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0 Normen, Richtlinien und Begriffe
0.1 AKI

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

0.2 Ausgleichszeit

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

0.3 BfArM

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (http://www.bfarm.de]
0.4 Bowie- und Dick Test

Dampfdurchdringungs- und Luftentfernungstest, tigliche Uberpriifung vor Sterilisationsbeginn. Die
Anforderungen an den Test sind in der DIN EN 876-3 festgelegt

0.5 DGKH
Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (http://www.dgkh.de
0.6 DGSV

Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (http://www.dgsv-ev.de]
0.7 DIMDI
Deutsches Institut flir Medizinische Dokumentation und Information (http://www.dimdi.de)

0.8 DIN EN 13060: 2009-10

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

0.9 DIN EN 285: 2009-08

Anforderungen und Priifungen fir Dampf-Grof3-Sterilisatoren im Gesundheitswesen zur Sterilisation von
einer oder mehreren Sterilisiereinheiten fiir verpackte Giter

0.10 DIN EN ISO 17664: 2004-07

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

0.11 DIN EN ISO 17665: 2006-11

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze -
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte
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0.12 Vornorm der ISO/TS 17665-2: 2009-07

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fur die
Anwendung von ISO 17665-1

0.13 Temperaturschwankung
Maximale Temperaturschwankung an einem Messpunkt
0.14 Medizinprodukt (MP)

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

0.15 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

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

0.16 MIC

Minimal-Invasive-Chirurgie

0.17 AN

Anasthesie

0.18 EN ISO 15883-1: 2009-09

Reinigungs- und Desinfektionsgerate Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prifungen
0.19 EN ISO 15883-2: 2009-09

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

0.20 RDG
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
0.21 RKI-Richtlinie

Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention, herausgegeben vom Robert-Koch-Institut
(http://www.rki.de/)

0.22 Sterilisiereinheit (STE)

Ein angenommener Quader mit den Maf3en 300 mm x 300 mm x 600 mm, der zum Benennen der Grofle
des Nutzraumes der Sterilisierkammer verwendet wird

0.23 Temperaturabweichung

Maximale Temperaturabweichung aller Messpunkte voneinander
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0.24 Sterilisationstemperaturband

Temperaturbereich, ausgedrickt als Sterilisiertemperatur und maximal erlaubte Temperatur, die
innerhalb der Beladung wahrend der Haltezeit auftreten darf

0.25 VAW

Verfahrensanweisung

0.26 ZSVA
Zentrale-Sterilgut-Versorgungs-Abteilung
0.27 Prifung auf Sterilitat

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

0.28 Abnahmebeurteilung

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

0.29 Funktionsbeurteilung

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

0.30 Leistungsbeurteilung

PQ (engl.: performance qualification)

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

0.31 chemischer Indikator

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

0.32 Produktfamilie

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

0.33 Luftnachweisgerat

Gerat zum Nachweis des Vorhandenseins nicht kondensierbarer Gase in einem Strom von Dampf und
Kondensat oder in der Sterilisierkammer
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0.34 Referenzmessstelle
Punkt, an dem der Temperatursensor fiir die Uberwachung des Arbeitszyklus angeordnet ist
0.35 Prozesspriifsystem

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

Die Validierung des Sterilisators im Rahmen der Systemvalidierung fand vom 10.01.-19.01. und am
09.02.2011 statt.

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

Die Sterilisationsprozesse erfiillen bei allen gepriften Beladungskonfigurationen (Anhang C) die in der
EN ISO 17665-1 beschriebenen Anforderungen an das Sterilisationstemperaturband, die Temperatur-
schwankung, die Temperaturabweichung und die Ausgleichszeit.

Alle mikrobiologischen Prifungen an Einzelinstrumenten wurden ebenfalls bestanden.
Die Anforderungen an die Wasserqualitaten nach DIN EN 285, Anhang B, Tabelle B1 sind erfullt.

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

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

Die Validierung nach EN ISO 17665-1 war erfolgreich. Die nachste erneute Leistungsbeurteilung muss
nach Ortswechsel, Wiederaufbau oder nach Fristablauf im Januar 2012 erfolgen.

2 Aufgabenstellung

Im Rahmen des 2. Medizinprodukte-Anderungsgesetzes (2. MPG-AndG) wurde auch der § 4 Abs. 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) .Instandhaltung” aktualisiert und die Frage der
Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten stringenter gefasst. Die im Jahr 2001
veroffentliche  gemeinsame  Empfehlung der Kommission fir  Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM] zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
erhielt durch die Aufnahme in die MPBetreibV eine grof3ere Verbindlichkeit.

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

Die Hauptforderungen der gemeinsamen Empfehlung sind:

1. Risikobewertung + Einstufung eines jeden aufzubereitenden Medizinproduktes

2. Festlegung + Dokumentation des Aufbereitungsverfahrens fir jedes Medizinprodukt

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

4. Installation eines Qualitdtsmanagementsystems fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten
Die Fa. HP-Medizintechnik GmbH Oberschleilheim hat als Generalunternehmer im Rahmen der
Lieferung von 10 Einheiten der ,Sanitdtsausstattung Sterilisationsmodul MSE” (Auftrags-Nr. Q/UR3V/

6A107/5A720) der Bundeswehr geman Lastenheft Dampfsterilisatoren geliefert, mit denen
Medizinprodukte aufbereitet werden. Die Bundeswehr als Betreiber unterliegt somit der MPBetreibV.
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Die eingesetzten Sterilisationsprozesse sind auf Grund der oben aufgefliihrten Rechtsgrundlage zu
validieren. Im Zuge der Validierung soll gezeigt werden, dass die eingesetzten Sterilisationsprozesse in
der Lage sind die vorhandenen Medizinprodukte erfolgreich und reproduzierbar zu sterilisieren.

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

Die Systemvalidierung wird nach den Anforderungen der EN ISO 17665-1 durchgefiihrt. Die
durchzufiihrenden Priifungen gelten als bestanden, wenn die in dieser Norm gestellten Forderungen
eingehalten werden.

Dampf-Sterilisatoren mit einem Kammervolumen von 1 StE (ein angenommener Quader mit den Maflen
300 mm x 300 mm x 600 mm, der zum Benennen der Grof3e des Nutzraumes der Sterilisierkammer
verwendet wird) oder gréBer, sollten der DIN EN 285 entsprechen (Konformitatserklarung).

4 Verpflichtungen des Betreibers

Die Systemvalidierung der Prozesse wurde unter definierten Bedingungen und ordnungsgemaflem
Geratezustand durchgefihrt. Veranderungen am Gerat, den Betriebsmitteln oder den zu sterilisierenden
Medizinprodukten konnen eine erneute Leistungsbeurteilung erforderlich machen. Die Notwendigkeit
muss in jedem Einzelfall gepriift werden. Insbesondere die folgenden Punkte haben einen Einfluss auf die
Prozessqualitat und kénnen somit eine erneute Leistungsbeurteilung erfordern:
Veranderungen bei der Speisewasserversorgung
2. Veranderungen bei der Dampfversorgung (z. B. Veranderung des Drucks)
Reparatur oder Austausch prozessrelevanter Bauteile
(z. B. Vakuumpumpe, Steuerungsbauteile usw.)
Veranderungen der Beladungen (z. B. neue Medizinprodukte)
5. Veranderungen der Verpackungen der Medizinprodukte
Um den ordnungsgemafBlen Geratezustand dauerhaft zu erhalten, sind die vom Geratehersteller

angegebenen Wartungsmafinahmen und Wartungsintervalle einzuhalten. Alle entsprechenden
MafBnahmen sind zu dokumentieren.
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5 Methoden / Priifmittel

5.1 Thermoelektrische Uberpriifung

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

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

Tabelle 1 Liste der eingesetzten Datenlogger

Loggertyp: Seriennummer: kalibriert bis:
EBI 125 10326635 Februar 2011
EBI 125 10329449 Februar 2011
EBI 125 10329451 Februar 2011
EBI 125 10403272 Februar 2011
EBI 125 10390792 Oktober 2011
EBI 125 10405815 Oktober 2011
EBI 125 10217364 Marz 2011
EBI 125 10310773 Dezember 2011
EBI 125 10310786 Dezember 2011
EBI 125 10320066 Dezember 2011
EBI 125 10320067 Dezember 2011
EBI 125 10320068 Dezember 2011
EBI 125 10320069 Dezember 2011
EBI 125 10320070 Dezember 2011
EBI 125 10320071 Dezember 2011

Die Kalibrierprotokolle der verwendeten Datenlogger sind im Anhang A beigeftigt.

