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0 Normen, Richtlinien und Begriffe

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

0.2 BfArM

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

0.3 BQ

Betriebsqualifikation

0.4 DGKH
Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (www.dgkh.de]

0.5 DGSV

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

0.6 DIMDI

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

0.7 IQ

Installationsqualifikation

0.8 LQ

Leistungsqualifikation

0.9 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.

0.10 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV]

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

0.11 MiIC

Minimal-Invasive-Chirurgie
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0.12 AN

Anasthesie

0.13 DIN EN ISO 15883-1: 2009-09

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

0.14 DIN EN ISO 15883-2: 2009-09

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

0.15 RDG

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

0.16 DIN EN ISO 15883-4: 2009-09

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fiir thermolabile Endoskope

0.17 RKI-Richtlinie

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

0.18 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander

0.19 Validierungsleitlinie Stand Oktober 2008

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

0.20 VAW

Verfahrensanweisung

0.21 vCJK

Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

siehe Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2002-45:376-3%4
0.22 ZSVA

Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
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1 Zusammenfassung
Die Systemvalidierung der RDG fand vom 10.01. bis 13.01.2011 statt.

Die Anforderungen der DIN EN ISO 15883:2006 Teil 1 und 2 an die Ausristung (Ausstattung) des Gerates
werden nach Herstellerangaben von dem Gerat erfillt.

Die Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation wurde nach der Validierungsleitlinie von DGKH,
DGSV und AKI durchgefihrt.

Die Anforderungen der Leitlinie an die Reinigungs- und Desinfektionsleistung wurden in allen gepriiften
Prozessen erfillt.

Die unter Punkt 3 (Verpflichtungen des Betreibers), unter Punkt 7 (Routineliberprifungen), Punkt 8
(Nutzungseinschrankungen] und Punkt 9 (Bemerkungen/Beobachtungen], im Anhang A1 und im
Anhang B1 aufgeflihrten Hinweise und Bemerkungen sind zu beachten und gegebenenfalls aufgefiihrte
Mangel abzustellen.

Die Uberpriifung auf toxikologische Unbedenklichkeit des Schlussspiilwassers wurde anhand einer
Leitwertbestimmung durchgefiihrt. Die hierfir durch den Hersteller festgelegten Grenzwerte wurden
eingehalten.

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitatsmanagementhandbuch - Sterilisationsmodul MSE -
SAA_GRU_VAL 01_01_Erneute Qualifikation RDG.doc.

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

Die Systemvalidierung war erfolgreich. 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 Oberschleifheim hat als Generalunternehmer im Rahmen der
Lieferung von 10 Einheiten der ,Sanitatsausstattung Sterilisationsmodul MSE™ (Auftrags-Nr. Q/UR3V/
6A107/5A720) der Bundeswehr gemaf Lastenheft Reinigungs- und Desinfektionsgerate geliefert, mit
denen Medizinprodukte aufbereitet werden, die steril zur Anwendung kommen. Die Bundeswehr als
Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV.

Die eingesetzten maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesse sind auf Grund der MPBetreibV zu
validieren. Im Zuge der Prozessvalidierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Prozesse in der
Lage sind, die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu reinigen und zu
desinfizieren.

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

3  Verpflichtungen des Betreibers

Die Systemvalidierung der Prozesse wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemaflem
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 konnen
somit eine erneute Leistungsqualifikation erfordern:

Veranderungen bei der Wasserversorgung

Veranderungen bei den Prozesschemikalien (neue Produkte oder anderer Hersteller)

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

Veranderungen der Beladungstrager

o kLD~

Programmanderungen

Um den ordnungsgemafBlen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller
angegebenen Wartungsarbeiten und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden Maf3nahmen
sind zu dokumentieren.
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4 Methoden/ Prifmittel

4.1 Uberpriifung des Flottenvolumens

Die Bestimmung des Flottenvolumens des Reinigungs- und Desinfektionsgerates erfolgt nach folgender
Methode:

Zur Ermittlung des Flottenvolumens wird der Prozess nach dem Wasserzulauf in dem zu priifenden
Programmschritt unterbrochen, um nach dem Offnen der Spiilkammertiir mittels eines ZentimetermaBes
den Wasserstand zwischen der Oberkante Verschlussschraube im Bodenablauf und der
Wasseroberflache zu messen. Der ermittelte Wasserstand in Millimeter (mm)] wird mit Hilfe eines
Litermafles ausgelitert und im Ergebnisteil dokumentiert.

4.2 Uberpriifung der Dosierung der Prozesschemikalien

Die Bestimmung der Dosiermengen erfolgt gravimetrisch.

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:

FCB 24 K-1N WCO 74393
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4.3 Uberpriifung der pH-Werte
Die Uberpriifung der pH-Werte wird mittels eines pH-Wert-Messgerites durchgefiihrt.

Tabelle 2 Daten des eingesetzten pH-Wert-Messgerates

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 pH 53057 1764056 0924

Sie werden wahrend des gesamten Reinigungsprozesses per Datenlogger aufgezeichnet. Alternativ wird
wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen und der pH-Wert bei einer im
Ergebnisteil dokumentierten Temperatur mit dem o. g. Messgerat gemessen und dokumentiert.

4.4 Uberpriifung der Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Um eine magliche Flottenverschleppung von Prozesschemikalien zu tberprifen, wird die Leitfahigkeit
des ankommenden VE-Wassers mit der Leitfahigkeit der Schlussspiilflotte verglichen.

Die Leitfahigkeit wird mittels eines Leitfahigkeitsmessgerates gemessen. Hierbei wird eine Wasserprobe
aus dem VE-Wasser-Zulauf des RDG und aus der Flotte jeder Schlussspilung entnommen, auf ca. 25 °C
abgekdihlt, die Leitfahigkeit gemessen und dokumentiert.

Tabelle 3 Daten des eingesetzten Leitwert-Messgerétes

Typ: Seriennummer:

Knick Portamess 913 Cond 55132 1765437 0926

4.5 Uberpriifung der Reinigungsleistung
Fir die Uberpriifung der Reinigungsleistung werden zwei Verfahren angewendet.

Zum einen werden Prifinstrumente mit definierter Anschmutzung (Anlage 9.2 der Validierungsleitlinie).
und real mit heparinisiertem Schafsblut verschmutzte Instrumente verwendet.

Zum anderen werden zusatzlich in jeder Charge 8 Prifkorper des Typs SIMICON RI mit definierter
Anschmutzung verwendet. Die Ergebnisse dieser Priifung werden bei der Systemvalidierung und der
Erstvalidierung mit den Anforderungen der Leitlinie abgeglichen. Somit ist davon auszugehen, dass bei
einem entsprechenden Ergebnis eine einwandfreie Reinigung erfolgt. Dadurch ist sichergestellt, dass mit
dieser Methode die Reinigungsleistung bei der erneuten Leistungsqualifikation erfolgen kann. Dies ist
erforderlich, da kein heparinisiertes Schafsblut in die Einsatzgebiete der Bundeswehr transportiert
werden kann.
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4.6  Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

Als Testanschmutzung wird heparinisiertes Schafsblut verwendet, das mit Protaminsulfat
koagulationsfahig gemacht wird. Als Priifinstrumente dienen Arterienklemmen nach Crile (Abbildung
4-1).

Abbildung 4-1 Arterienklemme nach Crile

Von dem entsprechend der Validierungsleitlinie vorbehandelten Blut werden 100 pl in das Gelenk
pipettiert. Fir Die Prifinstrumente werden anschlieend mindestens eine Stunde bei Raumtemperatur
getrocknet.

Bei der Uberpriifung der Reinigungsleistung werden je Prozess mindestens fiinf Priifinstrumente auf dem
Beladungstrager verteilt.

Die Beurteilung des Reinigungsergebnisses erfolgt visuell sowie mittels quantitativer
Restproteinbestimmung nach Biuret/BCA-Methode.

4.6.1 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 Priifinstrumente erstreckt sich dann tiber die Dauer
der insgesamt durchzufiihrenden Priifchargen (mindestens 1 bis ca. 6 Std.). Um diese Methode zu
ermoglichen, wird die Anschmutzung der Arterienklemmen vor Ort durchgefihrt.
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4.6.2 Begriindung fiir die Abweichung

Unter Punkt 5.2.3.1 der Validierungsleitlinie wird ausdriicklich 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 friher bis zu 14 Tage 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 wahrend der Dauer der Anschmutzung auf den Arterienklemmen entsteht, 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
Transports der Arterienklemmen nur mit unverhaltnismafigem Aufwand zu gewahrleisten.

4.7 Real verschmutzte Instrumente

Da sich das Sterilisationsmodul MSE nicht im Einsatz befindet, sondern nur zu Ubungszwecken aufgebaut
wurde, ist es nicht moglich die Referenzbeladung mit real verschmutzten Instrumenten zu prifen. Aus
diesem Grund wurde die reale Verschmutzung der aufzubereitenden Instrumente gemaf der Leitlinie zur
Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsgerdaten mit heparinisiertem Schafsblut simuliert. Die
Referenzbeladungen und der Verschmutzungsgrad werden im Ergebnisteil des Berichtes dokumentiert.

Weiterhin wird die gesamte Beladung visuell vor und nach der Reinigung uberprift und stark
verschmutzte MP mit schwer zugédnglichen Bereichen (z. B. Gelenke) werden zusatzlich vor und nach dem
Reinigungsprozess fotografiert und in den Anhangen des Berichtes dokumentiert. Gegebenenfalls erfolgt
eine Restproteinbestimmung mit einem Testkit (Hersteller: Merck KGaA 64721 Darmstadt) nach der
semi-quantitativen Biuret-Methode gemaf3 DIN EN 15883 Anhang C.

4.7.1 Reinigungsindikatoren

Es werden Prifkorper des Typs SIMICON RI mit definierter Anschmutzung verwendet. Die Ergebnisse
dieser Prifung wurden bei der Systemvalidierung und den Erstvalidierungen mit den Anforderungen der
Leitlinie abgeglichen. Diese Vorgehensweise ermdglicht den direkten Vergleich der Reinigungsergebnisse
der Crile-Klemmen aus der Systemvalidierung.

Die zur Anwendung kommenden Reinigungsindikatoren werden nachfolgend beschrieben.
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4.8 Prifinstrumente mit definierter Testanschmutzung

Als Testanschmutzung werden in jeder Ebene des Beladewagens (4 x 2 Stiick]) Priifkérper des Typs
SIMICON RI verwendet (Abbildung 4-2).

Abbildung 4-2 Prifkdrper SIMICON RI

Der Prifkdrper wird in einer entsprechenden Halterung in der Mitte der Feder (Abbildung 4-3]) fixiert

Abbildung 4-3 Halterung fiir Priifkérper SIMICON RI (offen)

Die Halterung wird dann geschlossen (Abbildung 4-4) zu jeweils 2 Stiick in jeder Ebene diagonal verteilt
positioniert.

Abbildung 4-4 Halterung fir Priifkrper SIMICON RI (geschlossen)
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4.9 Uberpriifung der Desinfektionsleistung

4.9.1 Thermoelektrische Uberpriifung

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

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

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

Tabelle 4 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer:
EBI 10 10374367
EBI 10 10412277

EBI 10 10412278
EBI 10 10412279
EBI10 10412280

EBI10 10412281

EBI 10 10412282
EBI 10 10412283

EBI10 10412284

Der Kalibrierungsintervall der eingesetzten Logger ist weder in der DIN EN 15883-1 noch in der Leitlinie
festgeschrieben. Es wird ein verifizierter Status der Kalibrierung entsprechend der technischen
Anforderungen gefordert. Hier folgen wir der der Herstellerempfehlung mit einem jahrlichen
Kalibrierungsintervall.

