am Beladungswagen entweder der Spildruck am
Pumpenkopf der Pumpe fiir die integrierten Spilarme zu messen oder zumindest die Drehzahlen der
Spilarme zu bestimmen und zu dokumentieren. Die Drehzahlen missen im Bereich von 25 bis 45
Umdrehungen pro Minute liegen und dirfen in der Reinigungsstufe der einzelnen Prifchargen um nicht
mehr als 5 Umdrehungen pro Minute abweichen. Zusatzlich missen die gemessenen Temperaturen der
Reinigungsstufe innerhalb von 5 K der eingestellten Temperaturen liegen. Nicht zulassige Druck- bzw.
Drehzahlabweichungen sind einer Bewertung zu unterziehen, ggf. ist die Adaption des Messsystems zu
Uberprifen, die Adaptionsverbindung mit Wasser vorzufiillen, Eintrag schaumaktiver Substanzen mit den
Instrumenten auf Grund von Vorbehandlung zu prifen, ausreichende Vorspilung zu hinterfragen bzw. die
Wasserniveaus der Spilstufen zu priifen bzw. anzupassen.

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

Erlduterungen

giiltig ab

A

Erste Version fir den Kunden

22.07.11

© HYBETA GmbH Miinster ¢ Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der HYBETA GmbH Miinster gestattet.
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Datum: 22.07.11
Seite: 39 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

A1.1 Informationen zum Gerat
Datum der Prifung: 17.02.2011
Art des Gerates: RDG-E MSE SN. 08130735
Hersteller: Olympus
Geratetyp: ETD 3 PAA
Geratenummer: 08130735
Bezeichnung des Betreibers: RDG-E MSE SN. 08130735
Bestandsgerat: ja
Baujahr: 2008
Neugerat: nein
Seriengerat: ja
Standort: Sterilisationsmodul (MSE) unreiner Bereich
Prosesschamikalir dezentral
’?g;‘;;derunge” der EN 150 erfiillt (t. Hersteller)
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A1.2 Installationsumfang

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 22.07.11
Seite: 40 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Gerate-Lieferant: Olympus
Bestellumfang: Lieferumfang
Artikelbezeichnung: Artikelnummer: Menge: Erhaltene Menge: Beschadigt:

A1.3 Installationsdokumentation

Art/ Titel: vorhanden:

Bemerkungen:

Betriebsanweisung |

(ausfihrlich) ja

Betriebsanweisung Il (kurz) ja

Wartungshandbuch ja
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Anhang A1
Checkliste Installationsqualifikation Datum:  22.07.11
Seite: 41 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

A1.4 Zustandigkeiten der Installation

Bauseitige Installation: Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirmal)
Elektroinstallation siehe Aufbauanleitung ,Sterilisationsmodul MSE"
Wasserinstallation siehe Aufbauanleitung ,Sterilisationsmodul MSE"
Abwasserinstallation siehe Aufbauanleitung ,Sterilisationsmodul MSE”

Aufbau RDG-E siehe Aufbauanleitung ,Sterilisationsmodul MSE"
Prozesschemikalien Apotheke der BW

A1.5 Aufbau Zusatzgerate

Geréat/ Aufbau: Bemerkung
Abweichungen oder Einfluss auf: Abweichung, Beanstandung
Nr. | Beanstandunden an behoben: (Datum, Unterschrift)
’ ) 9 Leistungs- BQ. LQ (*2)
Beschickungswagen: ergebnis [*1) ,
1 , - - -
2 |- - - -

*1:1=kein; 2=gering; 3=mittel ; 4 =stark  *2:BQ = Betriebsqualifikation; LQ = Leistungsqualifikation
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Datum: 22.07.11

Programmbeschreibung e
EDV: 11448-2ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

A2.1 P1STD ENDODIS TR

OLYMPUS S
Program No. 1: STA ENDODIS-TR Automatic Basket Identification: NO
B x 2 &
> % i g B & =
2 e =4 1 a =
55 | 8% | = = z Z g Ex | = o & £
2 | 32| ep | 4. |2 |6 .| g ce | &3 55
] == | O o0 =55 <D H Ta o sz @ oz
% ES | 2v | oS | 9% | @5 | a5 | 5. | 22 | 3B o 2 E¥
3 ] So = = = = 3 £ K 2
a S5 | 22 |8 | BE | 88 | 8& | 22 | 32 | §2 | &2 | & | £z
DITS Test YES
PRE-RINSE 1 Lw +0.5 0.2 0:30 STANDAR NO
| PRE-RINSE 2
CLEANING Lw +0.5 0.2 0.6/30 T 3:00 STANDAR YES
| RINSE 1
| THERMAL DISINFECTION
CHEMICAL DISINFECTION Lw 0.5 0.2 1.2)— | 1.2/— T 5:00 STANDAR YES
RINSE 2 AD -1.0 0.2 1:00 STANDAR NO
|RINSE 3
| AD | - 9z | 1 1 — [e] | YES
[
[DKPAUSE |Duration [mins:secs] 2:00
| DRYING Duration Temperature Level
[mir rel {172y
| ZA1 | TA1 2
[HEAD PARAMETERS Irrigation Block Drier Block
Contact Temp. | O ing Temp. | O ing Time
T1 35°C TA1 57°C ZA1 15:00
T2 = TA2 = ZA2 —
- — TA3 - ZA3 -

ETD 3 Manual Kapitel & - Seite 2

OLYMPUS DEUTSCHLAND / Service,
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Programmbeschreibung SO
EDV: 11448-2ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

A2.2 P2 STD ENDODIS

oLYMPUs DRAFTVERSION
Program No. 2: STA ENDODIS A ic Basket Identification: NO
5 x 2 -
- 5 | & g2 | ¢ 2
sE | B% | = E = g g g 2 E
§2 | 58| 55 | @ - E £ FE | § g% 2
58 | 22 | a2 | o5 | a7 | 27 | & g% 8| =2 o | 82
* < S+ = w = = w ] g ) 5 © 3
g 53 o 8= 8= 35 8= iy Ec 35 £ g EF
@ 25 | 22 | 8E | a® | a8 | 82 | 22 | GE | 8= 50 I i)
DITS Test YES
PRE-RINSE 1 Lw +0.5 0.2 0:30 STANDAR NO
| PRE-RINSE 2
CLEANING Lw +0.5 0.2 0.6/30 m 3:00 STANDAR YES
| RINSE 1
| THERMAL DISINFECTION
CHEMICAL DISINFECTION Lw 0.5 0.2 1.2/ | 1.20— il 5:00 STANDAR YES
RINSE 2 AD -1.0 0.2 1:00 STANDAR NO
|RINSE 3
|POST-RINSE _____AD | 0.6 & 02 1| | = | %00 |  ISTANDAR | | VES
| THERMAL DISINFECTION
| DK PAUSE Duration [mins:secs] 2:00
| DRYING Duration Temperature Level
[mir el 1/2)
| ZA1 | TA1 2
[HEAD PARAMETERS Irrigation Block Drier Block
Contact Temp. | O ing Temp. | O ing Time
T1 35°C TA1 57°C ZA1 3:00
T2 = TA2 = ZA2 -
— - TA3 — ZA3 —

ETD 3 Manual Kapitel 6 » Seite 3

OLYMPUS DEUTSCHLAND / Endoskope Service, Technische Schulungen
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Programmbeschreibung g:ittir"“ 25'32}111123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

A2.3 P5SELB-DISIN

OLYMPUS e
Automatic Basket Idei YES |
5 o = o
s i g 3 2
o . & @ a -
i5 | 8% =z H z z g Eo | o g B
52 | 82 | 25 | 4o | 22 [ OG5 | & g 8 ] 53
polfa] == | B o0 | o0 | =T | & g2 | sz @ Sz
% £ oH o= | ok | o | o | ¥ | £2 s g G5 ] ze
-1 E mo 02 oF oz ox -1 SE gs &k 3 R
@ =3 = | 0E | g8 | a® | 6% | ®Z | 0E | GE a® @ e
| DITS Test NO
[PRE-RINSE 1
PRE-RINSE 2 LW +0.5 0.2 0.6/45 NO NO
CLEANING None 0.6/45 45 3:00 STANDAR NO
RINSE 1 LW +0.5 0.2 1:00 STANDAR NO
THERMAL DISINFECTION | LW +0.5 0.2 83 5:00 STANDAR NO
CHEMICAL DISINFECTION
RINSE 2
RINSE 3
POST-RINSE
THERMAL DISINFECTION
DK PAUSE
DRYING Duration Temperature Level
I ] e (2}
[HEAD PARAMETERS Irrigation Block Drier Block
Contact Temp. | Operating Temp. | Operating Time
T — TA1 — ZA1 —
T2 = TA2 = ZA2 =
= = TA3 — ZA3 —

ETD 3 Manual Kapitel 6 » Seite &

OLYMPUS DEUTSCHLAND / Endoskope Service, Technische Schulungen
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Checkliste zur Betriebsqualifikation Okjilg 222000501

Seite: 47 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

B1.1 Informationen zum Gerat

Datum der Prifung:

17.02.2011

Art des Gerates:

RDG-E MSE SN. 08130735

Hersteller: Olympus
Geratetyp: ETD 3 PAA
Geratenummer: 08130735

Bezeichnung des Betreibers:

RDG-E MSE SN. 08130735

Standort:

Sterilisationsmodul (MSE) unreiner Bereich

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

Entspricht der EN ISO 15883

erfiillt (lt. Hersteller)

B1.2 Sichtkontrolle

Bewertung Bemerkungen:
Gehause in Ordnung -
Spulraum in Ordnung -
Tirbereich/ Dichtigkeit in Ordnung -
gl)chh:llgiﬁ:gssystem in Ordnung i
Kérbe/ Einsatze in Ordnung -
Dosiergerate in Ordnung -
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B1.3 Funktionsprifung

HYBETAW
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Datum: 22.07.11
Seite: 48 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Bewertung Bemerkungen:
Flottenvolumen in Ordnung -
Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -
Spilarme in Ordnung -
Spuldisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -
Elektroanschluss in Ordnung -
Druckluft - nicht vorhanden
Abluft - nicht vorhanden
Abwasser in Ordnung -
Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Turverriegelung in Ordnung -
ﬁeéigulz(’:rhogrammstart bei offener Tur in Ordnung )
Tidr an der reinen Seite 6ffnet nur nach .
storungsfreiem Durchlauf i nicht vorhanden
?{jrl;bpr;.le";ltj:gns:srsﬁjhler in Ordnung )
Fupktionskontrolle Bewertung Bemerkungen:
Storungsmeldungen:
bei Unterdositlarur)g der in Ordnung )
Prozesschemikalien
bei Prozesschemikalienende in Ordnung -
bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -
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B1.4 Flottenvolumen Charge 603