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

Im sterilisierenden Agens suspendierte Verunreinigungen koénnen sowohl toxisch sein als auch
korrodierend wirken und konnen zwischen dem Mikroorganismus und dem sterilisierenden Agens eine
Barriere bilden. Sie stammen aus dem Wasser, das erhitzt oder verdampft wird oder aus Materialien, mit
denen das sterilisierende Agens bei der Herstellung und der Beforderung zum Sterilisator Kontakt hat.
Da das Ausmaf der Verunreinigung des sterilisierenden Agens durch die Qualitat des Speisewassers fir
das Dampferzeugersystem beeintrachtigt werden kann, wird die Speisewasserqualitat und
Kondensatqualitat spezifiziert und im Anhang E dokumentiert.

5.3 Theoretische Dampftemperatur (EN ISO 17665 Punkt 5.2.)

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

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

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

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

5.4 Uberpriifung der Trocknungsleistung (EN IS0 17665 Punkt 9.3.1 und A.8)

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

Tabelle 2 Daten der eingesetzten Waage

Typ: Seriennummer:

FCB 24 K-1N WDO080090455

Die Gewichtszunahme eines Containers, gemessen in Gramm (g) entspricht der Flussigkeitsaufnahme
(Kondensat) in Milliliter (ml). Die zuldssige Gewichtszunahme l3sst sich aus der DIN EN 285, Punkt 8.4
Trockenheit des Gutes herleiten. Die zulassige Gewichtszunahme einer Textilbeladung betragt 1 %,
wéhrend die zulassige Gewichtszunahme einer Metallbeladung bei 0,2 % liegt (EN I1SO 17665 Punkt A.8).
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Zusatzlich wird jeder Container durch Sichtkontrolle auf etwaige Kondensatriickstande untersucht. Es
kann trotz Einhaltung der zuldssigen Gewichtszunahme zu Kondensatansammlungen innerhalb der
Beladung kommen. In diesen Fallen gilt die Prifung als nicht bestanden.

Die Berechnung der maximal zuldssigen Gewichtszunahme wurde auf der Basis von 0,2 %, also fir eine
reine Metallbeladung durchgefiihrt. Die Innenumhiillung besteht hier aus Vlies. Die zuladssige
Gewichtszunahme liegt bei Textilbeladungen héher (1 %). Daher konnen geringfiigige Uberschreitungen
toleriert werden.

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

5.5 Dampfdurchdringungspriifung (EN IS0 17665 Punkt 6.1.2) mit PCD-Test

Hohlkdrper stellen mit die hochsten Anforderungen an den Sterilisationsprozess. Um diesen Prozess
hinsichtlich der Dampfdurchdringung von Hohlkorpern zu prifen, wurden 10 hohle Prifkorper
(Prozess-Challenge-Device, PCD], in dem Programm mit der unglinstigsten Luftentfernung eingelegt. Die
Prifkorper, die mit einem entsprechenden Chemoindikator der die Anforderungen von I1SO 11140 erfullt
versehen sind, unterscheiden sich sowohl in ihrer Schlauchlange als auch in ihrem Innendurchmesser.
Die so dem Sterilisationsprozess unterzogenen Indikatoren werden unter den Ergebnissen nach ihrem
steigenden Hohlkorper-Penetrationswiderstand aufgelistet. Hieran sind jetzt die Grenzen des
Dampfdurchdringungsverhaltens erkennbar. Dadurch kann eine Abgrenzung zwischen den
sterilisierbaren und den nicht mehr sterilisierbaren Medizinprodukten erfolgen. Bei der Bewertung sollte
als Sicherheitstoleranz ein Langenzuschlag von mindestens 0,5 m eingeraumt werden. Das heif3t, dass
z. B. der tatsachlich zu sterilisierende Schlauch mindestens 0,5 m kiirzer sein muss, als der laut dem
PCD-Test entsprechend bestandene Schlauch gleichen Durchmessers. Bedingt durch die Prifung im
Programm mit der ungiinstigsten Luftentfernung kann der Plausibilitatsschluss gezogen werden, dass
die Dampfdurchdringung in allen anderen genutzten Programmen mindestens gleichwertig oder besser
ist. Sollte die Dampfdurchdringung in dem zuvor beschriebenen Programm fir die zu sterilisierenden
Medizinprodukte nicht ausreichend sein, besteht die Mdglichkeit die Prifung in einem Programm mit
einer besseren Luftentfernung zu wiederholen. Die Ergebnisse werden dann im Bemerkungsteil
(Anhang 14) beschrieben.

5.6  Priifung auf den Anteil nichtkondensierbarer Gase (NKG) nach DIN EN 285

Laut der DIN EN 285 Punkt 13.3.2.muss der Sterilisator fiir den Betrieb mit gesattigtem Dampf ausgelegt
sein, der bei Priifung nach 22.1 hochstens eine Volumenkonzentration von 3,5 % an nichtkondensierbaren
Gasen enthalt. Die Prifung der Dampfqualitat auf nichtkondensierbare Gase wird angewendet, um
nachzuweisen, dass der Anteil der nichtkondensierbaren Gase im Dampf das Erreichen der
Sterilisationsbedingungen in keinem Teil der Sterilisatorbeladung verhindert. Das beschriebene
Prifverfahren sollte nicht als Messung des exakten Anteils der nichtkondensierbaren Gase wahrend des
Normalbetriebs des Sterilisators angesehen werden, sondern als ein Verfahren zur Bewertung der
Erfillung der Anforderung nach 13.3.2. Die Konzentration nichtkondensierbarer Gase unterliegt
erheblichen Veranderungen. Ein wenige Sekunden lang auftretender Spitzenwert kann ausreichen, um
eine Storung wahrend der Sterilisation zu verursachen.
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Bendtigte Ausriistung (Abbildung 1):

e Biirette von 50 ml ([Nenn-]Volumen mit einem Skalenteilungswert von mindestens 1 ml.

e Trichter mit parallelen Seiten und einem grof3ten Durchmesser von etwa 50 mm.

e Behilter mit 2 000 ml Fassungsvermégen (Nennvolumen) und einem Uberlaufrohr zur
Begrenzung des Inhalts auf etwa 1 500 mL.

o U-férmiges Probenahmerohr fir Dampf aus Glas mit 6 mm Nenn-AuBendurchmesser und mit
einem 75 mm langen (Nennlange) Ausstromschenkel.

e Kleines Nadelventil mit einer Offnung von 1 mm Nennweite, mit geeigneten Anschliissen fiir die
Dampfleitung und den Gummi-Probenahmeschlauch.

e Graduierter Standzylinder mit 250 ml (Nenn-]Volumen und einer Mindest-Skalenteilung von
10 mL.

e Birettenstander.

e Gummischlauch, 950 lang (@ . 5,0 mm)], selbst entleerend und mit einer lichten Weite, die fir den
Anschluss an den Probenahmeschlauch und zum Nadelventil geeignet ist.

e Temperaturmesssystem mit einer Fehlergrenze von hochstens 1 °C bei 80 °C.
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Abbildung 1 Schematische Darstellung der Vorrichtung zur Messung der nichtkondensierbaren
Gase
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Arbeitsablauf