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang E beigefiigt.

4.9.2 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.

4.10 Nachweis der Reproduzierbarkeit

Im Rahmen der Systemvalidierung wird eine Uberpriifung auf Reproduzierbarkeit durchgefiihrt. Es
werden die Parameter Dosiermenge Reiniger, Dosiermenge Neutralisator, das Flottenvolumen und die
maximale Temperatur an zwei Punkten in der Kammer in mindestens drei Chargen erfasst und
dokumentiert.
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411 Uberpriifung der Trocknungsleistung

Die Trocknung wird fur alle relevanten Referenzbeladungen Uberpriift. Das Spilgut wird aus dem RDG
genommen und auf eine ebene Flache auf farbiges Krepppapier gelegt. Die Feuchtigkeit wird auf dem
Krepppapier sichtbar. Bei Hohlkdrperinstrumenten wird trockene Luft durch das Lumen auf einen Spiegel
geblasen, um Restfeuchte zu erkennen. Die Bewertung wird nach 5.2.3.4 der Leitlinie durchgefiihrt.
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) Akzeptanzkriterien

Die Systemvalidierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen setzt sich aus der Gerate-
qualifizierung (Installationsqualifikation (IQ) und Betriebsqualifikation (BQ)) und der Leistungsqualifikation
zusammen.

5.1 Geréatequalifikation (Installationsqualifikation, Betriebsqualifikation]

Die Geratequalifizierung wird in Anlehnung an die DIN EN ISO 15883 und die Validierungsleitlinie von
DGKH, DGSV und AKI durchgefihrt.

Neue RDG sollten der DIN EN ISO 15883 entsprechen. Bei diesen Gerdten kann davon ausgegangen
werden, dass die Prozesse validierbar sind und die Anforderungen sowohl an die Reinigungsleistung als
auch an die Desinfektionsleistung erfiillt werden.

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

e automatische/elektronische Programmsteuerung

e automatische Fehlermeldung bei Storungen (Wassermenge, Dosierung)

e Kalibrierbarkeit der Messkette

e Temperaturanzeige

e separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung

e automatische Dosierung

e Chargendokumentationssystem (unabh&ngig von der Steuerung)
Bei Geraten, die die oben aufgefihrten Punkte teilweise nicht erfillen, missen eine Risikoanalyse

durchgefiihrt und ggf. erganzende Mafinahmen und entsprechende Routinekontrollen festgelegt werden
(siehe Punkt 7)

5.1.1 Wasserqualitat

Das RDG wird mit VE-Wasser betrieben. Auch die Endspilung (Desinfektion) erfolgt mit vollentsalztem
Wasser (VE).

Die Verwendung von VE-Wasser in allen Prozessschritten, einschliefilich der Endspilung sorgt fiir eine
rickstandsfreie Reinigung der MP. Daher ist die Qualitat des VE-Wassers fiir den Prozess von
entscheidender Bedeutung und muss deshalb berprift und dokumentiert werden. Die Aufzeichnung
prozessrelevanter Daten erfolgt kontinuierlich tber das Prozessdokumentationssystem. 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 B3).

Diese Vorgehensweise ist als ausreichend anzusehen, da es eine redundante Uberwachung mittels der
externen Messgerate und der Uberwachungs- und Dokumentationseinheit der Umkehrosmoseanlage
erfolgt.
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Die wichtigsten Werte sind:

Leitfahigkeit (< 15 pS/cm)
pH-Wert (5-7)

Gesamtharte (< 0,02 mmol Ca0/l)
Salzgehalt (< 10 mg/U)

Phosphat (< 0,5 mg/l)

Silikat (< 1 mg/l

Chlorid (< 2 mg/l)

N a ks Ld -

5.1.2 Dosiermengen der Prozesschemikalien
Die Dosierung ist einwandfrei, wenn die gemessene Dosiermenge dem programmierten Wert innerhalb
der vom Hersteller des RDG angegebenen Toleranz entspricht.

5.1.3 Flottenvolumen

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

9.1.4 pH-Wert-Messung

Der pH-Wert im alkalischen Bereich (nur bei Programm INSTR FA] steht in direkter Abhangigkeit zur
Temperatur, d.h. bei zunehmender Temperatur sinkt der pH-Wert. Es wird wahrend des
Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen und der pH-Wert bei einer Temperatur von ca. 20 °C
gemessen und dokumentiert.

Der pH-Wert gilt als in Ordnung, wenn der gemessene pH-Wert den im Datenblatt dokumentierten
Werten des Herstellers der Prozesschemikalie entspricht.
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5.1.5 Leitfahigkeitsmessung in der Schlussspiilflotte

Fir die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird in der Validierungsleitlinie von DGKH, DGSV und
AKI ein Wert von < 15 pS/cm empfohlen.

Die Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers wird mit der Leitfahigkeit der Schlussspilflotte
verglichen. Der maximal zuldssige Anstieg der Leitfahigkeit in Bezug auf eine toxikologische
Bedenklichkeit wird vom Hersteller der Prozesschemikalien vorgegeben (siehe Tabelle 5). Falls dieser
Uberschritten wurde, wird eine Probe der Schlussspilflotte enthnommen und dem Hersteller der
Prozesschemikalien zum Nachweis von toxikologisch unbedenklichen Restmengen der eingesetzten
Prozesschemikalien im Schlusssplilschritt zur Verfiigung gestellt.

Tabelle 5 Akzeptanzkriterien fiir den maximalen Anstieg der Leitfahigkeit

ma.ximaler .
Prosesschame Produkt “der Lontiigken
(uS/cm]
Dr. Weigert Neodisher FA 87
Dr. Weigert Mediclean 19

5.2 Leistungsqualifikation

Die Leistungsqualifikation erfolgt nach der Validierungsleitlinie der DGKH, DGSV und des AKI. Die
durchgefiuhrten Prifungen gelten als bestanden, wenn die in der Validierungsleitlinie festgelegten
Anforderungen erfillt werden.

5.2.1 Reinigung

In der Validierungsleitlinie wurden folgende Akzeptanzkriterien fiir die Sauberkeit der Priifinstrumente
festgelegt:

Tabelle 6 Akzeptanzkriterien fir die Reinigungsleistung nach der Validierungsleitlinie

Grenzwert Alle Prifinstrumente miissen optisch sauber sein. Der Proteinrest darf nicht
> 200 ug Protein pro Prifinstrument (Prifkorper) sein.

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

Richtwert <100 pg Protein pro Prifinstrument (Prifkérper)
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5.2.2 Desinfektion

Die thermische Desinfektionsleistung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten ist nach DIN EN ISO
15883-1: 2006 mittels einer Temperaturprifung nachzuweisen. Die Desinfektionstemperatur muss
sowohl in der Kammer als auch auf der Beladung erreicht werden. Die thermische Desinfektion ist
erreicht, wenn die festgelegte Mindesttemperatur Uber eine festgelegte Mindestzeit an allen
Messpunkten eingehalten wurde.

Diese Temperatur-Zeit-Beziehung wird durch den A,-Wert beschrieben. Die Desinfektionsleistung kann
somit fur unterschiedliche hygienische Anspriiche durch die Bestimmung des A -Wertes beurteilt werden.
Der A,-Wert wird in Sekunden (s) angegeben.

Ein A-Wert von 600 s reicht aus, um vegetative Formen von Bakterien, Pilze und thermolabile Viren
abzutdten (z.B. 80 °C iber 10 min oder 90°C Uber 1 min). Um eine sichere Wirksamkeit gegen
thermoresistente Viren (z. B. Hepatitis B-Viren) zu erzielen, ist nach DIN EN ISO 15883-2 ein A,-Wert von
3.000 s erforderlich (z. B. 90 °C tber 5 min).

5.2.3 Nachweis der Reproduzierbarkeit

Im Rahmen der Systemvalidierung wird eine Uberpriifung der Reproduzierbarkeit durchgefiihrt. Die
Parameter Dosiermengen Reiniger, Neutralisator und das Flottenvolumen werden ausschliefilich
dokumentiert.

Gemal der Validierungsleitlinie Punkt 5.2.3.3 muss das Temperaturprofil innerhalb der Wirkzeit der
temperaturgefiihrten Prozessstufen bei zwei gemessenen Zyklen innerhalb von + 2,5 K Gibereinstimmen.

9.2.4 Trocknung

Heraus- oder herablaufende Restfliissigkeit ist zu beanstanden. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren.
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6 Ergebnisse

6.1 Installationsqualifikation (1Q)

Im Rahmen der Systemvalidierung
prozessrelevanten Daten befinden sich im Anhang A.

6.1.1 Programme

Es kommen fiinf Programme zur Anwendung (Tabelle 7).

ist eine
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Installationsqualifikation durchgefiihrt worden. Alle

Die detaillierten Beschreibungen der Programmablaufe wurden aus den wahrend der Leistungsprifung
ermittelten Daten abgeleitet und befinden sich als Tabelle der Programmablaufe im Anhang A.

Tabelle 7 vorhandene Programme

Lfd.-Nr. Programmname Programm-Nr. angewendet ja/ nein
1 DESIN BSG 93/10' P1 nein
2 DESIN BSG 93/10 AN? P2 nein
3 DESVARTD P3 ja
4 DES VAR TD AN P4 ja
5 DES VAR TD NR P5 ja
6 SCHUH TD 80/8 P6 ja
7 CONTAINER NR P7 ja

6.2 Betriebsqualifikation (BQ)

Die BQ war erfolgreich.

Die detaillierten Ergebnisse der Betriebsqualifikation befinden sich im Anhang B1.

6.2.1 Beladungstrager

Fir die RDG stehen die unten gelisteten verschiedenen Arten von Beladungstrigern (Tabelle 8) zur

Verfligung.

' Programmname und Prozessparameter abweichend! (Parameter: 88/12)

* Programmname und Prozessparameter abweichend! (Parameter: 88/12)
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Tabelle 8 Beladungstrager

Anzahl | Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung

1 Instrumenten-Wagen Aufbereitung von -
Instrumenten

1 Container-Wagen Aufbereitung von Containern -

1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -

1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC- )
Instrumenten

Aufbereitung von
1 AN-Wagen Anasthesiematerial )

Alle vorhandenen Beladungstrager und deren Funktionen sind im Anhang B1.8 detailliert beschrieben.

6.2.2 Prozesschemikalien

Die Prozesschemikalien, insbesondere der zur Anwendung kommende Reiniger, haben einen
entscheidenden Einfluss auf das Reinigungsergebnis.

Tabelle 9 Prozesschemikalien

. Funktion Anwendung im
Dosierung Produktname Hersteller (Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA | Dr. Weigert flussiger alkalischer P3
Reiniger
2 Mediclean Dr. Weigert flissiger neutraler Reiniger P4-7
3 Neodisher Z Dr. Weigert flissiger Neutralisator P3

Die Produktdatenblatter der Prozesschemikalien befinden sich im Anhang D.