Gemessenes Flottenvolumen in der Desinfektionsphase
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Wasserart

Flotte

Soll [U
(lt. Herstellerangabe)

Ist [U]

VE-Wasser

Desinfektion

10,5

10,5

B1.5 Thermoelektrische Messung (programmierte Desinfektionsparameter)

Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten

Gepriiftes Temperatur [° C] Einwirkzeit [min]
Programm/ Bewertung
Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist
STD-ENDODIS 35 37,7 - 5 5 in Ordnung
B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung
Verwendete Prozesschemikalien
. Funktion Anwendung im
Dosierung Produktname Hersteller (Herstellerangaben) Programm
Olympus / - STD-ENDODIS
Dos 1 EndoDET ECOLAB Reiniger STD-ENDODIS-TR
Olympus / . STD-ENDODIS
Dos 2 EndoACT ECOLAB Aktivator STD -ENDODIS-TR
Olympus / . . : STD-ENDODIS
Dos 3 EndoDIS ECOLAB Desinfektionsmittel STD-ENDODIS-TR

Gemessene Dosiermengen

programmierte Dosiermenge

gemessene Dosiermenge

Produktname: (mil Imil Bewertung
Charge 603
Dosiermenge Dos 1: 63 65 in Ordnung
Dosiermenge Dos 2: 126 125 in Ordnung
Dosiermenge Dos 3: 126 130 in Ordnung
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B1.7 Dokumentationseinrichtungen
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Temperatur- und Zeit- bzw. A,-Wert Dokumentation

vorhanden ja/ nein

Routinepriifung

Temperaturdokumentation von Istwerten mit

getrennten Sensoren (steuerungsabhingige Erfassung) 18 alle 12 Monate

Temperaturdokumentation von Istwerten chne . . .
nein wochentlich

getrennte Sensoren

Ohne Temperaturdokumentation nein je Charge

Dosiermengeniiberwachung: z.B. Mengen- oder
Leitwertiiberwachung

vorhanden ja/ nein

Routinepriifung

Dosiermengendokumentation von Istwerten
(steuerungs(un)abhangige Erfassung])

ja

alle 12 Monate

ohne Dosiermengendokumentation (ohne
Istwertiiberwachung)

nein

betriebstaglich

B1.8 Zusatzgerate

Angeschlossene/ installierte Zusatzgerate:

Bezeichnung

Bemerkungen
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B1.9 Beladungstrager

Fir das RDG-E MSE SN. 08130735 steht ein Beladungstrager zur Verfiigung

. Der Beladungstrager und

dessen Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Tabelle Beladungstrager

Anzahl

Bezeichnung Beladungstréger

Verwendungszweck Bemerkung

Endoskop-Wagen mit 2 Korben

Reinigung und Desinfektion
von bis zu 2 Endoskopen

B1 Abbildung 1 Endoskop-Wagen mit 2 Kérben
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-RDGE-Wasser_HYM.

aup-Hybeta-Befund

HYBETA GmbH - Albrecht-Thaer-Straflla 14 - 48147 Manster

HP Medizintechnik
Bruchmannring

85764 Oberschleifheim

HYBETANEEER.

NN HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Prifungsdatum
17.02.2011

Priifbericht

Eingangsdatum

Auftrags-Nummer :

18.02.2011
AB-57879
Befunddatum
21.02.2011 Seite 1, letzte Seite.
Angaben zur Umgebung hung
Inventar-Nr. Station/Abteilung Entnahmepunkt
IB-17489
Beschreibung Prafer
Nachspiilwasser RDG-E Olympus ETD3PAA (08130735) M. Terbille
Ergebnis
Labor-Nr. E Material Lokalisation Ergebnis Erregernachweis
LB294394 | Wasser Nachsplilwasser Kein Erregernachweis
0 KBE/ml

Beurteilung:

Die tberprifte Spullésung ist nicht kontaminiert. Dies entspricht den mikrobiologischen Anforderungen des

Robert-Koch-Instituts.

Bearbeiter: Gudrun Frantzen

= P

Mitarbeiter Hygienemanagement

HYBETA GmbH Fon.: +49 (0)251-28 51-0 Geschafisfuhrer.
Albrecht-Thaer-Strafie 14 Fax.: +49 (0)251-28 51-129 Dr. Frank Wille, Dr.Dr. Wolfgang Treder
48147 Munster www.hybeta.com

info@hybeta.com

Volksbank Munster Siiz der Gesellschaft: Minster
BLZ 401 600 50 Amitsgericht Minstar
Kio-Nr.: 27 19300 900 HRB 8599

St.-Nr.: 337/5934/1078
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Datum:
Seite:

Zyklus 1/ Charge 603

11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

EDV

Chargenausdruck STD-ENDODIS Charge 603

C1.1

D91@5|wod

| 2usg

4SABOLKLBE0

AANT ¥SIETIFT TTOZS
JTHITZTANTSET €5:62:0T TT0Z"
00T O -- ES:BEFT TIOGE"
NETANISHOUN 8€:3T:PT TTOZ"
0010 O -- HEST*PT TTOZ"
TT NTTINIS 6T €T FT TTOZ"
00:80 J SE AT 2TV TTOZ"
02 1D -- NISEQ ST TTI0EC
02°TD -- HOIVAILAW fPT OTTOEC
HOSTIWEHD-NISEQ fPT TTOEC
00:€0 2 SE ST OTTOZC
09°00 0f MADTNIEY ST TTOZC
NIDINTEM ST OTT0EC
0€f00 O 5T JIPT TTOEC
I NETANESHOA fET TTOEZ 2O L
WO T A0 T 1T FET TT0Z°Z0° LT
STAOANZE dls FET TT0Z°Z0° LT
SELOETBO E£dLE TO:8S:€T TTOEZ 20 L
SIa0aNd ALs wiwesbold opug alobajexaleen
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3N IS uonp uagabiabiaiy £1L:ZE00 laneq £all 95908  |yeZNa)sog
er 3qeBRYPINPoId FLOERE LLOZTOLL apu3 Hows sndwAio L) sSeUIS Janeyoeq ageAs
puajj@jsuapalnz m::;wt:mnwmsnem LOBSEL LLOZ 20 AL uuibeg -eal3 alweualesan) Jyamsapung Jap Juesjejues awenN
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“IN- - K - - 8E.0E¥L ez |mysig
£090000 “IN-usBieyd Hodey - usjeQ-ssazold €al3 LI0Z202L  CwhepiEisi3
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C1.2 Bilddokumentation STD-ENDODIS Charge 603

C1.2 Abbildung 1 vorher

C1.2 Abbildung 2 nachher

C1.2 Abbildung 3 vorher

C1.2 Abbildung 4 nachher

C1.2 Abbildung 5 Priifmodell

C1.2 Abbildung 6 Priifmodell
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Zyklus 1/ Charge 603 Dawum: 220711

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C1.2 Abbildung 7 Beladungstréger C1.2 Abbildung 8 Peressigsduretest
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Datum: 22.07.11
Zyklus 1/ Charge 603 Seite:  58von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C1.3 Messergebnisse Datenlogger

STD-ENDODIS Charge 603
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Va l i d i e ru n g S b e ri C h t HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C1
Zyklus 1/ Charge 603 Datum: 22.07.11
Seite: 59 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 13:4748
Bez. 110217 RDG-E ch1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Olympus ETD 3 plus PAA -

Programm Norm
02 8STD ENDODIS -

Ersteller Chargennummer
mt 2

Verantwortlich
Marcel Terbille

Bemerkung
RDG-E MSE SN. 08130735

Verwendete Logger

Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 17.02.2011 13:48:32
# 10339433 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur | Sumpf
# 10339435 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur cben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10335219 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Zyklus 1/ Charge 603 Datum: 22.07.11
Seite: 60 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 13:4748
Bez. 110217 RDG-E ch1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Olympus ETD 3 plus PAA -

Programm Norm
02 8STD ENDODIS -

Ersteller Chargennummer
mt 2

Verantwortlich Ausgewertet

Marcel Terbille 17.02.2011 14:26:57
Bemerkung

RDG-E MSE SN. 08130735

Verwendete Logger

Logger 10335218 Kalibrierdatum 01.06.2010 10:59:53

[l Kanal 1 [mbar]

Druck
Min | Max| Mittelwert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittehw.Min| Grenzw ok
996 14686 1237 | 197] 463 | 228 241 Ja

. Kanal 2 |DegC]

Mitte
Min | Max| Mitiehvert| Std.Abw.  MinMax| Mittelw.Max| Mitelw.Min|  Grenzw.ok
15,20] 37,70] 26,86 | 7.79] 22,50] 10,84 11,68] Ja
Logger 10339433 Kalibrierdatum 31.05.2010 13:56:30

. Kanal 1 [DegC]

Sumpf
Min | Max| Mittelwert| StdAbw|  MinMax| Mittelw Max| Miitelw,Minl Grenzw ok
15,40] 37,70] 27,21 7,34 22,30] 10,49 11,81] Ja




HYBETAW
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Anhang C1

Datum: 22.07.11
Zyklus 1/ Charge 603 Seite:  61von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Validierung
17.02.2011 13:47:48
Bez. 110217 RDG-E ch1

Winlog. med Validation 2.86
HYBETA GmbH

Logger 10339434 Kalibrierdatum 01.06.2010 12:23:11
[l Kanal 1 [DegCl
oben, hinten, rechts

Min | Max| Mittelwert| Std Abw|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw Min| Grenzw ok
15,50] 37,70] 27,14 | 771] 22.20] 10,56 11,64| Ja

. Kanal 2 [DegC]

Kammerwand
Min | Max| Mittelwert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittehw.Min| Grenzw ok
15,30] 37,70] 27,06 | 7,69] 22,40] 10,64 11,78] Ja
Logger 10339435 Kalibrierdatum 13.04.2010 12:36:01

[l Kanal 1 [DegC]

unten, vorne, links
Min | Max| Mittelwert|  Std.Abw|  MinMax| Miltelw Max| Mittelw Min| Grenzw ok
1530] 37,70] 28,81 | 7.86| 22.40] 10,89 11,51] Ja

E] Kanal 2 [DegC]