Das Nadelventil ist mit der Dampfleitung zu verbinden, wie in Abbildung 1 dargestellt. Die Apparatur ist
zusammenzustellen, wie in Abbildung 1 dargestellt, und sie ist dann in einer solchen Position anzuordnen,
dass das Kondensat durch den Gummischlauch frei abflieBen kann. Der Behalter ist mit kaltem
entgastem Wasser (Wasser, das 5 min gekocht hat und dann gekiihlt wurde] zu fiillen, bis es durch die
Uberlaufleitung flieBt. Die Biirette ist mit kaltem entgastem Wasser zu fiillen, umzudrehen und in den
Behalter einzufiihren. Es ist sicherzustellen, dass keine Luft in die Birette eintritt. Wahrend das
Probenahmerohr fiir Dampf auBerhalb des Behalters ist, ist das Nadelventil zu 6ffnen und die gesamte
Luft aus der Leitung zu spilen. Das Probenahmerohr ist dann in den Behalter zu setzen und entgastes
kaltes Wasser ist hinzuzugeben, bis es wieder durch das Uberlaufrohr abflieBt. Der graduierte
Standzylinder ist unter den Uberlauf des Behilters und das Probenahmerohr fiir Dampf ist in den Trichter
einzufihren. Das Nadelventil ist so einzustellen, dass eine gleichmafBige Stromung des Dampfes in den
Trichter entsteht, ausreichend, um leichte Kondensationsgerausche hdrbar zu machen. Es st
sicherzustellen, dass der in den Trichter eintretende Dampf so austritt, dass die nichtkondensierbaren
Gase in der Birette gesammelt werden. Das Nadelventil ist zu schlieen, nachdem zunachst die
.0ffen”-Stellung gekennzeichnet wurde. Es ist ein Sterilisationszyklus zu starten und sicherzustellen,
dass der graduierte Standzylinder leer und der Behadlter mit Wasser gefiillt ist. Wenn die
Dampfversorgung der Sterilisierkammer beginnt, ist das Nadelventil wieder so zu offnen, dass eine
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ununterbrochene Dampfprobe in den Trichter stromt, ausreichend, um leichte Kondensationsgerausche
horbar zu machen.

Es ist zu ermdglichen, dass die Dampfprobe im Trichter kondensiert und die nichtkondensierbaren Gase
zur Spitze der Biirette aufsteigen. Der Uberschuss, der durch Kondensat und das von den Gasen
verdrangte Wasser gebildet wird, ist im graduierten Standzylinder zu sammeln. Das Nadelventil ist zu
schlieBen, wenn die Temperatur des Wassers im Behalter zwischen 70 °C und 75 °C betragt. Das Volumen
(Wb) des aus der Birette verdrangten Wassers und das Volumen (&) des im graduierten Standzylinder
gesammelten Wassers sind aufzuzeichnen.

Die Konzentration der nichtkondensierbaren Gase in Prozent ist nach der folgenden Gleichung zu
berechnen:

5
C. = 2+100%

n -
IC

Dabei ist

Ch die Konzentration der nichtkondensierbaren Gase, in Prozent;

b das Volumen des aus der Biirette verdrangten Wassers, in Milliliter;

Ve das Volumen des im graduierten Zylinder gesammelten Wassers, in Milliliter.

Es wurden zum Nachweis der Reproduzierbarkeit drei Messungen durchgefiihrt. Die Ergebnisse sind in
Anhang D23 bis Anhang D25 dokumentiert.

9.7 Mikrobiologische Priafung der Sterilisationswirksamkeit

Um sicherzustellen, dass auch den an schwer zuganglichen Stellen von Medizinprodukten das
Dampfsterilisationsverfahren wirksam ist, wurde an 16 Medizinprodukten eine Sporensuspensionsldsung
mit einer Verkeimung von 10° aufgebracht und nach der Sterilisation im Labor ausgewertet. Die
Ergebnisse befinden sich unter Punkt 9.16

5.8 Nachweis der stdndigen Wirksamkeit (EN 1SO 17665 Punkt 12.1.6)

Wenn das Sterilisationsverfahren darauf angewiesen ist, dass die Luft aus der Sterilisierkammer entfernt
wird, um ein schnelles und gleichmaBiges Eindringen des Dampfes in die Sterilisatorbeladung zu
erreichen, dann muss taglich vor Verwendung des Sterilisators eine Prifung auf Dampfdurchdringung
(Bowie und Dick Test) durchgefiihrt werden.
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6 Validierungsplan (EN ISO 17665 Punkt 9.1.1)
6.1 Zuordnung der Produktfamilien zu den Verfahren (EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1)

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

Tabelle 3 Zuordnung der Produktfamilien

Sterilisierbar _

im Programm S £

o K

~

% )

© >

o) o

< ~

£ o

2 =

Produktfamilie g E
Material, Bauart, Form, Lumen

Metall ohne Hohlkdrper X X

Metall mit Hohlkorpern X X

Kunststoff ohne Hohlkdrper X X

Kunststoff mit Hohlkorpern X X

Schlauche X X

Textilien X

Verbandsstoffe X X

Verpackungssysteme

Papier-Folienbeutel X X

Vlies 2-fach X X

Container mit Mehrwegfilter X X

Referenzmessstelle D = Drain (Kammerablauf) (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1)
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Eingesetzte Sterilbarrieresysteme [Verpackungen) (EN ISO 17665 Punkt 7.2)

Die Hauptfunktion einer Verpackung besteht darin, sicherzustellen, dass das Medizinprodukt solange
steril bleibt, bis diese zum Gebrauch gedffnet wird. Die Verpackung sollte die Beanspruchungen
aushalten, die bei einem Sterilisationsverfahren auftreten, sicher bleiben und keine negative Auswirkung
auf die Qualitat des Medizinproduktes haben. Die Verpackung fiir ein Medizinprodukt, das mit gesattigtem
Dampf sterilisiert wird, sollte die Anforderungen von ISO 11607 erfiillen. Die bei der Validierung

beriicksichtigten Sterilbarrieresysteme sind in Tabelle 4 beschrieben.

Tabelle 4 Sterilbarrieresysteme

Nr.: | Bezeichnung vorhandener Sterilbarrieresysteme Hersteller Normkonform

1 | Aluminium-Container mit Primeline-Kunststoffdeckel Aesculap ja

2 Aluminiurr_\—Cor]tainer mit Aluminiumdeckel und Aesculap ja
Mehrwegfilter im Deckel

3 Aluminiur(\—Cont_ainer mit Primeline-Kunststoffdeckel und Aesculap ja
Mehrwegfiltern im Boden

4 Aluminiurr.w—Con’Fainer mit Aluminiumdeckel und Aesculap ia
Mehrwegfiltern in Deckel und Boden

5 | Papier-Folienbeutel 2-fach Stericlin ja

6 | Vlies 2-fach Stericlin ja

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

Tabelle 5 vorhandene Programme

Lfd.-Nr. | Programmname angewendet ja/ nein
1 Instrumente 134° C / 7 min ja
2 Textilien 1 134°C /7 min nein
3 Textilien 2 121°C / 20 min ja
4 Bowie & Dick 134°C /3,5 min ja
5 Vakuum & Leer ja

Die Priifprogramme (Bowie & Dick Test und Vakuum& Leer] dienen zur téglichen Funktionskontrolle und
Inbetriebnahme des Gerates.

Der Vakuumtest (Vakuum& Leer) wird, wie in der EN ISO 17665 Punkt 12.1.5 gefordert, in spezifizierten
Abstanden (Herstellerangabe) durchgefiihrt.

Der Bowie & Dick Test wird, wie in EN IS0 17665 Punkt 12.1.6 gefordert, taglich durchgefihrt.

Es sollten MaBnahmen ergriffen werden, damit alle nicht zur Anwendung kommenden Programme nicht
genutzt werden konnen. Das kann durch eine Sperrung in der Software oder durch einen sichtbaren
Hinweis auf dem Display erfolgen.

Alle im Rahmen der Validierung durchgefiihrten Zyklen und Prifungen sind in Tabelle 6 dargestellt.