6.2.3 Wasserqualitat

Die VE-Wasserqualitat war einwandfrei. Der Analysebericht ist im Anhang B3 beigefiigt.
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Im Rahmen der Systemvalidierung wurden insgesamt 11 Programmdurchlaufe durchgefihrt. Die Zyklen
und jeweiligen Prifungen sind mit der verantwortlichen Person des Betreibers abgestimmt und in

Tabelle 10 beschrieben.
Tabelle 10 Zyklen/ Priifungen

Zyklus Programm Beladungstrager Prifungen
1 DESVARTD Instrumenten- Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Charge 1 Wagen Reproduzierbarkeit
9 DESVARTD Instrumenten- Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Charge 2 Wagen Reproduzierbarkeit
3 DESVARTD Instrumenten- Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Charge 3 Wagen Reproduzierbarkeit
DES VAR TD AN . . . . .
4 Charge 4 AN-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Schuh-
5 DES VAR NR Grundgestell- Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Charge 5
Wagen
Schuhe 80/8 . . . . .
6 Charge 6 Schuh-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
Container NR . - . . . .
7 Charge 7 Container-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
DESIN BSG 93/10 Instrumenten- - . . . .
8 Charge 8 Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
DESIN BSG 93/10 AN . . . . .
9 Charge 9 AN-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
VAR TD NR - . . . .
10 Charge 10 MIC-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
VAR TD NR . . . . .
11 Charge 11 AN-Wagen Reinigungsleistung/ Desinfektionsleistung
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6.3.1 Ergebnisse der Priifung Zyklus 1/ Charge 1
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Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm
DES VAR TD durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung).

6.3.1.1

Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 11 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Trepanation durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Trepanation durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
6.3.1.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 12 Gemessenes Flottenvolumen
Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
VE-Wasser Neutralisation 19 19
VE-Wasser Spilen 2 19 19
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.1.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 13).

Tabelle 13 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[o] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger FA 143 95 96 in Ordnung
Neutralisator Z 34 28 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 14 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [u Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 95 24 0,4 0,4 % in Ordnung
Neutralisator 28 19 0,15 0,1-0,2 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.1.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 15 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Produkt [Reiniger) pH-Wert bei Mess- | Messtemperatur Bewertung
9 Temperatur (°C) (Anforderung des Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,88 30,2 in Ordnung

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert Uber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert liber einen Zeitraum von 5 Minuten
gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfullt.
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6.3.1.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 19,4 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).
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6.3.1.4

Ergebnisse Reinigungsleistung

HYBETA®:

B HTUAINE © ERATLIRG

Datum: 22.02.2011

Seite:
EDV:

30 von 379

11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 16 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C1.2.

Tabelle 16 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare

Prijfiljst[ument/ Messpunkt Ecehs:unt— Restprotein Bewertung Bemerkung

Priifkérper 2ung [ug/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Gesamte Beladung nein <100 in Ordnung -
Klemme 3327 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 1848 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3252 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3475 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2762 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 3556 3. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2622 3. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3245 3. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 2609 4. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2225 4. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 2 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 3 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung R -
Simicon-PK 4 3. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung R -
Simicon-PK 5 4. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung R -
Simicon-PK 6 3. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung L -
Simicon-PK 7 3. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 8 4. Ebene hinten links nein - in Ordnung ! -
Load Check 1 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung 2 -
Load Check 2 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 3 3. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung 2 -
Load Check 4 3. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 5 3. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 6 4. Ebene hinten rechts nein - in Ordnung ” -

"Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 17

 Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 17 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.1.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 18
dargestellt.

Tabelle 18 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'lc':?mp. A”_V\{z[t [s] hAAiur;z\:a(asl;wslt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,64 6624 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,64 6654 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,80 6849 3000 in Ordnung -
links
Kammerwand links 89,70 6699 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,67 6678 3000 in Ordnung -
rechts
Kammerwand rechts 89,67 6667 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,67 6683 3000 in Ordnung -
Spuldruck Adaption 1021 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C1.

6.3.1.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.1.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 1/ Charge 1

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.2 Ergebnisse der Priifung Zyklus 2/ Charge 2

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager
DES VAR TD durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt

(Referenzbeladung).

6.3.2.1 Referenzbeladung

HYBETA®

HTIIEME » BERATURG - TECHMEENT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011

Seite:
EDV:

33 von 379
11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Instrumenten-Wagen und dem Programm

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Siebe):

Tabelle 19 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Gyn-Sektio durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 Fixateur-Extern durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
3 Osteosynthese-Klein.-Frakmente durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
4 Osteosynthese-Instrumente durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

Ergebnisse Flottenvolumen

Tabelle 20 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Messung in Soll [U] Ist [U]
Programmschritt (lt. Herstellerangabe)

VE-Wasser Vorreinigung 19 19

VE-Wasser Reinigung 24 24

VE-Wasser Neutralisation 19 19

VE-Wasser Spllen 2 19 19

VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.2.2 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 21).

Tabelle 21 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[g] in ml in ml
Reiniger FA 141 94 96 in Ordnung
Neutralisator Z 36 30 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 22 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] i Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 94 24 0,39 % 0,4 % in Ordnung
Neutralisator 30 19 0,16 % 0,1-0,2 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.2.2.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 23 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Produkt [Reiniger] pH-Wert bei Mess- | Messtemperatur Bewertung
¢ Temperatur (°C) (Anforderung des Prozesschemikalienherstellers)
Reiniger FA 11,80 30,2 in Ordnung

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert ber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert lber einen Zeitraum von 5 Minuten
gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfillt.
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6.3.2.2.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 19,6 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).
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6.3.2.3 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 24 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C2.2.

Tabelle 24 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Prufkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Gesamte Beladung nein <100 in Ordnung -
Klemme 2933 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3381 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3719 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3726 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2886 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 2989 3. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3761 3. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3553 3. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 3693 4. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2994 4. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 2 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 3 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 4 3. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 5 4. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 6 3. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 7 3. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 8 4. Ebene hinten rechts nein - in Ordnung ! -
Load Check 1 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung 2 -
Load Check 2 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 3 3. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung 2 -
Load Check 4 3. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 5 4. Ebene, vorne, links nein in Ordnung 2

Load Check 6 4. hinten rechts nein in Ordnung 2

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 25

? Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 25 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.2.4 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 26
dargestellt.

Tabelle 26 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max. Temp. [°C] A"_Vt[t [s] IVIAiOr;Z\:aZI:civ[:I]‘t Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,81 6702 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,85 6740 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,93 6789 3000 in Ordnung -
links
Kammerwand links 89.90 6769 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 90,04 7005 3000 in Ordnung ;
rechts
Kammerwand rechts 89,93 6835 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,91 6801 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1059 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C2.

6.3.2.5 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.2.6 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 2/ Charge 2

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.3 Ergebnisse der Priifung Zyklus 3/ Charge 3

HYBETA®

W HTUNEME - EHERATUNG - TECHMECHT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011
Seite: 39 von 379
EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc

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

6.3.3.1

Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 27 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Knochen Hand durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 Knochen Grof3 durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
6.3.3.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 28 Gemessenes Flottenvolumen
Wasserart Messung in Soll [l Ist [1]
Programmschritt (lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
VE-Wasser Neutralisation 19 19
VE-Wasser Spilen 2 19 20
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.3.3.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 29).

Tabelle 29 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[o] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger FA 142 95 96 in Ordnung
Neutralisator Z 36 30 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 30 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 95 24 0,39 % 0,4 % in Ordnung
Neutralisator 30 19 0,15 % 0,1-0,2 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.3.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung
Tabelle 31 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Produkt (Reiniger] pH-Wert bei Mess- | Messtemperatur Bewertung
9 Temperatur (°C) (Anforderung des Prozesschemikalienherstellers)
Reiniger FA 11,83 30,7 in Ordnung

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert Uber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert liber einen Zeitraum von 5 Minuten
gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfullt.
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6.3.3.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 21,7 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 87 pS) und vom Neutralisator (max. 120 pS).
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6.3.3.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zuséatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkorper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 32 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C3.2.

Tabelle 32 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
Prijfiljst[ument/ Messpunkt Ecehs:unt— Restprotein Bewertung | Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
jal nein

Real Instrumente Gesamte Beladung nein <100 in Ordnung -
Klemme 3778 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2787 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2079 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3262 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3311 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 2859 3. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3048 3. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2884 3. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 3648 4. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3641 4. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 4 3. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 5 4. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ! -
Simicon-PK 6 3. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung K -
Simicon-PK 7 3. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung K -
Simicon-PK 8 4. Ebene hinten rechts nein - in Ordnung ! -
Load Check 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 2 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung 2 -
Load Check 3 3. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung 2 -
Load Check 4 3. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung 2 -
Load Check 5 4. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung 2

Load Check 6 4.Ebene hinten rechts nein - in Ordnung 2

"Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 33

 Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 33 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.3.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A -Werte sind in Tabelle 34
dargestellt.

Tabelle 34 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,79 6912 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,80 6943 3000 in Ordnung -

Beladung _unten, vorne, 90 50 7784 3000 in Ordnung i
links
Kammerwand links 89,68 6682 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89 84 4979 3000 in Ordnung i
rechts
Kammerwand rechts 89,83 6962 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,89 7059 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1025 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C3.

6.3.3.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.3.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 3/ Charge 3

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.4 Ergebnisse der Priifung Zyklus 4/ Charge 4

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Containerr-Wagen und dem Programm
DES VAR TD AN durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung).

6.3.4.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 35 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Anasthesiematerial durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Anasthesiematerial durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.4.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 36 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 26 26
VE-Wasser Reinigung 30 30
VE-Wasser Spilen 2 26 26
VE-Wasser Spilen 3 23 23
VE-Wasser Desin-Thermisch 27 27

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.4.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)
durchgefiihrt (Tabelle 37).

Tabelle 37 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[a] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger NR 246 223 240 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 38 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] 1] Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 223 30 0,75 % 0,2-1,0 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.4.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um einen Neutralreiniger handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.4.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,4 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 1,6 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).
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6.3.4.4

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 39 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C4.2.

Ergebnisse Reinigungsleistung

Tabelle 39 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Prufkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Gesamte Beladung nein <100 in Ordnung -
Klemme 3298 Unten, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2014 Unten, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2943 Mitte unten vorne nein <100 in Ordnung -
Klemme 2699 Mitte unten hinten nein <100 in Ordnung -
Klemme 2920 Unten, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2903 Unten, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2904 Mitte oben vorne nein <100 in Ordnung -
Klemme 1402 Mitte oben hinten nein <100 in Ordnung -
Klemme 2867 Oben vorne Links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2803 Oben hinten rechts nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 Unten, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 Unten, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 Mitte, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 4 Mitte, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 5 Unten hinten , links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 6 Unten hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 7 Mitte, vorne nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 8 Mitte hinten nein - in Ordnung " -
Load Check 1 vorne, links nein - in Ordnung ” -
Load Check 2 vorne, rechts nein - in Ordnung ” -
Load Check 3 Mitte, vorne nein - in Ordnung ” -
Load Check 4 Mitte, hinten nein - in Ordnung ” -
Load Check 5 hinten |, links nein |- in Ordnung ” | -

Load Check 6 hinten rechts nein |- in Ordnung ” | -

" Bewertung der SIMICON Rl Indikatoren nach Tabelle 40

? Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 40 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.4.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 41
dargestellt.

Tabelle 41 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,67 6122 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,68 6125 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,65 6140 3000 in Ordnung -
links
Kammerwand links 89,66 6147 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,71 6175 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89,70 6157 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,78 6283 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1000 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C4.

6.3.4.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.4.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 4/ Charge 4

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm
DES VAR NR durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung).

6.3.5.1

Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 42 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie

1 Motoren-Systeme durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

2 | Motoren-Systeme durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
6.3.5.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 43 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U
(lt. Herstellerangabe)

VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 23 23
VE-Wasser Spulen 2 19 19
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.3.5.3

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)

durchgefiihrt (Tabelle 44).