Kammerwand
Min | Max| Mittelwert| StdAbw|  MinMax| Mittelw Max| Miitelw,Minl Grenzw.ok
15,30] 37,70] 26,80 | 7,84 22,40] 10,90] 11,50] Ja

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
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Zyklus 1/ Charge 603 Datum: 22.07.11
Seite:  62von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 13:47:48
Bez. 110217 RDG-E ch1
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Gesamtergebnis
Bestanden
Prozessiibersicht
- !mbar
DegC 1480
3800
'I‘ 1460
37.00
| 1440
36.00
1420
3500
1400
34.00 1 -
3300 50
3200 1240
o 1320
30,00 i
2800 10
2800 1280
| 1240
1220
1200
| 1180
L‘ 1180
1140
ﬁ'h‘ 120
1100
1080
1060
1040
1020
1000
580
¥ 50

14.00
17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.022011 17.02.2011
13483 13833 13:58:31 140331 14083 14133 141831 1423
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Zyklus 1/ Charge 603

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 22.07.11
Seite: 63 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Audit Trail

17.02.2011 13:47.48

Bez. 110217 RDG-E ch1

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

17.02.2011 14:26:57 mt Validierung ausgewertet,
110217 RDG-E ch1

17.02.2011 14:25:33 mt Logger gelesen.
10335219

17.02.2011 14:25:33 mt Logger gelesen.
10339434

17.02.2011 14:25:33 mt Logger gelesen.
10339435

17.02.2011 14:25:33 mt Logger gelesen.
10339433

17.02.2011 13:48:15 mt Neue Validierung erstellt

110217 RDG-E ch1
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Zyklus 2/ Charge 610
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Validierungsbericht

Anhang C2
Zyklus 2/ Charge 610

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 22.07.11
Seite: 66 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C2.2 Bilddokumentation STD-ENDODIS Charge 610

C2.2 Abbildung 1 vorher

C2.2 Abbildung 2 nachher

C2.2 Abbildung 3 vorher

C2.2 Abbildung 4 nachher

C2.2 Abbildung 5 Priifmodell

C2.2 Abbildung 6 Priifmodell
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Anhang C2
Zyklus 2/ Charge 610 Datum:  22.07.11

Seite: 67 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C2.2 Abbildung 7 Beladungstrager C2.2 Abbildung 8 Peressigsauretest
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Datum: 22.07.11
Zyklus 2/ Charge 610 Seite:  68von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C2.3 Messergebnisse Datenlogger

STD-ENDODIS Charge 610
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Zyklus 2/ Charge 610 Datum: 22.07.11
Seite: 69 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 14:29:36
Bez. 110217 RDG-E ch2
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Olympus ETD 3 plus PAA -

Programm Norm
02 8STD ENDODIS -

Ersteller Chargennummer
mt 3

Verantwortlich
Marcel Terbille

Bemerkung
RDG-E MSE SN. 08130735

Verwendete Logger

Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 17.02.2011 14:30:19
# 10339433 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur | Sumpf
# 10339435 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur cben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10335219 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Zyklus 2/ Charge 610 Datum: 22.07.11
Seite: 70 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 14:29:36
Bez. 110217 RDG-E ch2
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Olympus ETD 3 plus PAA -

Programm Norm
02 8STD ENDODIS -

Ersteller Chargennummer
mt 3

Verantwortlich Ausgewertet

Marcel Terbille 17.02.2011 156:06:37
Bemerkung

RDG-E MSE SN. 08130735

Verwendete Logger

Logger 10335218 Kalibrierdatum 01.06.2010 10:59:53

[l Kanal 1 [mbar]

Druck
Min | Max| Mittelwert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittehw.Min| Grenzw ok
987 1474] 1254 | 199] 487 | 219] 267] Ja

. Kanal 2 |DegC]

Mitte
Min | Max| Mitiehvert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittehw.Min|  Grenzw.ok
16,30] 37,30] 27,41 | 7,52] 21,00] 9,89 11,11] Ja
Logger 10339433 Kalibrierdatum 31.05.2010 13:56:30

. Kanal 1 [DegC]

Sumpf
Min | Max| Mittelwert| StdAbw|  MinMax| Mittelw Max| Miitelw,Minl Grenzw ok
16,40] 37,30] 27,08 7,56] 20,90] 10,22] 10,68] Ja
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Datum: 22.07.11
Zyklus 2/ Charge 610 Seite:  71von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Validierung
17.02.2011 14:29:36
Bez. 110217 RDG-E ch2

Winlog. med Validation 2.86
HYBETA GmbH

Logger 10339434 Kalibrierdatum 01.06.2010 12:23:11
[l Kanal 1 [DegCl
oben, hinten, rechts

Min | Max| Mittelwert| Std Abw|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw Min| Grenzw ok
16,50] 37,40] 27,80 | 732 20.90] 9,60] 11,30| Ja

. Kanal 2 [DegC]

Kammerwand
Min | Max| Mittelwert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittehw.Min| Grenzw ok
16,40] 37,30] 27,71 7,33] 20,90] 9,59 11,31] Ja
Logger 10339435 Kalibrierdatum 13.04.2010 12:36:01

[l Kanal 1 [DegC]

unten, vorne, links
Min | Max| Mittelwert|  Std.Abw|  MinMax| Mittelw Max| Mittelw Min| Grenzw ok
16,30] 37,30] 27,16 7.72] 21,00] 10,14] 10,86] Ja

E] Kanal 2 [DegC]

Kammerwand
Min | Max| Mittelwert| StdAbw|  MinMax| Mittelw Max| Miitelw,Minl Grenzw.ok
16,20] 37,30] 2713 7.74] 21,10] 10,17 10,93] Ja

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
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Zyklus 2/ Charge 610

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 22.07.11
Seite: 72 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Validierung
17.02.2011 14:29:36
Bez. 110217 RDG-E ch2

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
‘ !mbar

DegC 1480
38.00

1460
3IT00

1440
36,00

1420
3500 1400
3400 1380
300 1350
200 1340
31.00 1320

1300
30.00

1280
5.00

1260
28.00

1240
27.00

1220
26.00 1200
500 1180
2400 1180
23.00 1140
2200 120

1
21.00 100

- 1080

20.00

1060
19.00

1040
18.00

1020
17.00 1000
16,00 580
15.00 ¥ S50

17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011
143018 14:35:18 14:40:18 144518 1450018 145518 15:00:18 15:05:18
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Zyklus 2/ Charge 610 Datum: 22.07.11
Seite: 73 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Audit Trail

17.02.2011 14:29:36

Bez. 110217 RDG-E ch2

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

17.02.2011 15:06:37 mt Validierung ausgewertet,
110217 RDG-E ch2

17.02.2011 15:04:43 mt Logger gelesen.
10335219

17.02.2011 15:04:43 mt Logger gelesen.
10339434

17.02.2011 15:04:43 mt Logger gelesen.
10339435

17.02.2011 15:04:43 mt Logger gelesen.
10339433

17.02.2011 14:45:38 mt Neue Validierung erstellt

110217 RDG-E ch2
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Seite:

Zyklus 3/ Charge 611
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Zyklus 3/ Charge 611

HYBETATE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 22.07.11
Seite: 76 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C3.2 Bilddokumentation STD-ENDODIS Charge 611

C3.2 Abbildung 1 vorher

C3.2 Abbildung 2 nachher

C3.2 Abbildung 3 vorher

C3.2 Abbildung 4 nachher

C3.2 Abbildung 5 Priifmodell

C3.2 Abbildung 6 Priifmodell
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Anhang C3
Zyklus 3/ Charge 611 Datum:  22.07.11

Seite: 77 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C3.2 Abbildung 7 Beladungstréger C3.2 Abbildung 8 Peressigsauretest




HYBETAW

Va l i d i e ru n g S b e ri C h t HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C3

Datum: 22.07.11
Zyklus 3/ Charge 611 Seite:  78von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C3.3 Messergebnisse Datenlogger

STD-ENDODIS Charge 611
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Zyklus 3/ Charge 611 Datum: 22.07.11
Seite: 79 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 15:.07:41
Bez. 110217 RDG-E ch3
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Gerit SOP
Olympus ETD 3 plus PAA -

Programm Norm
02 8STD ENDODIS -

Ersteller Chargennummer
mt 4

Verantwortlich
Marcel Terbille

Bemerkung
RDG-E MSE SN. 08130735

Verwendete Logger

Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 17.02.2011 15:08:24
# 10339433 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur | Sumpf
# 10339435 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur unten, vorne, links
2| Temperatur Kammerwand
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur cben, hinten, rechts
2| Temperatur Kammerwand
# 10335219 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte
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Zyklus 3/ Charge 611 Datum: 22.07.11
Seite: 80 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 150741
Bez. 110217 RDG-E ch3
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmhH
Allgemeine Angaben

Geriét SOP
Clympus ETD 3 plus PAA

Programm Norm
02 STD ENDODIS -

Ersteller Chargennummer
mt 4

Verantwortlich Ausgewertet

Marcel Terbille 17.02.2011 15:47.08
Bemerkung

RDG-E MSE SN. 08130735

Verwendete Logger

Logger 10335219 Kalibrierdatum 01.06.2010 10:58:53

[l Kanal 1 [mbar]

Druck
Min | Max| Mitelwert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw.Min| Grenzw.ok
995] 1480] 1247 | 199] 485] 233] 252] Ja

[l Kanal 2 [DegC]

Milte
Min | Max| Mittelwert| Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw.Min| Grenzw.ok
16,00] 37,60] 26,65 8,05] 21,60] 10,05] 10,65] Ja
Logger 10339433 Kalibrierdatum 31.05.2010 13:56:30
[l Kanal 1 [DegCl
Sumpf
in | Max| Mittewert|  Std.Abw.|  MinMax| Mittehw.Max| Mittelw.Min| Grenzw.ok

16,20] 37.50] 27,01 7.64] 21,30 10,49 10,81] Ja
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Zyklus 3/ Charge 611 Datum: 22.07.11
Seite: 81 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 15.07:41
Bez. 110217 RDG-E ch3
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

Logger 10339434 Kalibrierdatum 01.06.2010 12:23:11
[l Kanal 1 [DegCl
oben, hinten, rechts

Min | Max| Mittelwert] StdAbw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw.Min| Grenzw.ok
16,20] 37,80] 27,54 7.46] 21,40] 10,06] 11,34] Ja

[l Kanal 2 [DegC]

Kammerwand
Min | Max| Mittelwert] StdAbw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw.Min| Grenzw.ok
16,00] 37,50| 27,43 | 7.47] 21,50| 10,07 11,43 Ja
Logger 10339435 Kalibrierdatum 13.04.2010 12:36:01