EDV: Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2011\MSE\MSE8 Standort
Schwanewede\VAL-MSE\System-VAL Steri\11448-SYSVAL-Steri-0111-B.doc

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



Validierungsbericht

Validierungsplan

HYBETA®:

B HTUAINE - ERATLING - TECHMNEICHT ANALFEEN

Datum: 12.02.2011
Seite: 23 von 432
EDV: 11448-SYSVAL-Steri-0111-B

Tabelle 6 Plan zur Leistungsbeurteilung (EN 1SO 17665 Punkt 9.4.1)

Prifcharge Chargen- Geratenummer |Siebname Programm
nummer

1 39 20436 Knochen / Ha.r.1d - I_nstrgmentamum Instrumente
Thorax u. GefaBchirurgie

9 i 20436 Fixateur Externe - Implantate Instrumente
Osteosynthese - Werkzeug / Implantate

3 56 20436 Laparotomie : Instrumente
Osteosynthese - Kleinfragment 2

4 62 20436 DC,S Instrumente
Chir. - Akku Dermatom
Knochen / Hand - Implantate

5 65 20436 Knochen / Hand - Werkzeuge Instrumente
Augeninstrumente

6 119 20438 Fixateur Extetne —_Instr.umente Instrumente
Thorax u. GefaBichirurgie

7 121 20438 Grundsieb Instrumente
GYN Sectio

8 124 20438 Osteosynthesia - G.roﬁfrlagment Instrumente
Thorax u. GefaBchirurgie

9 108 20439 Chir. = Akku Reamer Instrumente
Chir. - Hautnetzgerat

10 119 20439 Osteosynthes.e. — Mlnlfr:.:]gment Instrumente
Thorax u. GeféB3chirurgie
OP-Sauger neu

1 (N 20439 OP—Sauger alt Instrumente
Turbinen HNO
Beatmungsschlauche

12 126 20439 Resektoskop Instrumente

13 127 20439 Osteosynthese - Kleinfragment 1 Instrumente

14 73 20436 Osteosynthese Kanschr 6,5/8 Instrumente

15 78 20436 Winkelstiicke Instrumente

16 115 20438 Mindestbeladung 1 von 3 Instrumente

17 34 20436 Mindestbeladung 2 von 3 Instrumente

18 36 20436 Mindestbeladung 3 von 3 Instrumente

19 145 20438 Mikrobiologie Instrumente

20 116 20438 Leerkammerprofil Instrumente

21 103 20439 Leerkammerprofil Textilien 121
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7 Abnahmebeurteilung (1Q) (EN ISO 17665 Punkt 9.2)
7.1 Ausristung (EN ISO 17665 Punkt 9.2.1)

Tabelle 7 Checkliste zur Uberpriifung der Ausriistung

Datum: 10.01.-19.01.und 09.02.2011
Auftraggeber: HP Medizintechnik GmbH fiir BWB in Erfiillung des
Lastenheftes

Erstellung eines Qualitdtsmanagementhandbuches
fur die Sterilisationsmodule MSE einschlief3lich
Durchfihrung der erforderlichen
Validierungsmafinahmen fiir das Modul 8 der
Sterilisationsmodule MSE

Auftrags-Nr. Q/UR3A/BA002/BA999 vom 17.01.2011

Betreiber: Litzow-Kaserne
6./Kdo SES FOF
An der Kaserne 41

28750 Schwanewede

Fir die Aufbereitung verantwortliche Person des | Teileinheitsfiihrer Herr Feil

Betreibers:
Priflabor / Prifer: HYBETA GmbH
Martin Ploger
Albrecht-Thaer-Strafle 14
48147 Minster
Gerat: Dampfsterilisator
Hersteller: Thermo Electron
Geratetyp: VARIOKLAV 65 TC
Geratenummern:
SNR/FNR/IMS/STNR 40811941 /20436 /07168.30701 / 0.7424.3465
SNR/FNR/IMS /STNR 40811940 /20438 /0.7168.4588 / 0.7424.28555
SNR/FNR/IMS/STNR 40811942 / 20439 / 07168.-38641/ 0.8192.26179
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Abnahmebeurteilung EDV:  11448-SYSVAL-Steri-0111-B
Fassungsvermdogen (STE oder ): 1 StE
Baujahr: 2008
Standort: Sterilisationsmodul MSE (System 8]
Art der Priifung: Thermometrische und gravimetrische Messungen
Programme: Instrumente 134° C /7 min

Textilien 1 134°C /7 min
Textilien 2 121°C / 20 min
Bowie & Dick 134°C /3,5 min

Vakuum & Leer

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

Tabelle 8 Checkliste zur Uberpriifung und Anerkennung

Gebrauchsanweisung vorhanden? ja

Druckbehalterzertifikate vorhanden? ja

Instandhaltungsanleitung und -plan vorhanden? |ja

Installationsanweisung vorhanden? ja
Medizinproduktebuch vorhanden? ja
Liste der verwendeten Parameter vorhanden? ja [siehe Anlage])
Qualifikation des Validierers vorhanden? ja (siehe Anlage)
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Tabelle 9 Checkliste zur Installation

Installation [EN I1SO 17665 Punkt 9.2.2)

HYBETA®
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Datum: 12.02.2011
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Dampfversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kondensatableitung laut Herstellerangabe in Ordnung
Kihlwasserversorgung laut Herstellerangabe in Ordnung

Speisewasseranalyse

siehe Anlage

Das Wasser im Vorratstank des Sterilisators wird auf
sichtbare Verunreinigungen geprift

Sichtbare Verunreinigungen vorhanden?

nein
Die Leitfahigkeit des Speisewassers wird mit dem | gemessene Kriterium <5 pS/cm
Leitfahigkeitsmessgerat der Messgeratausstattung | Leitfahigkeit erfullt?
des Validierers gemessen 0.5 uS/cm ia
Kihlwasserversorgung Charge Nr. Kiihlwasser | Umgebungs-
Wahrend unmittelbar nacheinander ablaufender temperatur | temperatur
Chargen mit Beladung wird die Eingangstemperatur
des Kiihlwassers am Bedienfeld (siehe | 142 (FB: 20438) | 13,6 24,2
Gebrauchsanweisung 65 TC 3.2;14) abgelesen und
dokumentiert 143 (FB: 20438) | 13,6 25,1
Die nach Ablauf jeder Charge abgelesene Temperatur
soyyle die jeweilige Umgebungstemperatur werden im 144 (FB: 20438) | 13.6 257
Prifprotokoll festgehalten

145 (FB: 20438) | 13,7 26,2

Warmeabfuhr:

Durch Sichtpriifung wird Gberprift, ob die Zuluft- und
Abluftoffnungen des Sterilisators nicht zugestellt oder
durch andere Einflisse (z.B. Verschmutzung) ihre
Durchlassigkeit behindert ist.

Luftschlitze durchlassig
links ja
rechts ja
hinten ja
unten ja
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7.4 Funktion (EN 1SO 17665 Punkt 9.2.3)

Tabelle 10 Checkliste zur Funktionspriifung der Sicherheitssysteme

Uberwachung Manteldruck zu hoch in Ordnung
Uberwachung Tiirdichtungsdruck zu gering in Ordnung
Uberwachung Tiirendschalter BS in Ordnung
Uberwachung Sterilisiertemperatur unterschritten in Ordnung
Uberwachung Kammerfiihler PT100 Registrieren defekt in Ordnung
Uberwachung Kammerfiihler PT100 Regeln defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Registrieren defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Kammer Regeln defekt in Ordnung
Uberwachung Druckaufnehmer Mantel defekt in Ordnung
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Priifung des Schutzes vor Eintritt von
Betriebsmitteln (hier Dampf) bei nicht
geschlossenem Verschluss:

Tir anlehnen = SchlieBen der Tir bis auf einen
Restspalt von ca. 10 mm

e Beliebiges Sterilisierprogramm
auswahlen

e START/STOP-Taste Driicken

Programmstart

> ja

|:| nein

Fehlermeldung

X ja

[ ] nein

Text der Fehlermeldung

Fehler 2

.Verschluss offen”

Uberpriifung der Gefahrlosigkeit bei
Wassermangel:

Der Sterilisator wird in betriebsbereiten Zustand
versetzt (betriebswarmes Gerat)

Der Speisewasservorratstank wird entleert
(Entleerungsschlauch an der Kupplungsdose
anschlieBen)

Beladung: Der Versuch wird mit leerer
Sterilisierkammer durchgefiihrt.