Ergebnisse Prozesschemikalien

Tabelle 44 Dosiermenge Prozesschemikalien

HYBETA®

HTIIEME » BERATURG - TECHMEENT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011
51 von 379
11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[a] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger NR 198 180 184 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 45 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[m] [u Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 180 23 0,78 % 0,2-1,0% in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.5.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um einen Neutralreiniger handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.5.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betrdagt 10,9 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten

Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 uS).
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6.3.5.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 46 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C5.2.

Tabelle 46 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Prifkorper zung [pg/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Reale Beladung nein <100 in Ordnung )
Klemme 2858 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2097 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 1656 1. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 1325 1. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2895 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2799 2. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3119 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 1958 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 3679 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 1905 2. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 4 1. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 5 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 6 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 7 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 8 2. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Load Check 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ” -
Load Check 2 1. Ebene, hinten, rechts ja - in Ordnung * -
Load Check 3 1. Ebene, Mitte nein - in Ordnung ” -
Load Check 4 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung ” -
Load Check 5 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung ” | -

Load Check 6 2. Ebene, Mitte nein - in Ordnung ” | -

"Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 47

 Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 47 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.5.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 48
dargestellt.

Tabelle 48 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,81 6734 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,84 6771 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 90,04 7076 3000 in Ordnung -
links
Kammerwand links 89,93 6891 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,93 6867 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89,91 6851 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,92 6871 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1240 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C5.

6.3.5.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.5.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus 5/ Charge 5

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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Dieser Priifzyklus wurde mit dem Beladungstréger Instrumenten-Wagen und dem Programm Schuhe 80/8
durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung besttickt (Referenzbeladung).

6.3.6.1

Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 49 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie

1 OP-Schuhe durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

2 | OP-Schuhe durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
6.3.6.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 50 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)

VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 22 22
VE-Wasser Spilen 2 19 19
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.6.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)
durchgefiihrt (Tabelle 51).

Tabelle 51 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[a] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger NR 187 170 176 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 52 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [u Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 170 22 0,77 % 0,2-1,0 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.6.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um einen Neutralreiniger handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.6.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,4 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 7,9 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).
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6.3.6.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 53 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C6.2.

Tabelle 53 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Prufkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Reale Beladung nein <100 in Ordnung -
Klemme 2139 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2183 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2680 1. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 2665 1. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3544 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2074 2. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3322 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2423 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 1246 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2575 2. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 4 1. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 5 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 6 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 7 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 8 2. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Load Check 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ” -
Load Check 2 1. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung ” -
Load Check 3 1. Ebene, Mitte nein - in Ordnung ” -
Load Check 4 2. Ebene, Mitte nein - in Ordnung ” -
Load Check 5 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung”? |-

Load Check 6 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung”? |-

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 54

? Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 54 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.6.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 55
dargestellt.

Tabelle 55 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 82,60 925 600 in Ordnung -
Kammersumpf 82,61 930 600 in Ordnung -

Beladung _unten, vorne, 82,65 96 400 in Ordnung i
links
Kammerwand links 82,48 927 600 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 82,61 937 400 in Ordnung i
rechts
Kammerwand rechts 82,62 935 600 in Ordnung -
Kammermitte 82,64 945 600 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1005 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C5.

6.3.6.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.6.7 Bewertung der Ergebnisse Charge 6

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.7 Ergebnisse der Priifung Zyklus7/Charge 7

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Container-Wagen und dem Programm
Container NR durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung).

6.3.7.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 56 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 4 Stiick Container durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | 2 Stiick Primeline-Deckel durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.7.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 57 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 22 22
VE-Wasser Spulen 2 18 18
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.

Y:\Kunden\Oberschleifheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2011\MSE\MSE8 Standort Schwanewede\VAL-
MSE\System-VAL RDG\11448-SYSVAL-RDG-A.doc

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



Validierungsbericht

Ergebnisse Zyklus 7/Charge 7

6.3.7.3

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)

durchgefiihrt (Tabelle 58).

Ergebnisse Prozesschemikalien

Tabelle 58 Dosiermenge Prozesschemikalien

HYBETA®

HTIIEME » BERATURG - TECHMEENT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011
61 von 379
11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[a] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger NR 186 169 176 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 59 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[m] [u Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 169 22 0,77 % 0,2-1,0% in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.7.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um einen Neutralreiniger handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.7.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,4 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte betrdagt 11,7 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten

Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 uS).
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6.3.7.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 60 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C7.2.

Tabelle 60 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Prufkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Reale Beladung nein <100 in Ordnung -
Plattchen 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Plattchen 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Plattchen 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Plattchen 1. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Plattchen 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Plattchen 2. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Plattchen 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Plattchen 2. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Plattchen 2. Ebene, vorne Mitte nein <100 in Ordnung -
Plattchen 2. Ebene, hinten Mitte nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 Unten, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 Unten, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 Unten, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 4 Unten, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 5 Oben vorne links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 6 Oben vorne rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 7 Oben hinten links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 8 Oben hinten rechts nein - in Ordnung " -
Load Check 1 Unten, vorne, links nein - in Ordnung ” -
Load Check 2 Unten, hinten, rechts nein - in Ordnung ” -
Load Check 3 Mitte unten nein - in Ordnung ” -
Load Check 4 Mitte oben nein - in Ordnung ” -
Load Check b Oben vorne rechts nein in Ordnung -

Load Check 6 Oben hinten links nein in Ordnung”? |-

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 61

? Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 61 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.7.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 62
dargestellt.

Tabelle 62 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,73 5910 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,76 5947 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,87 6118 3000 in Ordnung ;
links
Kammerwand links 89,77 5971 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,69 5921 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89,69 5917 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,63 5934 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1004 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C7.

6.3.7.6  Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.7.7 Bewertung der Ergebnisse Charge 7

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm
DESIN BSG 93/10 durchgefiihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung).

6.3.8.1

Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 63 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie

1 Trepanation durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

2 | Trepanation durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
6.3.8.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 64 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U
(lt. Herstellerangabe)

VE-Wasser Desin-Thermisch 23 23
VE-Wasser Neutralisieren 19 19
VE-Wasser Spulen 2 19 19
VE-Wasser Nachspiilen 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.3.8.3

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 65).

Ergebnisse Prozesschemikalien

Tabelle 65 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[o] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger FA 134 89 92 in Ordnung
Neutralisator Z 36 30 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 66 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 89 23 0,39 % 0.4 % in Ordnung
Neutralisator 36 30 0,16 % 0,1-0,2 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.8.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um ein Seuchenprogramm handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.8.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdhigkeit in der Schlussspiilflotte

Da es sich um ein Seuchenprogramm handelt wurde keine Leitwertmessung durchgefiihrt.

6.3.8.4 Ergebnisse Reinigungsleistung
Diese Charge wurde nur thermoelektrisch geprift.

Es liegen somit keine Ergebnisse der Reinigungsleistung vor.
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6.3.8.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 67
dargestellt.

Tabelle 67 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,84 6926 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,84 6929 3000 in Ordnung -

Beladung _unten, vorne, 89.95 7133 3000 in Ordnung i
links
Kammerwand links 89,94 7122 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89.85 7116 3000 in Ordnung i
rechts
Kammerwand rechts 89,85 7131 3000 in Ordnung -
Kammermitte 90,01 7294 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1065 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C8.

6.3.8.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.8.7 Bewertung der Ergebnisse Charge 8

Das Flottenvolumen, die Dosierung der Prozesschemikalien und die Desinfektionsleistung in diesem
Prifzyklus waren einwandfrei.
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Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm
DES BSG 93/10 AN durchgefiihrt. Der Beladungstréager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt
(Referenzbeladung).

6.3.9.1

Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 68 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie

1 Anasthesiematerial durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

2 | Anasthesiematerial durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
6.3.9.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 69 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)

VE-Wasser Desin-Thermisch 30 30
VE-Wasser Neutralisieren 26 26
VE-Wasser Spilen 2 26 26
VE-Wasser Nachspilen 27 27

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.3.9.3

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 70).

Ergebnisse Prozesschemikalien

Tabelle 70 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[o] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger FA 173 115 120 in Ordnung
Neutralisator Z 48 40 39 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 71 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 115 30 0,39 0.4 % in Ordnung
Neutralisator 40 26 0,15 % 0,1-0,2 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.9.3.1 Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um ein Seuchenprogramm handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.9.3.2 Ergebnisse der Messung Leitfdahigkeit in der Schlussspiilflotte

Da es sich um ein Seuchenprogramm handelt, wurde keine Leitwert-Messung durchgefiihrt.

6.3.9.4 Ergebnisse Reinigungsleistung
Diese Charge wurde nur Thermoelektrisch gepriift.

Es liegen somit keine Ergebnisse der Reinigungsleistung vor
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6.3.9.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 72
dargestellt.

Tabelle 72 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,57 7900 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,59 7913 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,46 7746 3000 in Ordnung -
links
Kammerwand links 89,48 7768 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,57 7862 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89,59 7919 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,69 8094 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1089 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C9.

6.3.9.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.9.7 Bewertung der Ergebnisse Charge 9

Das Flottenvolumen, die Dosierung der Prozesschemikalien und die Desinfektionsleistung in diesem
Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.10Ergebnisse der Priifung Zyklus10/Charge 10

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

6.3.10.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 73 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Stutz-Larynkopie durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Ohrsauger durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
Resektoskop durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.10.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 74 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
VE-Wasser Spilen 2 19 19
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.10.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prizisionswaage)
durchgefihrt (Tabelle 75).

Tabelle 75 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[o] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger FA 143 95 96 in Ordnung
Neutralisator Z 37 31 28 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Dosiermenge des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 76 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [ Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 95 24 0,40 0.4 % in Ordnung
Neutralisator 31 19 0,16 % 0,1-0,2 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Die Konzentration des Neutralisators war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.10.3.1Ergebnisse pH-Wert-Messung

Produkt [Reiniger] pH-Wert bei Mess- | Messtemperatur Bewertung
¢ Temperatur (°C) (Anforderung des Prozesschemikalienherstellers)
Neodisher FA 11,87 30,1 in Ordnung

Es wurde wahrend des Reinigungsschrittes eine Wasserprobe entnommen. In dieser Probe lag der
pH-Wert tber 10. Es ist somit davon auszugehen, dass dieser Wert tber einen Zeitraum von 5 Minuten
gehalten wurde.

Die parametrischen Anforderungen des Prozesschemikalienherstellers wurden somit vollstandig erfullt.
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6.3.10.3.2Ergebnisse der Messung Leitfdahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,6 pS. Die

Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 16,6 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).
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6.3.10.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 77 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C 10.2.

Tabelle 77 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Prufkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein

Real Instrumente Reale Beladung nein <100 in Ordnung -
Klemme 2718 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3366 1. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3368 1. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 3396 1. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2215 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2004 2. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3393 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 1831 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 1431 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2368 2. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 4 1. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 5 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 6 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 7 2. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 8 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Load Check 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung ” -
Load Check 2 1. Ebene, Mitte nein - in Ordnung ” -
Load Check 3 1. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung ” -
Load Check 4 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung ” -
Load Check 5 2. Ebene, Mitte nein - in Ordnung”? |-

Load Check 6 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung”? |-

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 78

? Bewertung nach der Anleitung der Fa. Browne
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Tabelle 78 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI

SIMICON-RI _ SIMICON &5

e
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6.3.10.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 79
dargestellt.