[l Kanal 1 [DegCl

unten, vorne, links
win | Max| Mittelwert| StdAbw.|  MinMax| Mittelw.Max | Mittelw.Min| Grenzw.ok
16,10] 37,50] 26,68 | 8,14] 21,40] 10,82] 10,58] Ja

[ Kanal 2 [DegC]

Kammerwand
win | Max| Mittetwert|  Std.Abw.|  MinMax| Mittelw.Max| Mittelw.Min| Grenzw.ok
1570] 37,80] 26,64 8,16] 21,80] 10,96 10,94 Ja

Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
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Zyklus 3/ Charge 611 Seite:  82von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Validierung
17.02.2011 15:07:41

Bez. 110217 RDG-E ch3

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Gesamtergebnis
Prozessiibersicht
- !mbar
DegC 1500
38.00
h 1480
37.00
1480
3600 |
1440
ek 1420
.0 1400
3300 1380
3200 1360
3100 1340
30,00 1320
1300
2800
1280
2800
1260
27.00
1240
2000 { 1220
2500 1200
24.00 1180
2300 \\ | 1160
2200 1140
21.00 1120
1100
2000
1080
159,00 |5
1060
o =
L |14
17.00 :
1020
16.00 | 1000
15.00 580
14.00
17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011

15:08:24 151324 1511824 152324 15.28:24 15:33:24 15:38:24 15:43:24
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Zyklus 3/ Charge 611 Datum: 22.07.11
Seite: 83 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Audit Trail

17.02.2011 15:07.41

Bez. 110217 RDG-E ch3

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

Audit Trail

Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung

17.02.2011 15:47:06 mt Validierung ausgewertet,
110217 RDG-E ch3

17.02.2011 15:43:58 mt Logger gelesen.
10335219

17.02.2011 15:43:58 mt Logger gelesen.
10339434

17.02.2011 15:43:58 mt Logger gelesen.
10339435

17.02.2011 15:43:58 mt Logger gelesen.
10339433

17.02.2011 15:09:02 mt Neue Validierung erstellt

110217 RDG-E ch3
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Chargenausdruck/Messergebnisse
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Datum: 22.07.11
Zyklus 4/ Charge 598 Seitte: z2ot

EDV: 11448-7V-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C4.1 Chargenausdruck SELBSTDESIN Charge 598

Das Gerat ist nicht mit einem Chargendrucker ausgestattet (siehe Punkt 9). Das Gerat ist
mit einer automatischen Endoskop-Erkennung ausgestattet. Da fir die Validierung
Prifkorper statt Endoskope benutzt wurden, wurde vom Gerat kein Chargenausdruck
erzeugt.
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Zyklus 4/ Charge 598 Datum:  22.07.11

Seite: 86 von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

C4.2 Messergebnisse Datenlogger

SELBSTDESIN Charge 598



Validierungsbericht

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4
Zyklus 4/ Charge 598 Datum:  22.07.11
Seite: 87 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung
17.02.2011 08:45:01
Bez. 110217 RDG-E
Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben
Geriat SOP
Clympus ETD 3 SelbstDesin -
Programm Norm
05 SELBST-DESIN -
Ersteller Chargennummer
mt 1
Verantwortlich
Marcel Terbille
Bemerkung
ELB RDG-E SN. 08130735
Berechnung A-Wert
Basistemperatur 80,00DegC z-Wert 10,0
Starttemperatur 65,00DegC Zielwert 600,0s
Verwendete Logger
Messdauer 5400s Messmodus Sofort starten
Intervall 1s Start 17.02.2011 08:45:45
# 10339433 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ | Name
1] Temperatur | sSumpf
# 10339434 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur uvl
2| Temperatur Kammerwand
# 10339435 Loggertyp: EBI 1-T Version: 2.10.65
Kanal | Typ Name
1| Temperatur ohr
2| Temperatur Kammerwand
# 10335219 Loggertyp: EBI 1-PT Version: 2.00.65
Kanal | Typ Name
1] Druck Druck
2| Temperatur Mitte




Validierungsbericht

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Anhang C4
Zyklus 4/ Charge 598 Datum: ~ 22.07.11
Seite: 88 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 08:45:01
Bez. 110217 RDG-E

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Allgemeine Angaben

Geriit
Olympus ETD 3 SelbstDesin

Programm
05 SELBST-DESIN

Ersteller
mt

Verantwortlich
Marcel Terbille

Bemerkung
ELB RDG-E SN. 08130735

Desinfektion

SOP

Norm

Chargennummer
1

Ausgewertet
17.02.2011 08:40:17

Basistemperatur 80,00DegC
Zielwert 600,0s
Kleinster A-Wert 789 0s

Logger fur A-Wert Bestimmung  # 10335219

Von 17.02.2011 09:10:13

Bis 17.02.2011 09:20:28

Dauer 00:10:16

Prozessdauer 00:53:36

A-Werte

Seriennummer Kanal | A-Wert

10335219 2 | 878,30
10339433 1 ] 788,95
10330434 1 866,75
10330434 2 859,72
10339435 1 868,37
10339435 2 865,01
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22.07.11
89 von 123
11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Datum:
Seite:
EDV:

Validierung
17.02.2011 08:45:M1

Bez. 110217 RDG-E

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

Verwendete Logger

# 10335219
. Kanal: 1 [mbar]

Drruck
Phase

Kalibrierdatum

| Min|

01.06.2010 10:58:53

Max|  Mittelwert| MinMax|

Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat

Desinfektion

[l Kzral: 2 [DegC)
Mitte
Phase

| 1.036]

| Min|

1474 1.440| mi

Max|  Mittelwert| MinMax|

34| 403| 36] 0

Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat

Desinfektion

# 10339433

[l Kanal: 1 [DegC]
Sumpf
Phase

| &3,00]

Kalibrierdatum

| Min|

84,90 78,97| 21,90]

31.05.2010 13:56:30

Max|  Mittetwert| MinMax|

5,93 15,97| 6,17| 878,30

Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat

Desinfektion

# 10339434
[l Kznal: 1 [DegC)

uvl
Phase

| 63,20

Kalibrierdatum

| Min|

84,30( 78,59| 21,10]

01.06.2010 12:23:11

Max|  Mittelwert|

5,71| 15,39| 6,04] 788,95

Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat

Desinfektion

[ Kanal: 2 [Degc)
Kammerwand
Phase

| 63,10

| Min|

84,90 78,91| 21,sni

Max|  Mittelwert| MinMax|

5,99| 15,81 6,17] 866,75

Mittelw.Max|  Mittelw.Min]  Std.Abw.| Letalitat

Desinfektion

| 63,10

84,80 78,87| 21,70|

5,93 15,77| 6,17| 859,72
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Validierung
17.02.2011 08:45.01
Bez. 110217 RDG-E

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH

# 10339435 Kalibrierdatum 13.04.2010 12:36:01

[l kanal: 1 [DegC]

ohr

Phase | Min| Max|  Mittehwert]| MinMax|  MittelwMax|  Mittelw.Min|  Std.Abw. | Letalitat
Desinfektion | 62,90 84,90 78.90] 22,00 6.00] 16,00 6,20] 868,37

[ Kanal: 2 [CegC]

Kammerwand
Phase | Min| Max|  Mittetwert| MinMax|  MittelwMax|  Mittelw.Min|  Std.Abw.| Letalitét
Desinfektion | 62,90] 84,80 | 78,89| 21,90| 5,91| 15,99| 6,20| 865,01
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Zyklus 4/ Charge 598 Datum:  22.07.11
Seite: 91von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Validierung

17.02.2011 08:45:01
Bez. 110217 RDG-E
Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Ergebnis (detailliert) Soll Ist Ergebnis
A-Wert >= 600,0s 789,0s Bestanden
Gesamtergebnis
Bestanden
Prozessiibersicht
o] 2
*mbar
DegC i 1480
85.00
1480
80.00 1440
1420
T5.00
1400
70,00 1300
1380
B5.00 1340
1320
60.00
1300
55.00 T
1260
50.00 1240
1220
45.00
1200
40,00 1180
1160
»0 1140
1120
30.00
.\’ -ﬁ 1100
25,00 1080
1060
2000
e 1040
w w 1020
15.00 jmmertd
1000
=

10.00
17.02.2011 17.02.2011 17.02 2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011 17.02 2011 17.02. 2011 17.02.2011 17.02.2011
08:45.45 08:50:45 04:55:45 09;00,45 09:05:45 09:10:45 09:15:45 092045 092545 09:30.45 09:35:45
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Datum: 22.07.11
Zyklus 4/ Charge 598 Seite: 92 von 123

EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Validierung
17.02.2011 08:45:01
Bez. 110217 RDG-E

Winlog.med Validation 2.86
HYBETA GmbH

Desinfektion (Detail)

DegC ‘mbar
12000 i
11800 1450
116,00 1440
11400 o
1200
110.00 -
108,00 1380
106.00 1360
104,00 1340
102.00 S350
o "
96,00 1280
9400 1260
92.00 1240
90.00

1220
83.00
— 1200
84.00
82.00
80.00
78.00
76.00
7400
7200
70.00
68.00
55,00 a
6400 /
62.00

60.00
17.02.2011 17022011 17.02.2011 17022011 1702201 17.02:2011 17022011 17.02.2011 1702201 17.02.2011 17.02.2011 17.02.2011
D505 051042 oE11:42 051242 091342 05:14:42 0215:42 D9:16:42 031742 [E=R R 0319:42 :20:42
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Seite: 93 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc
Audit Trail

17.02.2011 08:45:01
Bez. 110217 RDG-E

Winlog.med Validation 2.86

HYBETA GmbH
Audit Trail
Zeit Benutzer Aktion
Bemerkung
17.02.2011 09:40:17 mt Validierung ausgewertet.