Sterilisierprogramm Instrumente starten,
Anzeigefeld Zyklusanzeige beobachten

Fehler 9 . Trockenlauf” oder
Fehler 12 ,Wassermangel”
erscheint?

X ja

Zeit vom Programmestart bis zur
Fehlermeldung

28 min

Kammertemperatur bei
Fehlermeldung

113,6 °C

Uberpriifung der Gefahrlosigkeit nach
Stromunterbrechungen

Programm Instrumente wird gestartet. In der
Aufheizphase:

e Strom fiir 15 sek. unterbrechen
e Programm weiterlaufen lassen
In der Sterilisierphase:

e Strom fiir 15 sek. unterbrechen

Programm lauft nach kurzer
Stromunterbrechung auBerhalb
der Sterilisierphase weiter

M ja

|:| nein

Fehlermeldung Stromausfall
wird gedruckt

|:| nein

Programm wird nach
Stromunterbrechung in der
Sterilisierphase abgebrochen.

[ ] nein

EDV: Y:\Kunden\OberschleiBheim\HP-Medizintechnik-11448\Validierung der Aufbereitung\2011\MSE\MSE8 Standort
Schwanewede\VAL-MSE\System-VAL Steri\11448-SYSVAL-Steri-0111-B.doc

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




Validierungsbericht

Abnahmebeurteilung

7.4.1 Verifizierung der Kalibrierung (EN ISO 17665 Punkt 9.2.3)
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Die Verifizierung der Kalibrierung der an einem Sterilisator angebrachten Messsysteme und die
Uberpriifung jedes Systems, das angewendet wird, um den Misserfolg einen kritischen Prozessparameter
zu erreichen, zu registrieren oder zu bestimmen, wird bei diesem Teil der Validierung vorgenommen.

Um die Genauigkeit der prozesssteuernden, anzeigenden und registrierenden Messeinrichtungen
bewerten zu konnen, wurden zu bestimmten Prozess-Zeitpunkten die angezeigten und registrierten
Parameter festgehalten und mit den mit Datenloggern ermittelten Werten verglichen. Es werden jeweils
die Maximalwerte des 2. Zyklus der Teilbeladung (Charge Nr. 127) angegeben. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 11 zusammengefasst.

Tabelle 11 Messwerte zur Verifizierung der Kalibrierung

Prozess- Angezeigter Wert Registrierter Wert Ermittelter Wert
Zeitpunkt (Gerat) (Ausdruck) (Logger)
Mgl
di;‘z{(‘ l['f; o 3188 3173 3184
druck mbar] & 0 7
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8 Funktionsbeurteilung (0Q) (EN ISO 17665 Punkt 9.3)

Tabelle 12 Checkliste zur Funktionsbeurteilung

Funktion Sicherheitssysteme in Ordnung
Funktion Fehlererkennungssysteme in Ordnung
Einhaltung der festgelegten Grenzwerte in Ordnung
Beschaffenheit des Speisewassers in Ordnung

Priifung der theoretischen Sterilisiertemperatur |in Ordnung

Beschaffenheit des Dampfes in Ordnung
Beschaffenheit der Stromversorgung in Ordnung

Arbeitszyklen nach Spezifikation in Ordnung

Storungen beim Ablauf der Arbeitszyklen keine

Einhaltung der spezifizierten Grenzwerte in Ordnung

Leckage der Druckluft keine Leckage vorhanden
Leckage des Speisewassers keine Leckage vorhanden
Leckage des Dampfes keine Leckage vorhanden
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9 Leistungsbeurteilung (PQ) (EN I1SO 17665 Punkt 9.4)

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

9.1 Vakuum & Leer (Charge Nr.113) (EN ISO 17665 Punkt 9.4.4)

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

Kriterium max. zul. Werte gemessener Wert Bewertung

Leckrate <1,3 mbar/ min <0,02 mbar/ min bestanden

Der Vakuumtest wurde bestanden.

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

9.2 Vakuum & Leer (Aufwdrmen) (Charge Nr. 113] (EN 1SO 17665 Punkt 9.4.3)

Es wurde automatisch im Anschluss an den Vakuumtest ein Sterilisationszyklus mit leerer
Sterilisierkammer durchgefiihrt. Dies dient zum Aufwarmen des Systems.
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9.3 Bowie&Dick Test [Dampfdurchdringungstest EN 1SO 17665 Pkt. 12.1.6)(Charge Nr. 114)

Das Bowie & Dick Test-Programm dient ausschlieBlich der Uberpriifung der allgemeinen Funktion des
Sterilisationsprozesses. Zur Durchfiihrung des Tests wird ein Bowie & Dick-Simulationstest (Chemischer
Indikator) in der Sterilisierkammer platziert. Der verwendete Bowie & Dick Test muss der
DIN EN ISO 11140 entsprechen. Fir die Durchfihrung wurde der normkonforme, hauseigene Test
verwendet. Der Farbumschlag des Indikators (Abbildung 2] war einwandfrei, der Test wurde somit
bestanden.

Die Chargendokumentation und die grafische Darstellung der mit Datenloggern ermittelten Werte des
Sterilisators befinden sich im Anhang D2.

Abbildung 2 Chemischer Indikator nach Prozess
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In diesem Zyklus wurde die Leerkammerprofile Instrumente und Textilien 121 thermoelektrisch

uberprift.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei.

Tabelle 13 und Tabelle 14 aufgefihrt.

Die wichtigsten Parameter sind in

Tabelle 13 Ubersicht der Messergebnisse Instrumente (Charge Nr. 116)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Uberschreitung der

Sterilisationstemperatur <5K <B5K in Ordnung
(in den ersten 60s)

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung 1,50 K in Ordnung
Temperaturabweichung 2,50 K in Ordnung

Ausgleichszeit <15s 7s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 439 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der

ermittelten Werte befinden sich im Anhang D21.

Tabelle 14 Ubersicht der Messergebnisse Textilien 121 (Charge 103)

mit Datenloggern

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Uberschreitung der

Sterilisationstemperatur <5K <B5K in Ordnung
(in den ersten 60s)

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung 1,40 K in Ordnung
Temperaturabweichung 2,0K in Ordnung

Ausgleichszeit <15s Os in Ordnung
Sterilisierzeit > 1200 s 1231 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D22.
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9.5 Uberpriifung der Reproduzierbarkeit und der Teilbeladung

Zum Nachweis der Reproduzierbarkeit der Prozesse wird eine Beladungskonfiguration dreimal
thermoelektrisch tberprift (EN 1SO 17665 Punkt 9.4.6). Da die Teilbeladung im Bezug auf den
Temperaturverlauf und die Temperaturverteilung innerhalb der Sterilisierkammer und der Beladung eine
hohere Anforderung an den Prozess stellt als eine Vollbeladung, wurde diese fiir die Uberpriifung der
Reproduzierbarkeit der Prozesse ausgewahlt.

9.5.1

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch Uberpriift.

Instrumente (Charge Nr. 115) Teilbeladung 1. Zyklus

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei.
Tabelle 15 aufgefihrt.

Tabelle 15 Ubersicht der Messergebnisse (EN ISO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Die wichtigsten Parameter sind in

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Uberschreitung der

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

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,60 K in Ordnung

Ausgleichszeit <15s 3s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 453 s in Ordnung

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

9.5.1.1

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde das
Norm-Prifpaket vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 16 dargestellt.

Tabelle 16 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8)

Ergebnisse Uberpriifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 1. Zyklus

. Gewicht Gewicht zuli’-i.ssige Gewichts-
Container/ Gewichts- .
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+5[g] +5]g] [q]
(g)
124 | Normwaschepaket 6808 6856 68 48 in Ordnung
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9.5.1.2 Ergebnisse Uberpriifung der Dampfdurchdringung Teilbeladung 1. Zyklus

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

Tabelle 17 Ergebnisse Steri-Record PCD Test zur Bestimmung der Dampfdurchdringung
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9.5.2 Instrumente (Charge Nr. 34) Teilbeladung 2. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch tUberpriift.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 18
aufgefihrt.