Tabelle 79 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,65 6706 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,69 6738 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,84 6965 3000 in Ordnung -
links
Kammerwand links 89,72 6795 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,71 6773 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89.70 6762 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,68 6742 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1304 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C10.

6.3.10.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.10.7 Bewertung der Ergebnisse Charge 10

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.11Ergebnisse der Priifung Zyklus11/Charge 11
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Seite: 77 von 379
EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Dieser Prifzyklus wurde mit dem Beladungstrager Instrumenten-Wagen und dem Programm
VAR DES TD AN durchgefihrt. Der Beladungstrager wurde mit einer typischen Beladung bestiickt

(Referenzbeladung).

6.3.11.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 80 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung

Verschmutzungsgrad nach Leitlinie

1 Uretero-Renoskop

durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.11.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 81 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [U] Ist [U]
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 26 26
VE-Wasser Reinigung 30 30
VE-Wasser Spilen 2 26 26
VE-Wasser Spulen 3 23 23
VE-Wasser Desinf.-Thermisch 27 27

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben uberein.
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6.3.11.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)
durchgefiihrt (Tabelle 82).

Tabelle 82 Dosiermenge Prozesschemikalien

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[a] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger NR 248 225 240 in Ordnung

Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

Tabelle 83 Konzentration Prozesschemikalien

Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[ml] [u Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 225 30 0,75 % 0,2-1,0 % in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.11.3.1Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um einen Neutralreiniger handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.11.3.2Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,6 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betragt 1,8 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten
Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).
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6.3.11.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

HYBETA®
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Datum: 22.02.2011

Seite:
EDV:

79 von 379

11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 84 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C11.2.

Tabelle 84 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
L Restan- .
PruflTst.r.ument/ Messpunkt schmut- Restprotein Bewertung Bemerkung
Priifkérper [pg/Instr.]
zung
ja/ nein
Real Instrumente Reale Beladung nein <100 in Ordnung )
- Siehe Bilddokumentation . - in Ordnung " -
Simicon-PK 1 Anhang C11.2 nein

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 85
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Tabelle 85 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.11.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle 86
dargestellt.

Tabelle 86 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,73 5887 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89.73 5898 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 89,74 5883 3000 in Ordnung ;
links
Kammerwand links 89,77 5930 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,80 5944 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89.77 5933 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,80 5966 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1165mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C11.

6.3.11.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.11.7 Bewertung der Ergebnisse Charge 11

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Prifzyklus waren einwandfrei.
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6.3.12Ergebnisse der Priifung Zyklus 12/ Charge 12

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

6.3.12.1 Referenzbeladung

Die Referenzbeladung bestand aus den nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukten (Sieben):

Tabelle 87 Referenzbeladung

Nr.: | Bezeichnung Verschmutzungsgrad nach Leitlinie
1 Hand- und Winkelstick durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 | Hand- und Winkelstiick durchschnittlicher Verschmutzungsgrad
2 Hand- und Winkelstick durchschnittlicher Verschmutzungsgrad

6.3.12.2 Ergebnisse Flottenvolumen
Tabelle 88 Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [l] Ist [U
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 23 23
VE-Wasser Spilen 2 19 19
VE-Wasser Desin-Thermisch 20 20

Das gemessene Flottenvolumen stimmt mit den Herstellerangaben tberein.
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6.3.12.3 Ergebnisse Prozesschemikalien

Die Uberpriifung der Dosiermengen wurde mittels der gravimetrischen Methode (Prazisionswaage)

durchgefiihrt (Tabelle 44).

Tabelle 89 Dosiermenge Prozesschemikalien

HYBETA®

HTIIEME » BERATURG - TECHMEENT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011
83 von 379
11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Produktname gemessene gemessene programmierte Bewertung
Dosiermenge Dosiermenge Dosiermenge +10 %
[a] umgerechnet in ml
in ml
Reiniger NR 196 178 184 in Ordnung
Die Dosiermenge des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.
Tabelle 90 Konzentration Prozesschemikalien
Typ Menge Flottenvolumen | Konzentration Konzentration Bewertung
[m] [u Ist [%] Soll [%]
(lt. Herstellerangabe)
Reiniger 178 23 0,77 % 0,2-1,0% in Ordnung

Die Konzentration des Reinigers war im Rahmen der Messgenauigkeit einwandfrei.

6.3.12.3.1Ergebnisse pH-Wert-Messung

Da es sich um einen Neutralreiniger handelt, wurde keine pH-Wert Messung durchgefihrt.

6.3.12.3.2Ergebnisse der Messung Leitfahigkeit in der Schlussspiilflotte

Die Messung der Leitfahigkeit des ankommenden VE-Wassers ergab einen Wert von 0,8 pS. Die
Leitfahigkeit in der Schlussspilflotte betrdgt 10,17 pS und liegt somit innerhalb der festgelegten

Akzeptanzkriterien vom Reiniger (max. 19 pS).
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6.3.12.4 Ergebnisse Reinigungsleistung

Alle zusatzlichen zur Referenzbeladung eingesetzten Prifmittel (angeschmutzte Crile-Klemmen,
Reinigungsindikatoren und Priifkérper) sowie die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung
sind in Tabelle 91 dargestellt. Die Bilddokumentation befindet sich im Anhang C12.2.

Tabelle 91 Ergebnisse Reinigungsleistung

sichtbare
PrUfiTst.r.ument/ Messpunkt Ecehsr:]aunt- Restprotein Bewertung Bemerkung
Priifkérper 2ung [pg/Instr.]
ja/ nein
Real Instrumente Reale Beladung nein <100 in Ordnung )
Klemme 1885 1. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 1881 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 3317 1. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 3600 1. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2627 1. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 1985 2. Ebene, vorne, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 2945 2. Ebene, vorne, rechts nein <100 in Ordnung -
Klemme 2899 2. Ebene, Mitte nein <100 in Ordnung -
Klemme 2847 2. Ebene, hinten, links nein <100 in Ordnung -
Klemme 3403 2. Ebene, hinten, rechts nein <100 in Ordnung -
Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 2 1. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 3 1. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 4 1. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 5 2. Ebene, vorne, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 6 2. Ebene, vorne, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 7 2. Ebene, hinten, links nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 8 2. Ebene, hinten, rechts nein - in Ordnung " -
Simicon-PK 9 Im Schlauch adaptiert nein - in Ordnung " -

" Bewertung der SIMICON RI Indikatoren nach Tabelle 4792
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Tabelle 92 Ergebnisse Reinigungsleistung SIMICON RI
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6.3.12.5 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Um die Desinfektionsleistung und die Temperaturverteilung in der Spilkammer und der Beladung zu
ermitteln, wurde der Temperaturverlauf des Prozesses an mehreren Messpunkten aufgezeichnet. Alle
Messpunkte, die erreichten Desinfektionstemperaturen und die berechneten A-Werte sind in Tabelle
4893 dargestellt.

Tabelle 93 Ergebnisse Desinfektionsleistung

Messpunkt max[.o'(l':?mp. A"_V\:z[t [s] MAiUr;\t;\:azT\:N[:lt Bewertung Bemerkung
Kammersumpf 89,9 6883 3000 in Ordnung -
Kammersumpf 89,9 6899 3000 in Ordnung -

Beladung unten, vorne, 90,0 7036 3000 in Ordnung ;
links
Kammerwand links 89,9 6866 3000 in Ordnung -
Beladung oben, hinten, 89,9 6831 3000 in Ordnung .
rechts
Kammerwand rechts 89,9 6821 3000 in Ordnung -
Kammermitte 89,9 6849 3000 in Ordnung -
Spildruck Adaption 1186 mbar

Die Chargenausdrucke des Gerates und die grafischen Darstellungen der Datenlogger-Werte befinden
sich im Anhang C12.

6.3.12.6 Ergebnisse Trocknungsleistung

Die Trocknungsleistung entspricht den Kriterien der Leitlinie. Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu
tolerieren und gegebenenfalls gemaf Leitlinie nachzutrocknen.

6.3.12.7 Bewertung der Ergebnisse Zyklus / Charge 12

Das Flottenvolumen, die Reinigungsleistung, die Dosierung der Prozesschemikalien und die
Desinfektionsleistung in diesem Priifzyklus waren einwandfrei.
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6.4 Nachweis der Reproduzierbarkeit
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Im Rahmen der Systemvalidierung wird eine Uberpriifung auf Reproduzierbarkeit durchgefiihrt. Die
Parameter in Tabelle 94 werden ausschlieBlich dokumentiert. Eine Bewertung kann hier auf Grund nicht
vorhandener Herstellerangaben nicht durchgefiihrt werden.

Die Parameter in Tabelle 95 werden gemaf} Leitlinie Punkt 5.2.3.3 bewertet.

Tabelle 94 Parameter Reproduzierbarkeit Prozesschemikalien

zZu gemessene gemessene Flottenvolumen
vergleichende Dosiermenge Dosiermenge Reinigungs-
Chargen Reiniger [ml] | Neutralisator [ml] schritt[l]
Charge 1 95 28 24
Charge 2 94 30 24
Charge 3 95 30 24

Tabelle 95 Parameter Reproduzierbarkeit Desinfektionsleistung

max. Bewertung nach
o Leitlinie Punkt 5.2.3.3
zu TE;emp. °cl max. Temp. [°C] A -Wert
. eladung 0
vergleichende unten Kammerwand | Kammerwand
Chargen ' links links max. Abw. + A,-Wert
vorne, 2,5°C > 3000
links innerhalb aller
Chargen
Charge 1 89,80 89,70 6699 in Ordnung in Ordnung
Charge 2 89,93 89,90 6769 in Ordnung in Ordnung
Charge 3 90,05 89,68 6682 in Ordnung in Ordnung
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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, es ist mit Uberwachungs- und Dokumentations-
systemen ausgestattet, die alle prozessrelevanten Parameter wie Wassermengen, Dosiermengen,
Spuldruck, Temperatur, Zeit usw. iberwachen und dokumentieren.

Nach der gemeinsamen Leitlinie des DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineliberwachung
von maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozessen kommt der routineméaBigen Uberwachung der
Prozesse eine besondere Bedeutung zu. Ziel ist, die nachhaltige Sicherung des erforderlichen
Qualitatsstandards bei der maschinellen Aufbereitung von Medizinprodukten. Erreicht werden soll dies
durch eine parametrische Freigabe, wodurch sich viele Routinekontrollen eriibrigen.

Im Rahmen der Uberpriifung werden die Prozesse erfasst, dokumentiert und bewertet. Eine
Dokumentation erfolgt im Rahmen des Qualitatsmanagements.

Die in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Routinepriifungen sollten jedoch weiterhin in den
beschriebenen Intervallen durchgefihrt werden. Daruber hinaus missen die Angaben des Herstellers
beachtet werden.