110217 RDG-E

17.02.2011 09:38:03 mt Logger gelesen.
10339433

17.02.2011 09:38:03 mt Logger gelesen.
10339435

17.02.2011 09:38:03 mt Logger gelesen.
10339434

17.02.2011 09:38:03 mt Logger gelesen.
10335219

17.02.2011 08:46:46 mt Neue Validierung erstellt

110217 RDG-E
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Datenblatter Prozesschemie Datum:  22.07.11
Seite: 95 von 123
EDV: 11448-7V-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

ECOLAB

Expert Opinion

oh the efficacy of
EndoDet and EndoDis + EndoAct
for cleaning and disinfection of

Olympus Gastroscope Type GIF-2T200
with the
Endo Thermo Disinfector ETD3
tested according to the recommendations for
“Testing and Evaluating the Cleaning and
Disinfection Efficacy of Endoscope
Washer/Disinfectors and Disinfection Automates”
with

Enferococcus faecium

Summary of the results:

Ofene Handelsgesellschatt - Sitz: Disseldort G eschaftsfiibrer: John Spooner (W rsitender)
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesellszhafter:  Ecolab GmbH  Ecolab Beteiligungs GmbH
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Seite: 96 von 123
EDV: 11448-7V-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Expert Judgement EndoDet, EndoDis + EndoAct Page 2of 9

The products EndoDet and EndoDis + EndoAct were tested according to the
“Recommendations for Testing and Evaluating the Cleaning and Disinfection Efficacy
of Endoscope Washers / Disinfectors and Disinfection Automates (Hyg. Med 1995:
20, 40-47)". This method consists of a suspension test according to the DGHM-
guideline, a near practice test with tube models of endoscope channels and a near
practice test with original endoscopes in the washer disinfector. The present
investigation focused on the testing of tube models of endoscope channels and the
reprocessing of original endoscopes in the Olympus Endo Thermo Disinfector ETD3
under use-related conditions.

In the contrary to the guideline mentioned above, samples of the rinsing fluids were
not availahle in our test design and could not he tested for the presence of germs.
Instead of this control Rodac plates were taken from the chamber of the machine.

Our tests with channel models as well as original endoscopes confirmed the safety of
the reprocessing procedure with EndoDet (0.6 %), EndoDis (1.2 %) and EndoAct
(1.2 %) in the Endo Thermo Disinfector ETD3 for Olympus GIF-2T200 gastroscopes.

A reprocessing program with EndoDet (0.6 %) in the cleaning step and EndoDis
(1.2%) + EndoAct (1.2%) in the disinfection step showed a good efficacy against
Enterococcus faecium on artificially contaminated original gastroscopes when
reprocessed in the ETD3.

The experiments are documented under B02.00219 in VTB-Hygiene & Microbiclogy,
Henkel KGaA.

Offene F Wschaft « Sitz. Dasseldorf Geschifisfihrer. John Speoner (Vorsitzender)
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesellschatter. Ecolab GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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Expert Judgement EndoDet, EndoDis + EndoAct Page 3of 9

Introduction

The product-combination of EndoDet (0.6 % as cleaner) and EndoDis (1.2 %) +
EndoAct (1.2 % as disinfectants) was tested according to the guideline published
in 'Hyg. Med. 20, 1995, p. 40-47 (Testing and Evaluating the Cleaning and
Disinfection Efficacy of Endoscope Washer/Disinfectors and Disinfection Automats -
Testing the processing procedure under use-related conditions) in a near practice
test with an endoscope against Enterococcus faecium. This test procedure consists
of a suspension test according to the DGHM-guideline, a near practice test with tube
models of the original endoscope channels and a near practice test with artificially
contaminated original endoscopes in the Olympus ETD3 washer disinfector. The
present ‘Expert Judgement’ focused on the testing of the processing procedure under
use-related conditions with model tubes and original endoscopes.

In contrast to the guideline samples of the final rinsing fluids of the reprocessing
program were not available in this test design and could not be tested for the
presence of germs. Instead of this control Rodac plates were taken from the chamber
of the machine.

Material:
1. Test products

+ Cleaner: EndoDet, SN 6394-064-004T; application concentration:

0.6 %
+ Disinfectant: EndoDis, SO 7238-185-01; application concentration:
1.2%
« Aktivator: EndoAct, SO 7238-180-043; application concentration:
1.2%
2. Machine for cleaning and disinfection of endoscopes

Olympus ETD 3

Offene F Wschaft « Sitz. Dasseldorf Geschifisfihrer. John Speoner (Vorsitzender)
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesellschatter. Ecolab GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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E:xpert Judgemert EndoD et, EndaDiz + E ndobct Page 4 of9

3. Machine program

Peracetic acid (PAA) process, program STC-EndolI S (+DRY), total duration

ca. 28,5 min.
3
Tarp |
| Lmaksige  Pra- Cleaing Disindisction First Final g
| Test Claaning Rinsa  Rinsa
B0 —t—
(00 ——

c J—
0°C —!
0 - 30°C) |
15min, BSmMn .3 i - i3 * smin :-_‘ Tmin, 1w 15 min Contact Times
1051wt AH e LS wiar Oiner 055 wiater sFe Ty i
o hanting WG LR nohesng  nabeatng
3l Endolinl 1 3Him| Ecialin
1 28l EncloAct
ETDX - PAA: STD ENDODES 0AY
Leag | Pr- Chkailg Dl It ction 1.Rlise FhalRuse | Diyhg
Tast Chkaihg
Coracttme
1.5m 05 mi Imh smh 1mh 1mh I-15
mih
g rquanthy 105 | 10.5 Iwakr 105 Ivaer 10 lvae T 10 lwakr
Wit ¢
Tempe @ E Coll [T BT Cokdwater cot water ET
water
Clhemkalquasthy 63aml 126mIEidaDE
EndoDet 126m | Ex dosct

Mote:
- Inlet water is additionally treated with 10 ppm EndoDis and Uv-lightin
every process phase to kill microbes from fresh water.
- DRYING is an optional process

O e Handelsgesedsohad - Skt Oéisselory GeshdRsther: Jofw Spoorer (Vo rsiende )
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesallszhafter:  Ecolab GmbH  Ecolab Beteiligungs GmbH
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4, Test Specimen

1 mm test tube with connective pieces (as a model for an endoscope
channel)

2 mm test tube with connective pieces (as a model for an endoscope
channel)

Olympus Gastroscope, type GIF-2T200

5. Test germs / protein load

Enterococcus faecium (DSM 2146)

Contamination of an endoscope channel, diameter 1 mm:

Test tubes were contaminated with a mixture of 7.65 ml Caso-Bouillon + 2
ml heparinised sheep blood + 0.35 ml germ suspension and dried for 60
min at rcom temperature

Contamination of an endoscope channel, diameter 2 mm:

Test tubes were contaminated with a mixture of 9.5 heparinised sheep
hlood + 0.35 ml germ suspension + 0.15 ml Protamin 1000 and dried for 60
min at rocom temperature

Contamination of an original endoscope:

0.35 ml bacterial suspension was added to 9.5 m| heparinised sheep blood
and mixed with 0.15 ml Protamin 1000,

Endoscope working channel was contaminated with the blood/bacteria
mixture using a sterile injection syringe and dried at room temperature for
60 minutes. After the first 30 minutes the instruments were turned to achive
an even distribution of the soil.

Before starting the processing procedure, the channels were pre treated
with the biopsy forceps to remove blood plugs inside the channel.

For contamination cell suspension with about 2.0 x 10° cfu / ml of Enterococcus
faecium was used in this experiment.

Control experiments showed that germ concentrations of 1.0 to 1.5 log steps below
the initial count of the test organism suspension can easily be reisolated form an
endoscope channel. For example starting with an inoculum of 2.32 x 10% ¢fu /ml E.
faecium about 9.46 x 107 cfu / 20 ml rinsing fluid (4.73 x 10° ¢fu / ml) could be
measured.

Offene F Wschaft « Sitz. Dasseldorf Geschifisfihrer. John Speoner (Vorsitzender)
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesellschatter. Ecolab GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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6. Neutralization solution

s 3 % Tween 80 + 0.3 % lecithin + 0.1 % thiosulphate + 0.5 % histidine.

Method:
1. Carrier test with cannel tubes (1 mm and 2 mm diameter)

Test tubes were contaminated (see point 5) and treated in the ETD3 using the cycle
described above. The tubes were then rinsed with 50 ml neutralization solution which
was titrated for the presence of test germs. Moreover the tube was cut into 1 cm
pieces and 10 of them were incubated in neutralization broth (CaSo broth with
neutralization substances, see point 6) to estimate residual germs on the surface.

2. Near practice test with original gastroscopes

The working channel of the above mentioned endoscopes were contaminated with
the blood-bacteria mixture indicated in section 5 using a sterile injection syringe and
stored at room temperature. The endoscope was then placed in the machine
described under section 2 and treated according to the program sequence indicated
in section 3. For the test strain (Enferococcus faecium) a cleaning and disinfection
cycle using EndoDet (0.6 %) and EndoDis (1.2 %) + EndoAct (1.2 %) on the
original gastroscope Olympus GIF 2T 200 was carried out.

After having undergone the processing precedure the working channels of the
endoscopes were examined by rinsing with 50 ml TLH-CaSo-solution and the germ
content of this solution was determined hy plate counting on CaSo agar.

In addition, Rodac-samples were taken after each test cycle of the internal machine
space.

Results:

In our investigation according to: 'Hyg. Med. 20, 1995, p. 40 - 47" (Testing and
Evaluating the Cleaning and Disinfection Efficacy of Endoscope Washer/Disinfectors
and Disinfection Automats -Testing the processing procedure under use-related

Offene F Wschaft « Sitz. Dasseldorf Geschifisfihrer. John Speoner (Vorsitzender)
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesellschatter. Ecolab GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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conditions), the cleaning and disinfecting process in the Olympus ETD 3 tested by
using the product-combination of the cleaner EndoDet (0.6 %) and EndoDis (1.2 %)
in combination with EndoAct (1.2 %) has shown a good efficacy against
Enterococcus faecium by testing an original gastrosscope Olympus type GIF-
2T200.

The results are shown in the foliowing tables. After carrying out the STD-ENDODIS-
disinfection program with the product-combination of EndoDet (0.6 %) and EndoDis
(1.2 %) + EndoAct (1.2 %) in the ETD3 Enterococcus faecium test germs could not
be found in any model channels {see Table 1).

This was also frue for the rinsing fluids received from the original endoscope (see

Table 2) or rodac plate samples taken from several different points of the inner
machine chamber (see Tabie 3).

Conclusion
EndoDet {0.6 %) and EndoDis(1.2 %) in combinaticn with EndoAct (1.2 %) proved
to be highly effective in the PAA-process in the Olympus ETD3. A germ reduction of

more than 10° cfu / ml for E. faecium could be observed for artificially contaminated
original gastroscopes type Olympus GIF-2T200.