Tabelle 18 Ubersicht der Messergebnisse (EN ISO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

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

Sterilisationstemperaturband < 3 <3K <3K in Ordnung
Temperatu;s:chwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,66 K in Ordnung

Ausgleichszeit <15s 4s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 436 s in Ordnung

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

9.5.2.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 2. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde das
Norm-Prifpaket vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 19 dargestellt.

Tabelle 19 Ergebnisse der Prifung der Trockenheit(EN 1SO 17665 Punkt A.8)

. . zuléssige .
. Gewicht Gewicht 5519 Gewichts-
Container/ Gewichts- =
Charge . vorher nachher veranderung Bewertung
Sieb zunahme
+5[g] + 5 [g] [g]
(g)
127 | Normwaschepaket 6728 6754 67 26 in Ordnung
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9.5.3 Instrumente (Charge Nr. 36) Teilbeladung 3. Zyklus
In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Teilbeladung thermoelektrisch tUberpriift.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 20
aufgefihrt.

Tabelle 20 Ubersicht der Messergebnisse (EN ISO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung

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

Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,90 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,40 K in Ordnung

Ausgleichszeit <15s 7s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 4hb s in Ordnung

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

9.5.3.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung Teilbeladung 3. Zyklus

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde das
Norm-Prifpaket vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der
Uberpriifung der Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 21 dargestellt.

Tabelle 21 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit (EN ISO 17665 Punkt A.8)

. . zuléssige .
. Gewicht Gewicht 5519 Gewichts-
Container/ Gewichts- =
Charge . vorher nachher veranderung Bewertung
Sieb zunahme
+5[g] + 5 [g] [g]
(g)
132 | Normwaschepaket 6634 6686 66 52 in Ordnung
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9.6  Uberpriifung der Priifcharge 1
9.6.1 Instrumente (Charge Nr. 39) Priifcharge 1

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 22
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 22 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,80 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,71 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 2s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 452 s in Ordnung

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

9.6.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 23 dargestellt.

Tabelle 23 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zuléi_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- -
Charge Si vorher nachher veranderung Bewertung
ieb zunahme
+5[gl +5[g] () lg]
39 Knochen/Hand 10808 10809 20 1 in Ordnung
39 | Thor./Gef. Chirurgie 10889 10894 20 5 in Ordnung
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9.7 Uberpriifung der Priifcharge 2
9.7.1 Instrumente (Charge Nr. 44) Priifcharge 2

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 24
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 24 Ubersicht der Messergebnisse (EN 1SO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,80 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,94 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 432 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D7.

9.7.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 25 dargestellt.

Tabelle 25 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zul‘ci_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+5[g] + 5 [g] (q) [g]
44 | Fix. Externe - Implantate 8536 8541 16 5 in Ordnung
Osteosynthese .
44 Werkzeug/Implantate 11337 11343 22 6 in Ordnung
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9.8  Uberpriifung der Priifcharge 3
9.8.1 Instrumente (Charge Nr. 56) Priifcharge 3

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 26
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 26 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,62K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,68 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 1s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 452 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D8.

9.8.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 27 dargestellt.

Tabelle 27 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zul‘ci_ssige Gewichts-
Charge ont.alner/ vorher nachher Gewichts- veranderun Bewertun
9 Sieb zunahme eranderung ewertung
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
56 | Laparotomie 13178 13177 26 -1 in Ordnung
5, |Osteosynthese - 10305| 10306 20 1| inOrdnung
Kleinfragment
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9.9  Uberpriifung der Priifcharge 4
9.9.1 Instrumente (Charge Nr. 62) Priifcharge 4

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 28
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 28 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,70K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,59 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 13s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 420 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D9.

9.9.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 29 dargestellt.

Tabelle 29 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8)

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
62 |DCS 11174 11184 20 10 in Ordnung
62 | Akku-Dermatom 6538 6541 12 3 in Ordnung
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9.10 Uberpriifung der Priifcharge 5
9.10.1 Instrumente (Charge Nr.65) Priifcharge 5

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 30
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 30 Ubersicht der Messergebnisse (EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,60 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,20 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 3s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 449 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D10.

9.10.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 31 dargestellt.

Tabelle 31 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- =
Charge Si vorher nachher verdnderung Bewertung
ieb zunahme
+5[g] + 5 [g] ( [g]
gl
65 | Knochen/Hand - Implantate 4109 4108 8 -1 in Ordnung
65 | Knochen/Hand - Werkzeug 4524 4525 8 1 in Ordnung
65 | Augeninstrumente 781 781 1 0 in Ordnung
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9.11 Uberpriifung der Priifcharge é
9.11.1 Instrumente (Charge Nr. 119) Priifcharge é

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 32
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tiber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 32 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,70K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,13 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 10s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s bbb s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D11.

9.11.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 33 dargestellt.

Tabelle 33 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- =
Charge Si vorher nachher verdnderung Bewertung
ieb zunahme
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
119 | Fix. Externe- Instrumente 8618 6818 12 0 in Ordnung
119 | Thor./Gef. Chirurgie 10391 10399 20 8 in Ordnung
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9.12 Uberpriifung der Priifcharge 7
9.12.1 Instrumente (Charge Nr. 121) Priifcharge 7

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 34
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tiber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 34 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,70K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,12 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 5s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 445 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D12.

9.12.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 35 dargestellt.

Tabelle 35 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
121 | Grundsieb 13593 13601 26 8 in Ordnung
121 | GYN - Sectio 11780 11786 22 6 in Ordnung
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9.13 Uberpriifung der Priifcharge 8
9.13.1 Instrumente (Charge Nr. 124) Priifcharge 8

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 36
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tiber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 36 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,90 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,77 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 2s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 454 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D13.

9.13.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 37 dargestellt.

Tabelle 37 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul‘ci_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- =
Charge Sieb vorher nachher sunahme veranderung Bewertung
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
194 | Osteosynthese - 10713 10717 20 4| inOrdnung
GrofBfragment
124 | Thor./Gef. Chirurgie 11582 11584 22 2 in Ordnung
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9.14 Uberpriifung der Priifcharge 9
9.14.1 Instrumente (Charge Nr. 108) Priifcharge 9

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 38
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tiber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 38 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,70K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,77 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 2s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 454 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D14.

9.14.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 39 dargestellt.

Tabelle 39 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
108 | Akku-Reamer 8136 8139 16 3 in Ordnung
108 | Hautnetzgerat 8893 8896 16 3 in Ordnung
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9.15 Uberpriifung der Priifcharge 10
9.15.1 Instrumente (Charge Nr. 119) Priifcharge 10

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefilihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 40
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 40 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 1,57 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 10s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 441 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D15.

9.15.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 41 dargestellt.

Tabelle 41 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-
ontainer/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
119 | Osteosynthese - Minifragment 10236 10240 20 4 in Ordnung
119 | Thor./Gef. Chirurgie 11276 11279 22 3 in Ordnung
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9.16 Uberpriifung der Priifcharge 11
9.16.1 Instrumente (Charge Nr. 111) Priifcharge 11

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefilihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 42
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 42 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 111K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 4s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 443 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D16.

9.16.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 43 dargestellt.

Tabelle 43 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

c . Gewicht Gewicht zul'é_ssige Gewichts-

ontainer/ Gewichts- =

Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung

! +5 [g] 5 [g] [ lg]
gl

111 | Zubehor OP-Sauger neu 1938 1938 2 0 in Ordnung
111 | Zubehor OP-Sauger alt 4323 4325 8 2 in Ordnung
111 | Mikro-Handstiicke 3700 3702 6 2 in Ordnung
111 | Beatmungszubehor 1311 1313 2 2 in Ordnung
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9.17 Uberpriifung der Priifcharge 12
9.17.1 Instrumente (Charge Nr. 126) Priifcharge 12

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefilihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 44
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 44 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,81 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 3s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 453 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D17.