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

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitdtsmanagementhandbuch - Sterilisationsmodul MSE -
SAA_GRU_VAL_01_01_Erneute Qualifikation RDG.doc.
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Tabelle 96 Routinekontrollen
Lfd. | Bauteil Tatigkeit durch: vor- Intervall:
Nr. handen
1. Kammersiebe prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
2. Spilfligel (Lager) prifen (Beweglichkeit) Bediener betriebstaglich
3. Spildisen prifen/ reinigen Bediener betriebstaglich
4. Prozesschemikalien Fillstand prifen/ Auffiillen | Bediener betriebstaglich
5. Spilkammer Sichtkontrolle Bediener betriebstaglich
(Verfarbungen etc.)
6. Anschlisse prifen Bediener betriebstaglich
Beladungstrager (Passgenauigkeit,
Dichtigkeit)
7 Tgmperaturdokumentation Validierer
Temperaturerfassung | mit einem von Steuerung
zur Beurteilung der und Registrierung ja alle 12 Monate
Desinfektionsleistung |unabhangigen System z. B.
Logger
8. Spildruckerfassung Spuldruckdokumentation Validierer
zur Beurteilung der mit einem von Steuerung
Reinigungsleistung und Registrierung ja alle 12 Monate
unabhangigen System z. B.
Logger
9. Dosiereinrichtung Dosiermengenerfassung Validierer
zur Ermittlung der Bediener ja alle 6 Monate "
Dosiermenge Haustechnik
10. | RDG-Kammer Wasserniveauiiberwachung | Validierer .
ja alle 12 Monate

" Sollte von dieser Dokumentation abgewichen werden, sind die Routinekontrollen gemaR der

Leitlinie/RDG durchzufiihren.
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8 Nutzungseinschrankungen

Das Schuhprogramm ist nicht geeignet fir die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoklassen
kritisch A und B.
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9 Bemerkungen/Beobachtungen

9.1 Beladungshinweise

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

9.2 Desinfektionsleistung

Die ermittelte Desinfektionsleistung war bei allen Priifchargen einwandfrei. Der A-Wert lag bei den
gepruften Konfigurationen Uber der Mindestanforderung.

9.3 Reinigungsleistung

Die Ergebnisse der Uberpriifung der Reinigungsleistung waren einwandfrei. Durch die heterogenen
Beladungsmuster kann es aber dennoch vorkommen, dass einzelne Instrumente, bedingt durch
Spulschatten oder Verrutschen der Beladung, nicht einwandfrei gereinigt und desinfiziert werden. Aus
diesem Grund ist die visuelle Kontrolle der Instrumente nach der maschinellen Reinigung und
Desinfektion unerlasslich.

9.4 Dokumentationseinrichtung und Routinekontrollen

Alle fiir die Freigabe einer Charge erforderlichen Uberpriifungen sind in der Verfahrensanweisung fiir die
Bedienung des RDG beschrieben. Die Angaben des RDG-Herstellers sind dabei zu bertcksichtigen.

9.5 Prozesschemikalien

Bei einem Wechsel des Prozesschemikalienherstellers muss eine erneute Leistungsqualifikation
durchgefiihrt und der Bericht entsprechend angepasst werden.

9.6 Wasserqualitat

Das VE-Wasser fir das RDG wird im System hergestellt und durch regelmafige Leitwertmessungen
Uberprift.
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10 Anderungsindex

Version | Erlauterungen giiltig ab

A Erste Version fiir den Kunden 22.02.2011
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Al.l

Informationen zum Gerat

HYBETAW

B HTUAINE - ERATLING - TECHNEICHT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011

Seite:
EDV:

94 von 379
11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Datum der Prifung

10.01.-13.01.2011

Art des Gerates

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Hersteller Miele

Geratetyp G 7826
Gerdatenummer 7433825 / 7433826
Bestandsgerat ja

Baujahr 2008

Neugerat nein

Seriengerat ja

Standort

Sterilisationsmodul MSE (System 8]

Versorgung der
Prozesschemikalien

dezentral

Anforderungen der EN ISO 15883

erfullt
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Al.2 Installationsumfang

Gerate-Lieferant: Firma Miele
Bestellumfang: Lieferumfang
Artikelbezeichnung: Artikelnummer: Menge: Erhaltene Menge: Beschadigt:
Reinigungs- und .
Desinfektionsgerat i 1 1 nein
Al1l.3 Installationsdokumentation
Art/ Titel: vorhanden: Bemerkungen:
Betriebsanweisung | o i
(ausfihrlich) J
Betriebsanweisung Il (kurz) ja -
Ersatzteillisten
Rohrplane
Wartungshandbuch ja Wartungsprifungen und Zyklen
Elektroplane
Aktuelle Programmbeschreibungen
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Al.4 Zustandigkeiten der Installation

Bauseitige Installation: Bezeichnung der hausinternen Abteilung (Name der Fachfirma)
Elektroinstallation MedTec der Bundeswehr im Rahmen der Systemintegration
Wasserinstallation MedTec der Bundeswehr im Rahmen der Systemintegration
Abwasserinstallation MedTec der Bundeswehr im Rahmen der Systemintegration
Aufbau RDG MedTec der Bundeswehr im Rahmen der Systemintegration
Prozesschemikalien Betreiber / TE-Fhr Sterilisation
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A2.1 DESIN BSG 93/10
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Frognemmanamea
Frogrammugrentatalin
D

GE
I

F
E
ML
Sanderland
]
il
e
Ty
Ci
s
xt

X
X3

Sipiititcha
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Sipelie ||
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Sijitge 1V
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Warap(ion I
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Listi dor Programmadaten

Ty | GTEz0

Fabi-Mr.: TA330828
Frogsammnama FESNESE G 10

Nr. O DESMN BSG S0

02 07 2008

DESIN BEG XD

Sandpr

Detlim (2 57 2008 Guis 1
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Liste dor Programmdatsen

Typ: GrEG

Fabe-Nr.: T4330828

Fauea: B

Pausa ahteimil TA: OHNETA

Dapin-Creamupgh;

Hiple= L

Meoulralisohen:

Wargll| Al

=5 WasRnr <1

Daglerung! oS0

D35 K prmiarraioe 0%

D08 Temperalir: m

Bantch Dbaipnundg: Do 1

Dappeh DS Kanrantrabsh il

Danach DOS Temparatur: 10

Tomporatt 10

Wirkzsil: 208

Abli Cifrhar ]

Ablayd Btandard

Filme o

Fauso ohnaimit ThA CIHNE TA

Spille I

Vardi| Al

-+ W -1

Domerung. s

DOS Karponmration: ]

D05 Tempoiabur ]

Temporntus 1o

Wirkzanl: 106

Abhfdern L]

Abjlaud, Blandard

Paita: L]

Fauso ohneimit TA: CHNE TA

Spdrieert 11

Sipiban 1)

PeschnpT

Waritll| Al

o W R ]

Dapatuny D051

D08 Konsonttafion: a

DS Testparatie ]

Dwrach Dpsioroog: POE

Danach DOS Karcraniiation ]

Daraoh DOS Tempemaiin ']

Tarmprratr 70

Witkzzit. 1

Atk il f

Ablaul: Blundprg

Pauwea: o

Pausa ohmeill A, CIHNE T4

Dwatsln-Thartissch

Traghknen;

2ol 1. 20

Timpdsatin * he

i) B

Temperatur 2

Abkiirien a
Dl (e 572008 Sois. 2
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A2.2 DESIN BSG 93/10 AN

Listi dor Prograsmmdaton

Peograrmm ud Ploghsdsien
Programmname

[eEXTHTE]
Standardprogramm;
Walanainimer

Pngrammnam
Peagimmmsnantiiolio
0

=
b4 1
w2
]

BpiiblGriu
Varapdlen |
Norapdlan it
Reitigan

Pl Tharmzach
RBamn-Chomingh
Bedilan |

Mg irlinlaogs:
Sgablon i

Beiilan (11
Gplijan [V
Klachapilan:
Casgi-ThammEmoh
Froehnmn

Epiibiicks Dukan;
Varugdklon |
Wampidiom 1
Hpirugan

Dlagin:Thaimjach
Nl

« Wassar
Doginring

D38 Kamzeniration:
D= T armper it
Darah Dogerling

arindh D05 Termpardiur:
Tempotalir:

Werkmei:

Adlitiar

Al

Oanuek BE5 Konoshirsion.

Typ: GrEM
Fabr.-Mr.: TA30R2H
Frogrammnama [ES BSG w3 onN

Nro 02 DES BAG T3 0AN

O2.07 20

[FES BEG SV10AN

Al
10

(i ]

40
[0 |
40
1300

Bl

Damm (2072008 BHanm |
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Listo der Frogrammdalen

Typ: GTE26

Fabir-Mr.: F4ZI0A26

Fauna: 0

Fazse abmeimil TA: OHNETA

i Chemissh;

Gpsen |

Miubslisieran:

Vel A0

o Wazesr B

Doganing: D2

DS Korepnifalon: oG

DOS Tompemiur 18

Dinrah Deginsarg #lozi )

Dranagh OGS anzeqiraion o

Dianach DGS Tumpassbur 1]

Turripeaiue 1o

Wirkzail! 2.0

AbhkiHlan; 1]

Abdaul: Standiid

Prusay: o

Mingpn ohnesmit TA: CHNE TA

Splden 1l

Mgl AD

ol WaRES! g

Dowkring: oS

Dris Roneant onarn o

DOE Terparaiur v}

Tomperalie 10

Wiz 1:0f

AbkitlEn i}

Abstaul; Shayjctued

Poessn! ]

Faumse: phnsinik TA: OHMNE TA

Spdian

Hpoken [V,

Miphnghiban:

Wamll A

« 'Waossar 7

Dinmaiung: DEs

D08 Korzenirslon il

(G5 Tamparadir t

Darach Dosiarung DoEa

Darach DES Horrommbion, i}

Damagh OGS Tompeealor b

Tarmpealue El

Wiszil; 100

At o

Ablaaf: Siancaid

Bauhg! o

Priusa obearmil TA CHNE TA

Dinpm-Thigrrrimot

Trzhnen|

Zull 1 16

Tampderaiie 1 100

Zal & ) 20

Tampesaue & 2l

Atk I
Rlamam L7 I00  Seda 3
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A2.3 DESVARTD

Ligte dor Programundalen

Typ: GTER2E
Fabr.-Mr.: 74330808
Frogammnama CESVAR 1D

Promginnn wi Dockoyjen
Programmnarns:

Galum
BtancaroprageEmm)|
Malorinlnumitis:

Frogrammngmo
Proagtammnamansbalie
]

&8
1

F

E
hL
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N
Fl
]
P
CE
5
X1
Xz
o0
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Varapden |k
Hmnigen
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Rachiplla
Cimne Therissh
Trochngry

BpFnificko Raton

WospEE=n |

el

o W et
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DG Kongunialion
DOE Tamprraiur
Carmntt Deserang

Dunaeh DOS Konzenfdion:

Darmach DES Tamperalye
Tarmnpesaiie

WilshEmi
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Faa:

Pl ol TA

Vosspdan [k

Aoinigen

Wr 02 TIES VAR TD
0217 2004
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B
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o
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Liste dor Programmdatsen

Typ: GrEG
Fabr-Nr.: Ta330428
Wordily ALY

«l: Wzt ]
Dagseryny DoSt
D06 Konzoniralion 0.4

DOE Temparakur: i
Danpoh Dieslsiirg Dod 2
Lsnach OGS Koreanteatan) 0
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A2.4 DES VAR TD AN
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B1l.1

Informationen zum Gerat
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Seite:
EDV:

115 von 379
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Datum der Prifung

10.01.-13.01.2011

Art des Gerates

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Hersteller Miele
Geratetyp G 7826
Standort Mobile-Sterilisationseinheit (MSE)

Versorgung der

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

Gehause in Ordnung -
Spulraum in Ordnung -
Turbereich/Dichtigkeit in Ordnung -
ggchh:llgiﬁ:gssystem in Ordnung i
Kérbe/Einsatze in Ordnung -
Dosiergerate in Ordnung -
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HYBETAWm.
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Seite: 116 von 379
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Temperaturmessfiihler

Bewertung Bemerkungen:

Flottenvolumen in Ordnung -

Kaltwasser - nicht vorhanden
Warmwasser - nicht vorhanden
VE-Wasser in Ordnung -

Spilarme in Ordnung -

Spildisen (Sauberkeit) in Ordnung -
Beladungswagenankoppelung in Ordnung -

Dampf - nicht vorhanden
Kondensatabfiihrung - nicht vorhanden
Elektroanschluss in Ordnung -

Druckluft - nicht vorhanden
Abluft in Ordnung -

Abwasser in Ordnung -

Entleerung nach Abpumpen in Ordnung -
Tirverriegelung in Ordnung -
t(fér;lliz’crr:)grammstart bei offener Tur in Ordnung )

Tir an der reinen Seite 6ffnet nur nach .

storungsfreiem Durchlauf in Ordnung )

Kalibrierung der in Ordnung )
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Funktionskontrolle
N Bewertung Bemerkungen
Storungsmeldungen:
bei Unterdosierung der i Ordnun )
Prozesschemikalien ung
bei Prozesschemikalienende in Ordnung -
bei Unterbrechung der Dosierung in Ordnung -
der Temperatursensoren in Ordnung -
Kurzschluss oder Kabelbruch an .
in Ordnung -

einem Sensor

B1.4 Flottenvolumen Charge 1

Gemessenes Flottenvolumen

Wasserart Flotte Soll [l Ist U]
(lt. Herstellerangabe)
VE-Wasser Vorreinigung 19 19
VE-Wasser Reinigung 24 24
VE-Wasser Neutralisation 19 19
VE-Wasser Spilen 2 19 19
VE-Wasser Desin.-Thermisch 20 20
B1.5 Thermoelektrische Messung [Desinfektionsparameter])
Gemessene Temperaturen und Einwirkzeiten
Gepriiftes Temperatur [°C] Einwirkzeit [min]
Programm/ Bewertung
Bezeichnung Soll Ist Anzeige Soll Ist
INSTR FA 88 89 88 12 12 in Ordnung
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B1.6 Gerateintegrierte Dosiereinrichtung

Verwendete Prozesschemikalien

. Funktion Anwendung im
Dosierung Produktname Hersteller (Herstellerangaben) Programm
1 Neodisher FA Dr. Weigert flussiger alkalischer P3
Reiniger
2 Mediclean Dr. Weigert flussnge_r peutraler P 4-7
Reiniger
3 Neodisher Z Dr. Weigert flissiger P3
Neutralisator
Gemessene Dosiermengen
programmierte gemessene
Produktname: Dosiermenge Dosiermenge Bewertung
[mU/ U [ml]
DESVARTD
Charge 1
Dosiermenge 1: 96 95 in Ordnung
Dosiermenge 2: 96 94 in Ordnung
Dosiermenge 3: 96 95 in Ordnung
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B1.7 Dokumentationseinrichtungen

vorhanden Routinepriifung
Temperatur- und Zeit- bzw. A,-Wert Dokumentation jal nein

Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten

N j lle 12 Monat
Sensoren (steuerungsunabhangige Erfassung) 12 ate onate
Temperaturdokumentation von Istwerten mit getrennten .
. nein alle 6 Monate
Sensoren (steuerungsabhangige Erfassung)
Temperaturdokumentation von Istwerten ohne getrennte .
nein alle 3 Monate
Sensoren
Ohne Temperaturdokumentation oder nur mit . . -
. nein betriebstaglich
Sollwertanzeige
Temperaturdokumentation der Sollwerte erst nach nein alle 3 Monate
Einhalten der Parameter Temperatur und Zeit
Temperaturdokumentation von nur einem oder zwei .
L L . nein alle 3 Monate
Istwerten fir die gesamte Einwirkzeit
Spiildruckiiberwachung: z. B.: Druckmessung oder | vorhanden Routinepriifung
Spiilarmdrehzahl jal nein
Spuldruckdokumentation von Istwerten .
. nein alle 12 Monate
(steuerungsunabh&ngige Erfassung)
Spildruckdokumentation von Istwerten nein alle 6 Monate

(steuerungsabh&ngige Erfassung)

Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.

ohne Spildruckdokumentation (ohne Istwertiiberwachung]) nein wochentlich mit
Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)
ohne Spildruckdokumentation und ohne - alle 12 Monate
Istwertiiberwachung bei normkonformem Gerét (optional) J
Spuldruckiberwachung ohne Dokumentation nein alle 6 Monate

(nur Stormeldung mit Prozessabbruch)

Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.
nein wochentlich mit
Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)

Spuldruckiberwachung nur einer von zwei Umwalz-
Pumpen mit Dokumentation

Drucklogger bei jeder Charge oder
gem. hausinterner QM-Vorgabe z.B.
nein wochentlich mit
Reinigungsindikatoren (siehe Punkt 9
Bemerkungen)

Spuldruckiberwachung nur einer von zwei Umwalz-
Pumpen ohne Dokumentation
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Dosiermengeniiberwachung: z. B. Mengen- oder vorhanden Routinepriifung
Leitwertiberwachung jal nein
Dosiermengendokumentation von Istwerten .
o ja alle 6 Monate

(steuerungsunabh&ngige Erfassung)
Dosiermengendokumentation von Istwerten .

. nein alle 3 Monate
(steuerungsabhangige Erfassung)
ohne Dosiermengendokumentation .

N nein alle 14 Tage

(ohne Istwertiberwachung)
Dosiermengeniiberwachung (Istwertiiberwachung) ohne
Dokumentation nein alle 3 Monate
(nur Stormeldung mit Prozessabbruch)
Dosierliberwachung .
(dosiert ja/nein, z. B. iiber Reedkontakt) nein alle 4 Wochen
Wasserniveauiliberwachung: z. B. manuelle vorhanden Routinepriifung
Wasserstandsmessung jal nein
mit volumenkontrolliertem Wassereinlauf ja alle 12 Monate
mit niveaukontrolliertem Wassereinlauf nein alle 6 Monate
mit zeitlich gesteuertem Wassereinlauf nein alle 14 Tage
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B1.8 Beladungstrager

Fir das RDG 1 stehen fuinf verschiedene Arten von Beladungstragern zur Verfiigung. Alle vorhandenen
Beladungstrager und deren Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Anzahl Bezeichnung Beladungstrager Verwendungszweck Bemerkung

1 Instrumenten-Wagen Aufbereitung von -
Instrumenten

1 Container-Wagen Aufbere|t_ung ven -

Containern

1 Schuh-Wagen Aufbereitung von Schuhen -

1 MIC-Wagen Aufbereitung von MIC i
Instrumenten

Aufbereitung von
1 AN-Wagen Anasthesiematerial i

Die Instrumenten-Wagen bestehen aus einem Grundgestell mit zwei oder mehr Reinigungsebenen. Auf
jeder Ebene ist Platz fur bis zu drei Instrumentensiebe. Auf dem Grundgestell ist ein sich weiter
verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche beim
Einschieben des Wagens in die Spilkammer das Rohrsystem an das Spiilsystem des RDG ankoppelt. Das

Rohrsystem miindet in die auf jeder Reinigungsebene befindlichen zusatzlichen Spiilfligel
(B1 Abbildung 1).

B1 Abbildung 1 Instrumenten-Wagen
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Der Container-Wagen besteht aus einem Grundgestell fur die Aufnahme von Containern und den dazu
gehorigen Deckeln. Dieser Beladungstrager verfiigt nicht lber eigene mechanische Komponenten wie
z. B. Spiilfligel (B1 Abbildung 2).

B1 Abbildung 2 Container-Wagen

Der Schuh-Wagen besteht aus einem Grundgestell fiur die Aufnahme von OP-Schuhen. Dieser
Beladungstrager verfligt Gber einen Spilfligel (B1 Abbildung 3).

B1 Abbildung 3 Schuh-Wagen
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Der MIC-Wagen besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem Grundgestell ist ein sich
weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer Andockvorrichtung, welche
beim Einschieben des Wagens in die Spilkammer das Rohrsystem an das Spiilsystem des RDG ankoppelt.
Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fiir die verschiedenen MIC-Instrumente ausgestattet.
An der am weitesten von der Andockvorrichtung entfernten Stelle (langster Rohrleitungsweg) wurde ein
TOSI-Lumcheck mit einem Schlauch am MIC-Wagen angeschlossen. Um die schwierigsten
Reinigungsbedingungen zu simulieren, wurden die tGbrigen Anschlussstutzen des Wagens nicht belegt.

Die Reinigung aller auflen liegenden Teile der Beladung erfolgt iber zwei fest in der Spilkammer
eingebaute Spllfligel. Diese befinden sich am Spllkammerboden und an der Spiilkammerdecke
(B1 Abbildung 4).

B1 Abbildung 4 MIC-Wagen
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Der Anasthesie-Wagen (AN-Wagen) besteht aus einem Grundgestell mit einem Gitterboden. Auf dem
Grundgestell ist ein sich weiter verzweigendes Rohrsystem montiert. Das Rohrsystem endet mit einer
Andockvorrichtung, die beim Einschieben des Wagens in die Spiilkammer das Rohrsystem des Wagens an
das Spilsystem des RDG ankoppelt. Das Rohrsystem ist mit diversen Anschlussstutzen fir die
verschiedenen AN-Instrumente ausgestattet. An der am weitesten von der Andockvorrichtung entfernten
Stelle (langster Rohrleitungsweg) wurden zwei TOSI-Lumcheck mit einem Schlauch am AN-Wagen
angeschlossen (B1 Abbildung 5).

B1 Abbildung 5 AN-Wagen
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B2.4 Charge 4
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B2.6 Charge 6
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B2.8 Charge 10
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B2.9 Charge 12
Ergebnisse Reinigungsleistung
Messpunkt Si. Restan- Restprotein Bewertung
Priif 1 s
rii :n.slrumen..n’ schmutzung | [pg/Instr.] Bemerkung

Priifkérper ja/ nein

Real Instrumente | Gesamte Beladung nein

Klemme 1885 1. Ebene, vorne, links | nein <400

Klemme 1881 1. Ebene, vorne, rechts | nein HETTVE o id
Klemme 3317 1.Ebene, Mitte nein <a0() = [

Klemme 3500 1. Ebene, hinten, links nein < 00 |

Klemme 2627 | 1. Ebene, hinten, rechts nein <i00

Klemme 1985 2. Ebene, vorne, links nein < 200

Klemme 2945 2. Ebene, vorne, rechls nein <400

Klemme 2899 2. Ebene, Mitte nein <A00

Klemme 2847 2. Ebene, hinten, links nein [ €400

Klemme3403 | 2.Ebene, hinten,rechts __[nein T TS

Simicon-PK 1 1. Ebene, vorne, links nein -
| 1. Ebene, vorne, rechts nein

micon-PK3 | 1. Ebene, hinten, links nein

Simicon-PK & 1. Ebene, hinten, rechts nein

Simicon-PK5 2. Ebene, vorne, links nein |
Simicon-PK 6 2. Ebene, vorne, rechts nein

Simicon-PK 7 2. Ebene, hinten, rechts nein

Simicon-PKB____|2. Ebene, hinten, links WL F ) Bl
Simicon-PK9 ___|Im Schlauch adaptiert _ b
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C1.2 Bilddokumentation
C1.2 Abbildung 1 vorher C1.2 Abbildung 2 nachher

C1.2 Abbildung 3 vorher C1.2 Abbildung 4 nachher

C1.2 Abbildung 5 vorher C1.2 Abbildung 6 nachher
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C1.2 Abbildung 9 vorher C1.2 Abbildung 10 nachher