Disseldorf, the 12" of December 2003

s 5
SE
Vi ad
Dr. B. Meyer PD Dr. Dr. F. v. Rheinbaben
Offene Handelsgeselischalt - Sitz; D f Geschaitsfihrer. John Spooner (Vorsilzender)

Handelsreg;aierl: AG Dilssefdorf. HRA 11352 Gesellschafter:  Ecolah GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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Table 1: Efficacy of the STD-ENDODIS program with EndoDet (0.6 %) and
EndoDis (1.2 %) + EndoAct (1.2 %) in the Endo Thermo Disinfector
ETD3 against E. faecium. Germ concentration found in 50 ml
rinsing fluid taken from madel tubes of endoscope channels after
the processing procedure in the ETD 3.

Germ carrier/ Inoculum® Germ content in 50 mi rinsing fluid

Processed tube Control tube

Enterococcus
faecium <1cfu/ml 10/ ml

2.76 x 10%fu / ml

Endoscope tube Tmm
diameter

Enterococcus

Endoscope tube 2mm ]
a faecium <1cfuiml 10/ mi

1.97 x 10°cfu / ml

diameter

Determination of residual test germs in 1 cm tube pieces

. Enterococcus
Tube pieces

faecium 0 from 10 positive

1.97 x 10°cfu / mi
germ count of the blood/bacteria mixture for the contamination of the endoscope

{2mm diameter tube)

Table 2: Efficacy of the STD-ENDODIS program with EndoDet (0.6 %) and
EndoDis (1.2 %) + EndoAct (1.2 %) in the Endo Thermo Disinfector
ETD3 against E. faecium. Germ concentration found in 50 ml
rinsing fluid taken from the channels of an original gastroscope
type GIF-2T200 after the processing procedure.

Germ carrier inoetlum® Germn content in 50 mi vinsing fluid
Working channel <1 cfu/ml
Enterococcus }
Original Gastroscope ST Suction channel <1 cfu/ml
type Olympus GIF-2T200 R—— Air-water-channel <1 cfu/ml
Albarran-channel <1 cfu/ml

*  germ count of the blood/bacteria mixture for the contamination of the endoscope

Offene F Wschaft « Sitz. Dasseldorf Geschifisfihrer. John Speoner (Vorsitzender)
Handelsregister: AG Disseldorf, HRA 11352 Gesellschatter. Ecolab GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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Table 3: Efficacy of the PAA program with EndoDet (0.6 %) and EndoDis
(1.2 %) + EndoAct (1.2 %) in the Endo Thermo Disinfector ETD3.
Results of Rodac samples taken from the machine chamber after
processing an E. faecium contaminated gastroscope GIF-2T200.

No. Sampling location Results on Caso-Agar
inside ETD3
. Right wall No germs detected
. Left wall No germs detected
3 Wall, above No germs detected
1 Door Mo germs detected
8 Sump, smooth place 2 ofu
(but net the test germ)
" Sump, filter No germs detected
Offene Handelsgeselischaft * Sitz: Disseldorf Geschéftsiihrer: John Spocner (Vorsiizender)

Handelsregister: AG Dusseldorf, HRA 11352 Gesellschafter. Ecclab GmbH Ecolab Beteiligungs GmbH
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HYGIENE - TECHNISCHE

HYBETA Siid

Im Breitspiel 17
69126 Heidelberg

T: 06221-1 85 88-181
F:06221-1 8588-129

info.sued@hybeta.com
HYBETA GmbH  Im Breitspiel 17 - 68126 Heidelberg
hp Medizintechnik GmbH (M-11448-2)
Bruchmannring 19

Heidelberg, den 23.02.2011

——_— = ——~

s | Prufungsdatum Priifbericht
85764 OberschleiBheim | " A os.2044 D/i' med. G. Porsch,
rztin fir Hygiene
e———————y] Med.-Hyg. Gesamtleitung
Eingang
21.02.2011 Auftrags-Nummer :
= AD-93271
Befund Prufungsart :
23.02.2011 Valldisring
Angaben (ber das Desinfektionsgerat
Beschreibung Standort
Validierung RDG-E - ETD 3 PAA - Serien Nr. 08130735 Schwanenwede - MSE
Hersteller Typ, Bezeichnung Hersteller-Nummer
Olympus ETD 3 PAA 08130735
Reg.-Nummer Baujahr Verfahren
ID-13557 Endoskope chemott isch
Desinfektionsmittel Konzentration laut Hersteller Abtétungszeit
Endo Dis (Olympus) 1% 5 Min.
Angaben (ber die Prifbedingungen geprift durch : Marcel Terbille - HYBETA GmbH
Gepriftes Programm Prg.-Charge: | Beladung Desinfiziertemperatur
STD -Endo DIS 1 Testbeladung
Desinfektionsgut Verwendete Bio-Indikatoren aus Charge: E faecium: 01.03.11; P.aeruginosa: 02.03.11
Endoskopdummy Endoskopdummy
Ergebnis der Testkeime RF | Kontrolle KBE/Bioindikator i
Bio-Indikatoren KBE/Bio-Indikator Beurteilung zum Programm
1 |Nr.1 u- Testkeim 0 57 53*10E5
E. faecium | Der mikrobiologische Befund gibt keine
2 |Nr.1u-Testkeim | 0 78|700ET Hinweise auf eine unzureichende Funktion des

Gerates. Es kann aufgrund der vorliegenden

P. i o M N
ARy Prufungsergebnisse weiter betrieben werden.

3 |Nr.2o0-Testkeim 0 57|530E5 Die Anzahl der verwendeten Bioindikatoren ist
|E.faecium | | ausreichend.
4 | Nr.2o-Testkeim 0 78|70*10E7
|

P. aeruginosa

|

! L - Dr. G. Porsch

| RF = Reduktionsfaktor in log-Stufen Alzirln far Hygiene

ol Med .-Hyg. Gesamtleitung

Dieser Bericht darf ohne die Genehmigung der HYBETA GmbH nicht auszugsweise vervielfaltigt werden, Das Prifergebnis bezieht sich ausschlieflich auf die im
Priifoericht spezifizierten Prifgegenstande.

adp-Bericht-Validierung-RDGE-Hybeta-HD. st
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HYBETA Siid
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T:06221-185 88-181
F: 06221-1 85 88-129

info.sued@hybeta.com
HYBETA GmbH - Im Breitspial 17 - 69126 Heidelberg

hp Medizintechnik GmbH (M-11448-2) R SRR
Bruchmannring 19

T Prifungsdatum Priifbericht
85764 OberschleiBheim AT Dr. med. G. Porsch,
e m ﬂ.lr_r Hygiene
Eingang Auﬁra.gs N;Jmm;r‘ §
21.02. 2 i
1.02.2011 AD-83271
Befund Priifungsart :
23.02.2011 Validierung
Angaben (ber das Desinfektionsgerat
Beschreibung Standort
Validierung RDG-E - ETD 3 PAA - Serien Nr. 08130735 Schwanenwede - MSE
Hersteller Typ, Bezeichnung Hersteller-Nummer
Olympus ETD 3 PAA 08130735
Reg.-Nummer Baujahr Verfahren
ID-13557 Endoskope chemothermisch
Desinfektionsmittel Konzentration laut Hersteller | Abtétungszeit
Endo Dis (Olympus) 1% 5 Min.

Angaben (iber die Prifbedingungen geprift durch : Marcel Terbille - HYBETA GmbH

Gepriiftes Programm ] Prg.-Charge: éeladung Desinfiziertemperatur
STD - Endo DIS 2 Testbeladung
Desinfektionsgut Verwendete Bio-Indikatoren aus Charge: E.faecium: 01.03.11; P.aeruginosa: 02.03.11
Endoskopdummy Endoskopdummy
Ergebnis der Testkeime 'RF | Kontrolle KBE/Bicindikator
Bio-Indikatoren KBE/Bio-Indikator Beurteilung zum Programm
1 Nr.3u-Testkeim 0 57 53*10E5 .
E. faecium Eer mikrobiuflogische Befund gibt keine
1 : I IZne inweise auf eine unzureichende Funktion des
4 Er'a:::’g;zssg“"m 0| 78|70*0E7 Gerétes. Es kann aufgrund der vorliegenden
| s Pt . Profungsergebnisse weiter betrieben werden.
3 | Nr.4o0-Testkeim 0 57 |530E5 Die Anzahl der verwendeten Bioindikatoren ist
| E. faecium | || ausreichend,
4 | Nr.4 o - Testkeim 0| 78|70*"0E7
| P. aeruginosa

Dr. G. Porsch
Arztin for Hygiene
Med -Hyg. Gesamtleitung

Dieser Bericht darf ohne die Genehmigung der HYBETA GmbH nicht auszugsweise vervielfaltigt werden. Das Prilfergebnis bezieht sich ausschliefilich auf die im
Prifbericht spezifizierten Prufgegenstinde.

adp-Bericht-Validierung-RDGE-Hybeta-HD.Ist

RF = Reduktionsfaktor in log-Stufen
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HYBETA Sid

Im Breitspiel 17
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T:06221-18588-181

F:06221-18588-129

info.sued@hybeta.com
HYBETA GmbH - Im Breitspiel 17 - 69126 Heidelberg

hp Medizintechnik GmbH (M-11448-2)
Bruchmannring 19

Heidelberg, den 23.02.2011

S Priifungsdatum Priifbericht
85764 OberschleiBheim s 011 Dr. med, G. Porsch,
Arztin fur Hygiene
z Med.-Hyg. G leif
Gngang Auftrags-Nummer :
21.02.2011 % .
|| AD-93271
Befund Profungsart :
23.02.2011 Validierung
Angaben (ber das Desinfektionsgerét -
Beschreibung Standort
Validierung RDG-E - ETD 3 PAA - Serien Nr. 08130735 Schwanenwede - MSE
Hersteller Typ, Bezeichnung Hersteller-Nummer
Olympus ETD 3 PAA 08130735
Reg.-Nummer Baujahr Verfahren
ID-13557 Endoskope chemothermisch
Desinfektionsmittel Konzentration laut Hersteller | Abtdtungszeit
Endo Dis (Olympus) 1% 5 Min.
Angaben Uber die Prifbedingungen gepriift durch : Marcel Terbille - HYBETA GmbH
_(—Eearnftes Programm Prg.-Charge: Beladung Desinfiziettemperatur
STD - Endo DIS 3 Testbeladung
Desinfektionsgut Verwendete Bic-Indikatoren aus Charge: E faecium: 01.03.11; P.aeruginosa: 02.03.11
Endoskopdummy Endoskopdummy
Ergebnis der Testkeime RF | Kontrolle KBE/Bioindikator .
Bio-Indikatoren KBE/Bio-ndikator Beurteilung zum Programm
1 Nr.5u-Testkeim 0| 57 |/53*10E5 . X
E. faecium Der mikrobiologische Befund gibt keine
= ~ Hinweise auf eine unzureichende Funktion des
2 Er':e:..g;zi:elm 0 8| TOHOET Gerates. Es kann aufgrund der vorliegenden
‘ i - { e Prifungsergebnisse weiter betrieben werden.
3 Nr.6 o-Testkeim 0 57 53*10E5 Die Anzahl der verwendeten Bicindikatoren ist
|E. fagcium ausreichend.
4 Nr.6 o-Testkeim 0 78|70*0E7

P. aeruginosa

Dr. G. Porsch

adp-Bericht-Validierung-RDGE-Hybeta-HD. Ist

RF = Reduktionsfaktor in log-Stufen

Dieser Bericht darf ohne die Genehmigung der HYBETA GmbH nicht auszugsweise vervielfaltigt werden. Das Priffergebnis bezieht sich ausschlieflich auf die im

Prifoericht spezifizierten Prifgegenstinde.