9.17.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 45 dargestellt.

Tabelle 45 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

. Gewicht Gewicht zul'é_55|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- w
Charge Sieb vorher nachher sunahme verdnderung Bewertung
+5[g] + 5 [g] (q) [g]
126 | Resektoskop 2343 2344 4 1 in Ordnung
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9.18 Uberpriifung der Priifcharge 13
9.18.1 Instrumente (Charge Nr. 127) Priifcharge 13

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefilihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 46
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 46 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,87 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 2s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 452 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D18.

9.18.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 47 dargestellt.

Tabelle 47 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

. Gewicht Gewicht zul'é_55|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- =
Charge . vorher nachher verdnderung Bewertung
Sieb zunahme
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
Osteosynthese .
127 eosy 9753 9757 18 4| inOrdnung
Kleinfragment 1
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9.19 Uberpriifung der Priifcharge 14
9.19.1 Instrumente (Charge Nr. 73) Priifcharge 14

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem
Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 48
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 48 Ubersicht der Messergebnisse (EN IS0 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 0,73K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,70 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 2s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 442 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D19.

9.19.1.1 Ergebnisse Uberprifung der Trocknungsleistung

Um die Wirksamkeit der Nachbehandlung und somit der Trocknungsleistung nachzuweisen, wurde jedes
Sieb vor und nach dem jeweiligen Zyklus gewogen. Die messtechnischen Ergebnisse der Uberpriifung der
Trockenheit der Beladung sind in Tabelle 49 dargestellt.

Tabelle 49 Ergebnisse der Priifung der Trockenheit [EN ISO 17665 Punkt A.8]

. Gewicht Gewicht zula_55|ge Gewichts-
Container/ Gewichts- -
Charge . vorher nachher veranderung Bewertung
Sieb zunahme
+ 5 [g] +5 gl [g]
(g)
Osteosynthese .
73 11066 11071 22 5 in Ordnun
Kanschr. 6,5/8 g
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9.20 Uberpriifung der Priifcharge 16

9.20.1 Instrumente (Charge Nr. 78) Priifcharge 16

In diesem Zyklus wurde die in Anhang C beschriebene Vollbeladung thermoelektrisch Uberprift. Die
Beladung entspricht dem Stand der Siebliste zum Zeitpunkt der Leistungsbeurteilung. Die Sieblisten
werden vom Betreiber gefiihrt und sind dort einzusehen. Die Beladung war bei diesem Zyklus nach dem

Beladungsplan positioniert.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 50
aufgefihrt. Die Kriterien fur das Bestehen der Prifung sind die gleichen wie bei der Prifung bei
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Teilbeladung, mit der Ausnahme, dass die Temperaturmessung tber dem Priifpaket entfallt.

Tabelle 50 Ubersicht der Messergebnisse (EN I1SO 17665 Punkt 6.1.1/ 9.5.2)

Kriterium Sollwerte gemessene Werte Bewertung
Sterilisationstemperaturband < 3 °C <3K <3K in Ordnung
Temperaturschwankung +1K 1,00 K in Ordnung
Temperaturabweichung <2K 0,90 K in Ordnung
Ausgleichszeit <15s 1s in Ordnung
Sterilisierzeit >420s 430 s in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern

ermittelten Werte befinden sich im Anhang D20.
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9.21 Ergebnisse der Prifung auf den Anteil nichtkondensierbarer Gase nach DIN EN 285
9.21.1 Textilien 134°C 7min (Charge Nr. 56, 57, 58)
In diesen Zyklen wurden die Priifungen auf nichtkondensierbare Gase nach DIN EN 285 durchgefihrt.

Die Messergebnisse waren an allen Punkten einwandfrei. Die wichtigsten Parameter sind in Tabelle 51
aufgefihrt.

Tabelle 51 Ubersicht der Messergebnisse (EN ISO 17665 Punkt 6.1.1/9.5.2)

Kriterium Chargennummer | gemessene Werte | Standzylinder Birette Bewertung
Inertgasanteil < 3,5 % Vol. 56 2,81 % Vol. 160 ml 4,5 ml in Ordnung
Inertgasanteil < 3,5 % Vol. 57 2,61 % Vol. 130 ml 3,4 ml in Ordnung
Inertgasanteil < 3,5 % Vol. o8 2,73 % Vol. 150 ml 4,1 ml in Ordnung

Die Chargendokumentation des Sterilisators und die grafische Darstellung der mit Datenloggern
ermittelten Werte befinden sich im Anhang D23 bis Anhang D25.
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9.22 Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung der Sterilisationswirksamkeit

Es wurden an 16 Medizinprodukten eine Sporensuspensionslésung mit einer Verkeimung von 10°
aufgebracht und nach der Sterilisation im Labor ausgewertet. Die Ergebnisse sind in Tabelle 52
aufgefihrt.

Tabelle 52 Ubersicht und Ergebnisse der gepriiften Medizinprodukte (EN ISO 17665 2 Anhang B)

Sieb Gepriiftes Medizinprodukt Nummer Ergebnis pfu?ﬁizlen
Hautnetzgerat Walze vom Hautnetzgerat 1 bestanden 1
Antriebseinheit Accumaschine Bohrfutter 2 bestanden 1

Akku-Dermatom Dermatom 3 bestanden 1
De:,tig?é(;?;e & Hautstanze 4 bestanden 1
Septum Sauger 5,0 5 bestanden 1
Ohrsieb Mikrosauger 6 bestanden 1
Trepanation Cushingkaniile 7 bestanden 1
Mikrolaryngoskopie Sauger lang 8 bestanden 1
Sectio Bougie, Harnrohre 9 bestanden 1

HNO TE-AT Handgriff 10 bestanden 1
HNO TE-AT Handstlick fir Mikrosauger 1 bestanden 1
SPL-NNH Seitenstanze 12 bestanden 1
Ohrsieb Stanze klein 13 bestanden 1
Trepanation Kolner Sparklemme 14 bestanden 1
Osteosynthese Stanze Osteo 15 bestanden 1
Hautnetzgerat Hautnetzgerat 16 bestanden 1

Die Fotos der Medizinprodukte sind in den nachfolgenden Abbildungen dargestellt.
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10 Routinetiberwachung (EN 1SO 17665 Punkt 10)

In Tabelle 53 sind alle durchzufiihrenden Routineiberwachungen aufgefiihrt. Das Ergebnis jeder
Mafnahme zur Uberwachung sollte dokumentiert, nachgepriift und aufbewahrt werden.

Tabelle 53 durchzufiihrende Routineliberwachungen

1. | Sichtprifung der Kammer betriebstaglich
2. | Sichtprifung der Tirdichtung betriebstaglich
3. | Sichtprifung des Tlrverschlusses betriebstaglich
4. Kontrolle der Betriebsmittel betriebstaglich
5. Kontrolle der Dokumentationseinrichtung betriebstaglich
6. |Vakuumtest betriebstaglich
7. | Aufwarmen betriebstaglich
8. | Dampfdurchdringungstest (Bowie und Dick Test) betriebstaglich
9. | Wartung halbjahrlich
10. | Kalibrierung der angeschlossenen Messfiihler halbjahrlich
11. | Erneute Beurteilung jahrlich oder nach Ortswechsel

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

Zu den Routinekontrollen siehe auch das Qualitdtsmanagementhandbuch - Sterilisationsmodul MSE -
SAA_GRU_VAL_03_01_Erneute_Beurteilung_ST1.doc.
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11 Produktfreigabe nach der Sterilisation (EN 1SO 17665 Punkt 11)

Die Ergebnisse von geplanten

periodischen Prifungen sollten

in der Freigabedokumentation

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

Tabelle 54 durchzufiihrende Routineliberwachungen

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

12.1 Nachweis der standigen Wirksamkeit

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

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

12.2 Erneute Kalibrierung

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

12.3 Instandhaltung der Ausriistung

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

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

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

Die Auswirkung von Aktivitaten zur Instandhaltung auf das Verfahren sollte bewertet werden. Eine
erfolgreiche Reparatur sollte durch eine erneute Beurteilung bestatigt werden.
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12.4 Erneute Beurteilung