C1.2 Abbildung 11 vorher C1.2 Abbildung 12 nachher
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C1.2 Abbildung 13 vorher C1.2 Abbildung 14 nachher

L

C1.2 Abbildung 15 vorher C1.2 Abbildung 16 nachher

C1.2 Abbildung 17 vorher C1.2 Abbildung 18 nachher
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C1.2 Abbildung 19 vorher

C1.2 Abbildung 21 SIMICON RI vorher

L

C1.2 Abbildung 23 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 20 nachher

C1.2 Abbildung 22 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 24 SIMICON RI nachher
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C1.2 Abbildung 25 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 27 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 29 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 26 SIMICON RI nachher

C1.2 Abbildung 28 SIMICON RI nachher

&

C1.2 Abbildung 30 SIMICON RI nachher
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C1.2 Abbildung 31 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 33 SIMICON RI vorher

C1.2 Abbildung 35 vorher

C1.2 Abbildung 32 SIMICON RI nachher

ﬁ-l‘

C1.2 Abbildung 34 SIMICON RI nachher

L

C1.2 Abbildung 36 nachher
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C1.2 Abbildung 37 Beladewagen

C1.2 Abbildung 38 vorher C1.2 Abbildung 39 nachher

C1.2 Abbildung 40 vorher C1.2 Abbildung 41 nachher
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EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C3.2 Abbildung 101 vorher C3.2 Abbildung 102 nachher

C3.2 Abbildung 103 vorher C3.2 Abbildung 104 nachher

C3.2 Abbildung 105 vorher C3.2 Abbildung 106 nachher
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Anhang C1 Datum: 22.02.2011

Zyklus 3/ Charge 3 Seite: 184 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C3.2 Abbildung 107 vorher C3.2 Abbildung 108 nachher

C3.2 Abbildung 109 vorher C3.2 Abbildung 110 nachher

C3.2 Abbildung 111 vorher C3.2 Abbildung 112 nachher
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C3.2 Abbildung 113 vorher C3.2 Abbildung 114 nachher

C3.2 Abbildung 115 SIMICON RI vorher C3.2 Abbildung 116 SIMICON RI nachher

I

C3.2 Abbildung 117 SIMICON RI vorher C3.2 Abbildung 118 SIMICON RI nachher
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Zyklus 3/ Charge 3 Seite: 186 von 379
EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc
C3.2 Abbildung 119 SIMICON RI vorher C3.2 Abbildung 120 SIMICON RI nachher

C3.2 Abbildung 121 SIMICON RI vorher C3.2 Abbildung 122 SIMICON RI nachher

C3.2 Abbildung 123 SIMICON RI vorher C3.2 Abbildung 124 SIMICON RI nachher
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C3.2 Abbildung 125 SIMICON Rl vorher C3.2 Abbildung 126 SIMICON RI nachher

C3.2 Abbildung 127 SIMICON RI vorher C3.2 Abbildung 128 SIMICON RI nachher
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C3.2 Abbildung 131 Beladewagen
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C3.2 Abbildung 134 vorher C3.2 Abbildung 135 nachher
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C3.2 Abbildung 138 vorher C3.2 Abbildung 139 nachher

C3.2 Abbildung 140 vorher C3.2 Abbildung 141 nachher
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'Validierungsbericht HYBE TAUEER.

R HTURTME  BHERATLING - TECHMEEHT ANALTEEN
Anhang C4

Datum: 22.02.2011
Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 201 von 379

EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc




'Validierungsbericht HYBE TAIER.

[ FTUATNE  BERATUNG - TECHNSEHT ANALFEEN
Anhang C4 Datum: 22.02.2011

Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 202 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C4.2 Bilddokumentation
C4.2 Abbildung 142 vorher C4.2 Abbildung 143 nachher

C4.2 Abbildung 144 vorher C4.2 Abbildung 145 nachher

C4.2 Abbildung 146 vorher C4.2 Abbildung 147 nachher
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Anhang C4

Datum: 22.02.2011
Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 203 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C4.2 Abbildung 148 vorher

C4.2 Abbildung 149 nachher

4

C4.2 Abbildung 150 vorher

C4.2 Abbildung 151 nachher

C4.2 Abbildung 152 vorher

C4.2 Abbildung 153 nachher
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R HTOATME - BERATUMNG - TECHMECHT ANALFEEN
Anhang C4

Datum: 22.02.2011
Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 204 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C4.2 Abbildung 154 vorher

C4.2 Abbildung 155 nachher

C4.2 Abbildung 156 vorher

C4.2 Abbildung 157 nachher

C4.2 Abbildung 158 vorher

C4.2 Abbildung 159 nachher
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Anhang C4 Datum: 22.02.2011
Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 205 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc
C4.2 Abbildung 160 vorher C4.2 Abbildung 161 nachher

C4.2 Abbildung 162 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 163 SIMICON RI nachher

C4.2 Abbildung 164 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 165 SIMICON RI nachher
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R HTUAEME - BERATUMNG - TECHNECHT ANALFEEN

Anhang C4 Datum: 22.02.2011
Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 206 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc
C4.2 Abbildung 166 SIMICON Rl vorher C4.2 Abbildung 167 SIMICON RI nachher

C4.2 Abbildung 168 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 169 SIMICON RI nachher

C4.2 Abbildung 170 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 171 SIMICON RI nachher
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Zyklus 4/ Charge 4 Seite: 207 von 379
EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc
C4.2 Abbildung 172 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 173 SIMICON RI nachher

C4.2 Abbildung 174 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 175 SIMICON RI nachher

C4.2 Abbildung 176 SIMICON RI vorher C4.2 Abbildung 177 SIMICON RI nachher
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Datum: 22.02.2011
Seite: 208 von 379
EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C4.2 Abbildung 178 SIMICON RI vorher

C4.2 Abbildung 180 Beladewagen

C4.2 Abbildung 179 SIMICON RI nachher

C4.2 Abbildung 182 nachher
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C4.3 Messergebnisse Datenlogger
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Charge 4
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EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C5.2 Bilddokumentation
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C5.2 Abbildung 185 vorher C5.2 Abbildung 186 nachher

C5.2 Abbildung 187 vorher C5.2 Abbildung 188 nachher
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C5.2 Abbildung 195 vorher C5.2 Abbildung 196 nachher

C5.2 Abbildung 197 vorher C5.2 Abbildung 198 nachher
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C5.2 Abbildung 209 SIMICON RI vorher C5.2 Abbildung 210 SIMICON RI nachher
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'Validierungsbericht

Anhang C5
Zyklus 5/ Charge 5

HYBETAWREEA,

R HTUAEME - BERATUMNG - TECHNECHT ANALFEEN

Datum: 22.02.2011
Seite: 226 von 379
EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C5.2 Abbildung 213 SIMICON RI vorher

C5.2 Abbildung 215 SIMICON RI vorher

C5.2 Abbildung 217 SIMICON RI vorher

C5.2 Abbildung 214 SIMICON RI nachher
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C5.2 Abbildung 219 Beladewagen
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Zyklus 6/ Charge 6 Seite: 240 von 379
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Anhang C6 Datum: 22.02.2011

Zyklus 6/ Charge 6 Seite: 241 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

C6.2 Bilddokumentation
Cé6.2 Abbildung 228 vorher Cé6.2 Abbildung 229 nachher

Cé6.2 Abbildung 230 vorher Cé6.2 Abbildung 231 nachher

Cé6.2 Abbildung 232 vorher Cé6.2 Abbildung 233 nachher
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[ FTUATNE  BERATUNG - TECHNSEHT ANALFEEN
Anhang C6 Datum: 22.02.2011

Zyklus 6/ Charge 6 Seite: 242 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Cé6.2 Abbildung 234 vorher Cé6.2 Abbildung 235 nachher

C6.2 Abbildung 236 vorher Cé6.2 Abbildung 237 nachher

Cé6.2 Abbildung 238 vorher Cé6.2 Abbildung 239 nachher
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EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Cé6.2 Abbildung 240 vorher Cé6.2 Abbildung 241 nachher

C6.2 Abbildung 242 vorher Cé6.2 Abbildung 243 nachher

C6.2 Abbildung 244 vorher C6.2 Abbildung 245 nachher
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Anhang C6 Datum: 22.02.2011

Zyklus 6/ Charge 6 Seite: 244 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

Cé6.2 Abbildung 246 vorher Cé6.2 Abbildung 247 nachher

C6.2 Abbildung 248 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 249 SIMICON RI nachher

C6.2 Abbildung 250 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 251 SIMICON RI nachher
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EDV: 11448-SYSVAL-RDG-A.doc
C6.2 Abbildung 252 SIMICON RI vorher Cé6.2 Abbildung 253 SIMICON RI nachher

C6.2 Abbildung 254 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 255 SIMICON RI nachher

C6.2 Abbildung 256 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 257 SIMICON RI nachher
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C6.2 Abbildung 258 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 259 SIMICON RI nachher
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C6.2 Abbildung 260 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 261 SIMICON RI nachher

C6.2 Abbildung 262 SIMICON RI vorher C6.2 Abbildung 263 SIMICON RI nachher
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Cé6.2 Abbildung 264 Beladewagen

Cé6.2 Abbildung 265 vorher Cé6.2 Abbildung 266 nachher
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E1.3 Kalibrierprotokoll pH-Wertmessgerat

Das pH-Wertmessgerat wird zu Beginn jeder Validierung kalibriert. Das Kalibrierprotokoll
wird elektronisch gespeichert und kann bei Bedarf angefordert werden.
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E1.4 Kalibrierprotokoll Logger
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Akkreditierung Seite: 379 von 379
EDV:  11448-SYSVAL-RDG-A.doc

,,_u-iu-eﬂ"“.: Deutsche Gesellschaft fiir Akkreditierung mbH

Unterzzichner der Multitateralen Abkommen von
EA und ILAC zur gegensailigen Anerkannung

valtralen im

Deutschen AkkreditierungsRat

Akkreditierung

Die= DGA Deutsche Gesellschaft filr Akkreditierung mbH beststigl hiermil, dass das
Priflabaratorium

Hybeta GmbH
an den Standorton

Albrecht-Thaor-Str. 14 Im Braitsplel 17
48147 Miinstor 659126 Heldelbarg

dis Kompetenz nach DIN EN ISOYIEC 17025:2005 besizt, Prafungen im folgendan
Galtungsheneich auszufiihren

Friffgeblet: Biologie

FPrifarenfvérdahren: Prifung  aul  Sterlitdll, Keimgehalsbsstimmingen, Hamm-
stofiverfahren, Sperifisthe  und  Unsperfische  Kultiarings-
verfahren, Kulturelle Untarsuchungen, Probenahme Wassar

Prisffganensidnde: Abstrichtupfer,  Abklatschplatten, Desinfekblonsmitteln,  Splil-
lasungen, Flussigksiten, Luft, Bloindkaloran, Sporen-straifen,
Medizinprodukte, Endoskope, Metall und Baumwollkeimitrager,
Geschinm, Sierlisatoren, zahnarziliche WMaterialien (Hand- und
Winkelsticke, Turbinen), Mediafil, RBG, RDG-E, Fakalspllen,
Enddskop-Dummiss; Lufi-keime, Wasserproben, Arzngimillel uhd
Arznaimittel-zubersilungen, Bgenblutkanserven, Stammzelitrans-
plantate, Abstrich oder Spllidsung von oder Tells von Explantaten

Die Anlage Ist Bestandtsll der Urkunde und bésteht aus 8 Seiten,
Che Akkreditierung st goltig vom 04.91.2008 bis 23.08.2012.
CAR-Registriernummiar. DGA-PL-6523.07
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