Arztin fur Hygiene
Med.-Hyg. Gesamtleitung
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Validierung der
Aufbereitung von
Medizinprodukten

FB-VAL-001

HYBETAE.

I HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Datum: 07.05.2009

Proteinbestimmung im Labor

Priifmittel fiir RDG-E

Version C

Seite 1 von 1

Kunde:
Name Validierer

Ergebnis per Mail an:

B P et Bkl ik

y/a

M7

Priifung durchgefiihrt am: 7/~ ()7 A A

Gerat:
Seriennummer:
Standort:

Art der Priifung:

(e

VAY

VAL

Name Priifer Labor /l )
Unterschrift Labor: Waw P—
Klemmen haltbar bis:

» L7 D3PAA
OBARORIE

Auft.:AB-57879

Einsender : 11448
2 Etiketten
wurden gedruckt

Charge ﬁg | Charge ? Charge 3 Charge .
Klemmennr.: DTKV Klemmennr.: DTKV Klemmennr.: DTKV Klemmennr.: DTKV
E-unnup -:lDDug gs_\wm D: 100 pg
7 » 100-200 pg % C > 100200 4 ) f >100-200 pg > 100-200 1
7434|533 comlp= |92 pZEem 5
1> z00ue [J»2009 [[-20018 [J> 2008
F E; 100 g Q‘ 100 pg E_gmu; D( 100 49
7 } ( [ 102001 jc—) (2 0> 10020045 BESS_ [J»to0-200ug [ 10020048
; _D,mnpg Dsmug D.:omg Dsm.g
Prifmodell-Nr: Prifmodell-Nr: Priifmodell-Nr: Prifmodell-Nr:
El< 100 mfmnug Bt [Jer00ua
/?! D,m-?nuug j D;mn-zna,.; S— Dslm-zwu; D,ma-znam
- | (> 20000 [Je20u Q2000 [F20ia
[ 100us Ber001s <100 [Jero0um
2 D“‘ 100-200 g (f D:- 100200 15 (‘ D" 100-200 pg D" 100-200 g
teal I )< v Do Ci o

AS-VO LQ’

AS-LAB

O
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT Y D -ebro-
CERTIFICATE OF CALIBRATION U0eY - VR VU= ENTS FOR LI
CERTIFICAT DE CALIBRATION =

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Albrecht-Thaer-Stra3e 14, 48147 Mlnster

Auftrag Nr.. R 2805018 Zertifikat Nr.: 06100068

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI-125 A SN: 10339433

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 25 °C + 0,4°C Luftfeuchte: 41 %rF £ 2%rF
4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
0,00 °C 0,0 °C £0,3- 76
60,00 °C 60,0 °C +0,3 °C
134,00 °C 1340 °C +03 G

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL 0037-0023 2257-DKD-K-46201 |21 Juli 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL 0037-0044 2284-DKD-K-46201 |28 Juli 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL 0037-0047 3120-DKD-K-46201 |22 April 2010

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die fir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rickfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN ISO 10012 : 2003 beachtet.

Fir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Cokrmatlom
ichael®Polzin

Datum: 01. Juni 2010 Kalibriertechniker:

Electronic GmbH & Co. KG
PeringerstraBe 10  Tel.+49 (0) 841 - 9 54 78-0 « Fax+49 (0) 841 - 9 54 78-80

NOVA

ebro, a NOVA Analytics company A ANALYTICS
D-85055 Ingolstadt » www.ebro.com  E-Mail: info@ebro.com
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT Ny =) -ebro-
CERTIFICATE OF CALIBRATION LPS) - 7R
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Albrecht-Thaer-Stralle 14, 48147 Minster

Auftrag Nr.: R 0904041 Zertifikat Nr.: 04100605

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10339435

2, Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung

erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A"

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 24 °C + 0,4°C Luftfeuchte: 38 %rF + 2%rF
4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 60,0 °C +03 °C
121,00 °C 121,0 °C 120,9 °C +0,1 °C
134,00 °C 1340 °C 134,0 °C £09 =0

5. Verwendete Normale

Gerét Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL | 0037-0044 2284-DKD-K-46201 |28 Juli 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL | 0037-0085 2084-DKD-K-46201 | 11 Mai 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL [ 0037-0047 2082-DKD-K-46201 |11 Mai 2009

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Prufaufbaus (k=2): 0,08 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfuhrbar.
Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN [SO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.

Qualitatsmanagementsystem zertifiziert nach DIN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 14. April 2010 Kalibriertechniker: é é
gel' c&:’r’

Electronic GmbH & Co. KG |
PeringerstraBe 10  Tel.+49 (0) 841 - 954 78-0 » Fax+49 (0) 841 - 954 78-80 |

NOVA
ebro, a NOVA Analytics company A’ ANALYTICS
D-85055 Ingolstadt « www.ebro.com « E-Mail: info@ebro.com
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT O B -ebro-
CERTIFICATE OF CALIBRATION De) - VAR U O E
CERTIFICAT DE CALIBRATION %

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Albrecht-Thaer-Stralte 14, 48147 Miinster

Auftrag Nr.: R 2805018 Zertifikat Nr.: 06100070

1. Kalibriergegenstand
Temperaturlogger EBI-125 A-EM-500-F-1,6-2K SN: 10339434

2. Kalibrierverfahren — Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger volistandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung
erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 1SO-
Kalibrieranweisung ,EBI-125 A"

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 25 °C + 0,4°C Luftfeuchte: 41 %rF + 2%rF
4. Messergebnisse
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
Kanal 1 Kanal 2
60,00 °C 60,0 °C 60,0 °C +0,3 °C
121,00 °C 121,0 °C 121,0 °C +01 °C
134,00 °C 134,0 °C 134,0 °C +0,1 °C

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL | 0037-0044 2284-DKD-K-46201 |28 Juli 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL | 0037-0085 3122-DKD-K-46201 |23 April 2010
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL | 0037-0047 3120-DKD-K-46201 | 22 April 2010

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

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

Die far die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfahrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN 1SO 10012 : 2003 beachtet.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

g}z\ =
ichael Polzin

Datum: 01. Juni 2010 Kalibriertechniker:

Electronic GmbH & Co. KG

NOWVA

PeringerstraBe 10 » Tel.+49 (0) 841 - 9 54 78-0 » Fax+49 (0) 841 - 8 54 78-80 ebro, a NOVA Analytics company A’ ANALYTICS

D-85055 Ingolstadt = www.ebro.com = E-Mail: info@ebro.com
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Kalibrierprotokoll Datenlogger

KALIBRIERZERTIFIKAT B -ebro-
CERTIFICATE OF CALIBRATION il | Dk
CERTIFICAT DE CALIBRATION '

Auftraggeber: HYBETA GmbH, Albrecht-Thaer-Strale 14, 48147 Munster

Auftrag Nr.: R 2805018 Zertifikat Nr.: 06100067

1. Kalibriergegenstand
Druck-Temperaturlogger EBI-125 A-PT-AK-5N-Luerlock SN: 10335219

2. Kalibrierverfahren — Messhedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger
vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung findet sich in ebro ISO-Kalibrieranweisung ,EBI-85A/125A-PT".

3. Messergebnisse der Temperaturkalibrierung
Umgebungsbedingungen im Kalibrierraum:  Temperatur: 24,7°C + 0,4°C _ rel. Feuchte: 40,8%rF £ 2,1%rF

Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K2
0,00 °C 01 °C +03 °C
60,00 °C 60,0 °C +03 °C
134,00 °C 1340 °C +0,1 °C
4. Messergebnisse der Druckkalibrierung
Umgebungsbedingungen in der Klimakammer: Temperatur: 250°C £ 1°C bzw. 134,0°C + 1°C
Referenzwert Messwert zul. Abweichung
K1
100 mbar 108 mbar +20 mbar
3150 mbar 3159 mbar +20 mbar
(bei 25°C) (bei 25°C)
3150 mbar 3150 mbar +20 mbar
(bei 134°C) (bei 134°C)
5. Verwendete Normale
Gerat Inv.- Nr. Kalibrier-Nr. Kal.- Datum
Heise HQS-2 0027-0009 11420-DKD-K-01901 18 Mai 2010
Heise HQS-2 0027-0004 11421-DKD-K-01901 18 Mai 2010
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL 0037-0023 2257-DKD-K-46201 21 Juli 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL 0037-0044 2284-DKD-K-46201 28 Juli 2009
Widerstandsthermometer Pt 100, ASL 0037-0047 3120-DKD-K-46201 22 April 2010

6. Riickfithrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 1 mbar; 0,08 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfihrbar.

Bei der Kalibrierung wurden die Regeln der DIN ISO 10012 : 2003 beachtet.

Fir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN I1SO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 19290 TMS

Datum: 01, Juni 2010 Kalibriertechniker: \%/ '
efan Zerfall

Electronic GmbH & Co. KG

NOVA

PeringerstraBe 10 » Tel.+49 (0) 841 - 9 54 78-0 » Fax+49 (0) 841 - 9 54 78-80 ebro, @ NOVA Analytics company A ANALYTICS

D-85055 Ingolstadt » www.ebro.com = E-Mail: info@ebro.com
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Kalibrierprotokoll Waage
HYB ETA = Kalibrierprotokoll
HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN
Prifmittelnummer: HY-303/05
Abteilung: VAL
Priifmittelbezeichnung: ~ Waage
Hersteller: Kern & Sohn GmbH
Typ: FCB30K1
Seriennummer: WD080090894
Messbereich: 0-30kg
Priifung auf: Richtigkeit Wiederholbarkeit
Akzeptanzbereich: 4990g-5010¢ 5002 g - 5006 g
Sollwert: 500049 Anforderung erfullt:
Messung 1: 5004 g ja
Messung 2: 5004 g ja
Messung 3: 5004 g ja
Messung 4: 5004 g ja
Messung 5: 5004 g ja
Mittelwert: 5004 g ja
Priifmethode: Priifung durchgefiihrt:
Im Rahmen der Qualittssicherung miissen die messtechnischen Kiirzel; EB
Eigenschaften der Waage einmal jahrlich Giberprift werden.
Die Waage wird nach Nullstellung mit einem Normal-Gewichtstiick
5 kg belastet. Die Anzeige der Waage wird abgelesen. Die Kalibrierung
umfasst die folgenden Prifungen:Wiederholbarkeit, Richtigkeit
Unter Beriicksichtigung der Anwendug des Prifmittels sind die
Akzeptanzkrterien wie folgt festgelegt:
Richtigkeit: 10,2 % vom Sollwert 31.05.2010
Wiederholholbarkeit: + 0,04 % vom Mittelwert [Datum) (Unterschrift)
Prifdatum: 31.05.2010 Ergebnis:
Nachste Priifung bis:  31.05.2011 entspricht
Priifgerdtehersteller: KERN & Schn GmbH entspricht nicht
Type: Priifgewicht 5 kg den Anforderungen
Fabrikationsnummer: LZ67M
r % HYBETA GmbH
= | s Albrecht-Thaer-Strafle 14
AR ] 48147 Miinster
I —— Tel.[0251) 2851 - 0
Aufbereitung Bauen Beratung Raumluit

EDV: MT_Kalibrierprotokoll_Waage_bis 31.05.2011.doc

Fax (0251) 2851 - 129
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Kalibrierprotokoll Leitwertmessgerat
HYB E;!:é@mcmwm _— Kalibrierprotokoll

Prifmittelnummer: HY-302/01

Abteilung: VAL

Priifmittelbezeichnung:  Leitfahigkeitsmessgerat

Hersteller:

Knick Elektronische Messgerate GmbH & Co.

Typ: Portamess 913 Cond

Seriennummer: 55132/1676132/0707/60510

Messbereich: 0,01 pS/cm - 1000 mS/ecm

Priifung auf: Richtigkeit

Sollwert 1: 15 pS/em
13,5 pS/em - 16,5 pS/cm

14,6 pS bei 21,4 °C

Akzeptanzbereich 1:

Messung 1 bei Temp.:

Anforderung erfiillt:

ja

Sollwert 2: 147 uS/em
144 pS/em - 150 pSfcm

145,8 uS bei 20,5 °C

Akzeptanzbereich 2:
Messung 2 bei Temp.:

Anforderung erfullt:

ja

Priifmethode: siehe AM-VAL-005 und Angaben des Herstellers
Unter Beriicksichtigung der Anwendung des Priifmittels sind die
Akzeptanzkriterien wie folgt festgelegt:

Richtigkeit Messung 1: + 10 % vom Sollwert

Richtigkeit Messung 2: +2 % vom Sollwert
Priifdatum: 31.05.2010
Néchste Priifung bis: 31.05.2011 Priifung durchgefiihrt:

Priiflésungshersteller: Hamilton Bonaduz AG Kirzel: EB
Bezeichnung: Leitfahigkeitsstandard
Type: 15 ps/em+ 1%
Produkt-Nr. 238927 31.05.2010 [
Lot.-Nr. 1342561 [Datum] [Unterschrift]
Haltbarkeit 24.06.2011 Ergebnis:
Type: 147 uS/em £ 1% entspricht
Produkt-Nr. 238985 entspricht nicht
Lot.-Nr. 1403471 den Anforderungen
Haltbarkeit 26.10.2011

C ‘ HYBETA GmbH

= Albrecht-Thaer-Strafie 14

A\ 48147 Miinster

Aultir:llum] Bauen Beratung Raumlult Labor Tel. (0251) 2851 - 0

EDV: MT_Kalibrierprotokoll_Leitfahigkeitsmessgerat_bis 31.05.2011.doc

Fax (0251) 2851 - 129
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Synergy Centrum fiir wirtschaftliche Qualitétskoordination GmbH

Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an-dem Weiterbildungslehrgang

»Validierung und Routineiiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten*

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

erfolgreich teilgenommen.

Der Lehrgang in 4 Blécken ist von der Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als
Nachweis fiir die Qualifikation von Auditoren und Fachexperten fiir den
Bereich , Aufbereitung von Medizinprodukten“ anerkannt, erfiillt die in
den Akkreditierungsregeln 220_ARO03 und 220_ARO04 der ZLG geforderten
Inhalte und schloss mit einer schriftlichen Erfolgskontrolle ab.

Lehrgangsinhalte (64 Unterrichtsstunden/ 4 Schulungsblécken):

° Einfithrung in die Rechtsgrundlagen (Regelungen durch Gesetze,
Verordnungen, Normen und andere Standards

° Einfiihrung in die Mikrobiologie und Hygiene

° Grundlagen der Biokompatibilitit und des Risikomanagements

° Standardisierung und Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
Verfahren

. Standardisierung und Validierung der Sterilisation mit trockener und
feuchter Hitze

. Standardisierung und Validierung der Sterilisation mit Ethylenoxid,
Formaldehyd, Strahlen und Elektronen sowie ,H;0; Plasma"

e Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit aufbereiteter

Medizinprodukte
° Validierung des Verpackungsprozesses
° Kennzeichnung und Dokumentation

Lo S
K ®
* W
« ELE
®
. K
Wy W

D‘K-UL "{t—mwﬂ’ ‘I D G : ‘.;
Prasident der DGKH g ’Kl ) F %

SynCen GmbH Bischofshofen 16.11.2004
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CICRAUN  Schweizerische Geselischaft fir Sterilguiversargung
ERRTAMl  Socidté Suisse de Stérilisation Hospitalitre

Jertijikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

= A = = = =
S ——

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

Technische Sterilisationsassistentin /.
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV / SGSV

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

Bildungsausschussvorsitzende

Tabingen/Winterthur
or DGSV/SGSV
Duisburg ; ;? 92¢ 5 '
17.082007 \ 5 ‘/1/
Datum iRd Unterschrift Unterschrift

Ste
der akkreditierten Bildungsstatte



y

Validierungsbericht

Anhang H

HYBETATEE,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Personalqualifikation Datum:  22.07.11

Seite: 120 von 123
EDV: 11448-ZV-VAL-RDE-8130735-0211-A.doc

Schweizerische Gesellschaft far Sterilgutversorgung D

Société de Stérilisation Hospitalaliere Deuts
Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einem (40 Stunden + Kenntnispriifung)

Sachkundelehrgang
zum
«~Erwerb der Sachkenntnis gemaB § 4(3) der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fiir die
Instandhaltung von Medizinprodukten in der &rztlichen Praxis”

in Verbindung mit der Richtlinie des Robert Kochinstitutes (RKI) und
des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
~Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”
geforderten Grundkenntnisse teilgenommen und
die Prifung gemaB Rahmenplan der DGSV vor dem Priifungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr.: 04/13954

Tabingen/Winterthur Bildungsausschussvorsitzende
er DGSV /SGSV

IOl o

28. Januar 2011

Datum Stempel und Unterschrift Unterschrift

der akkreditierten Bildungsstatte
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Fachschule fur
Hygiene,

Technik und
Sterilgutversergung

Bescheinigung

iiber die Teilnahme am Sachkunde-Lehrgang

Marcel Terbille

hat in der Zeit vom 14.01.2011 bis 28.01.2011 an der Fachschule fiir Hygiene, Technik und
Sterilgutversorgung an einer fachspezifischen Fortbildung fir Arzte, Hygienefachkréfte,
Krankenschwestern/-pfleger, Arzthelfer/-innen geméaR den Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung e.V. zum Erwerb der

”Sachkenntnis geman § 4(3) der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV)
zur Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischer Zusatzinstrumentarien”

regelmafig teilgenommen und 40 Stunden theoretischen und praktischen Unterricht absolviert.

Fir die Teilnahme sind 16 Fortbildungspunkte fiir die Freiwillige Registrierung fiir beruflich
Pflegender unter der Identnummer: 20091294 anerkannt.

-Illl Registrierung®
L] beruflich
Pflegender
Hannover, 28.01.2011

Leiterin der fhts
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mm Deutsche Gesellschaft fiir Akkreditierung mbH

Unterzeichner der Multilateralen Abkommen von
EA und ILAC zur gegenseitigen Anerkennung

vertreten im

Deutschen AkkreditierungsRat

Akkreditierung

Die DGA Deutsche Gesellschaft fiir Akkreditierung mbH bestatigt hiermit, dass das
Pruflaboratorium ‘

Hybeta GmbH
an den Standorten

Albrecht-Thaer-Str. 14 Im Breitspiel 17

48147 Miinster 69126 Heidelberg

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 besitzt, Prufungen im folgenden
Geltungsbereich auszufiihren:

Prufgebiet: Biologie

Prifarten/-verfahren: Prifung auf Sterilitat, Keimgehaltsbestimmungen, Hemm-
stoffverfahren, Spezifische .und Unspezifische Kultivierungs-
verfahren, Kulturelle Untersuchungen, Probenahme Wasser

Priifgegenstande: Abstrichtupfer, Abklatschplatten, Desinfektionsmitteln, Spiil-
I6sungen, Flussigkeiten, Luft, Bioindikatoren, Sporen-streifen,
Medizinprodukte, Endoskope, Metall- und Baumwollkeimtrager,
Geschirr, Sterilisatoren, zahnéarztliche Materialien (Hand- und
Winkelstiicke, Turbinen), Mediafill, RDG, RDG-E, Fakalsptlen,
Endoskop-Dummies, Luft-keime, Wasserproben, Arzneimittel und
Arzneimittel-zubereitungen, Eigenblutkonserven, Stammzelltrans-
plantate, Abstrich oder Splillésung von oder Teile von Explantaten

Die Anlage ist Bestandteil der Urkunde und besteht aus 9 Seiten.
Die Akkreditierung ist gultig vom 04.11.2009 bis 23.08.2012.
DAR-Registriernummer: DGA-PL-6523.07

ey
Frankfurt am Main, 04.11.2009 Dr. A. Steinhorst

Siehe Hinweise auf der Riickseite