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

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

Version

Erlduterungen

giiltig ab

A

Erste Version fiir den Kunden

07.03.2011
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Verfahrensdefinition (EN ISO 17665 Punkt 8.1) D AL Ster 01118
16 Programmparameter
Programm | Beladung Chargenzeit | Vakuum Sterilisieren | Trocknen
Instrumente | Unverpackte, |ca. 35 min Fraktioniertes | 134°C / 7 min | Im Vakuum
verpackle Vorvakuum (20 kPa)
massive (7T-170 kPa) |(=304kPa) |15 min
Giter (7 - 170 kPa)
bis 8.5 kg (7 -170 kPa)
Textilien 2 Wie Textilen 1, Fraktimniertes | 121°C /20 min | Im
wenn dig Vorvakuum Vakuum
zulassige Vollbeladung: | (7 - 170 kPa) | (= 205 kPa) (20 kPa)
Sterilisier- ca_ 55 min (7-170 kPa) 15 min
temparatur nur (7 =170 kPa)
121°C befragt,
his 7.5 ka
Bewle&dDiek | Testpaket 30 min Fraktioniertes | 134°C /3.5 min | Im
Vorvakuum Yakuum
(7 - 170 kPa) (= 304 kPa} {20 kPa)
(7 - 170 kPa) 5 min
(7 - 170 kPa)
Vakuum& keine 45 rin Vakuumtiefe: 134°C/3min | kein
Lasn <7 kPa
(= 304 kPa)
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Sterilisator Beladungsplan Leerkammerprofile EDV:  11448-SYSVAL-Steri-0111-B
C1 Beladungsplan Leerkammerprofile

Leerkammerprofile Instrumente und Textilien 121
Alle oben genannten Leerkammerprofile wurden nach dem unten stehenden Schema

(Abbildung 3) gepriift.
Abbildung 3 Platzierung Logger Leerkammerprofile
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Sterilisator Beladungsplan Teilbeladungen EDV:  11448-SYSVAL-Steri-0111-B

C2 Beladungsplan Instrumente Teilbeladungen [EN ISO 17665 Punkt A.3)
Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Alle oben genannten Teilbeladungen werden mit dem Norm-Prifpaket (Abbildung 4) gepriift.

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

Abbildung 4 Messpunkte im Norm-Wdschepaket
Die Messpunkte der Teilbeladung sind in Tabelle 55 beschrieben.

Mafe in Millimeter

50

20

10

Legende
1 Lage des Sensors
2  mittelste Schicht
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Tabelle 55 Messpunkte Teilbeladung 1. Zyklus/ Teilbeladung 2. Zyklus/ Teilbeladung 3. Zyklus

Mess- Sieb / MP Messpunkt

punktnr.:

1 - Kammerdruck

2 - Kammertemperatur 50 mm utber der Beladung

3 - Drain

4 - Kammer unten

5 2 Tucher Gber dem Zentrum

6 im Zentrum

7 im Zentrum
Norm-Priifpaket

8 im Zentrum

9 1 Tuch unter dem Zentrum

10 im Zentrum

Bei dieser Priifung wird eine Anzahl Temperatursensoren (5] in verschiedenen Ebenen um die vertikale
Achse herum auf unterschiedlichen Ebenen im Norm-Priifpaket angeordnet.



Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
Sterilisator Beladungsplan Teilbeladungen D AL Ster 01115

Das Norm-Priifpaket wurde als Teilbeladung 1. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer platziert
(Abbildung 5).

Abbildung 5 Platzierung Teilbeladung 1. Zyklus

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 2. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer, im Zentrum
platziert (Abbildung é).

Abbildung 6 Platzierung Teilbeladung 2. Zyklus

Das Norm-Prifpaket wurde als Teilbeladung 3. Zyklus auf der unteren Ebene der Kammer, im Zentrum
platziert (Abbildung 7).

Abbildung 7 Platzierung Teilbeladung 3. Zyklus
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
Sterilisator Beladungspléne Priifchargen S AL Steri.0111.B

C3 Beladungsplan Priifcharge 1, Programm Instrumente, Charge 39

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 8 Platzierung Container

Abbildung 9 Platzierung Logger Abbildung 10 Platzierung Logger
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Validierungsbericht mm— TN $ERATUNS. TECHNCHT AHALFEEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
.- s o Seite: 94 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen EDV 11448-SYSVAL-Steri-0111-B
Cé4 Beladungsplan Prifcharge 2, Programm Instrumente, Charge 44

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 11 Platzierung Container Abbildung 12 Platzierung Logger
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
ars o . Seite: 95 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen EDV 11448-SYSVAL-Steri-0111-B
Cb5 Beladungsplan Prifcharge 3, Programm Instrumente, Charge 56

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 15 Platzierung Container

Abbildung 16 Platzierung Logger Abbildung 17 Platzierung Logger
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
ars o . Seite: 96 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen EDV 11448-SYSVAL-Steri-0111-B
Cé Beladungsplan Priifcharge 4, Programm Instrumente, Charge 62

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 18 Platzierung Container

Abbildung 19 Platzierung Logger Abbildung 20 Platzierung Logger
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
ars o . Seite: 97 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen EDV 11448-SYSVAL-Steri-0111-B
Cc7 Beladungsplan Priifcharge 5, Programm Instrumente, Charge 65

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 21 Platzierung Container Abbildung 22 Platzierung Logger
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Anhang C Datum:  12.02.2011
ars o . Seite: 98 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen EDV 11448-SYSVAL-Steri-0111-B
C8 Beladungsplan Priifcharge 6, Programm Instrumente, Charge 119

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 25 Platzierung Container

Abbildung 26 Platzierung Logger Abbildung 27 Platzierung Logger
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011
ars o . Seite: 99 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen EDV 11448-SYSVAL-Steri-0111-B
Cc9 Beladungsplan Priifcharge 7, Programm Instrumente, Charge 121

Die Prifcharge fur dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 28 Platzierung Container

Abbildung 29 Platzierung Logger Abbildung 30 Platzierung Logger
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum:  12.02.2011

.- s o Seite: 100 von 432
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen 2oV, 11448-SYSVAL-Steri-0111-B

C10 Beladungsplan Priifcharge 8, Programm Instrumente, Charge 124

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 31 Platzierung Container

Abbildung 32 Platzierung Logger Abbildung 33 Platzierung Logger
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Validierungsbericht e—m—— N £Z34TUMD- TECHNSCHT ANALPEEN
Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen S L Steri.0111.8

C11  Beladungsplan Priifcharge 9, Programm Instrumente, Charge 108

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 34 Platzierung Container

Abbildung 35 Platzierung Logger Abbildung 36 Platzierung Logger
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Anhang C Datum:  12.02.2011
Sterilisat Belad B Priifch Seite: 102 von 432
erilisator beladungsplane Fruichargen EDV:  11448-SYSVAL-Steri-0111-B

C12  Beladungsplan Priifcharge 10, Programm Instrumente, Charge 119

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,

positioniert.

Abbildung 37 Platzierung Container

Abbildung 38 Platzierung Logger

Abbildung 39 Platzierung Logger

—
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Validierungsbericht e—m—— N £Z34TUMD- TECHNSCHT ANALPEEN
Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen S L Steri.0111-8

C13  Beladungsplan Priifcharge 11, Programm Instrumente, Charge 111

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 40 Platzierung Container

Abbildung 41 Platzierung Logger Abbildung 42 Platzierung Logger
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Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen e e L Steri.0111.8

Abbildung 43 Platzierung Logger Abbildung 44 Platzierung Logger
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Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen S L Steri.0111.8

C14  Beladungsplan Priifcharge 12, Programm Instrumente, Charge 126

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 45 Platzierung Container
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Validierungsbericht s AT SERATUMD. TECHMECHE IAALISEN
Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen S L Steri.0111.8

C15  Beladungsplan Priifcharge 13, Programm Instrumente, Charge 127

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 47 Platzierung Container
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Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen S e L Steri.0111.8

C16  Beladungsplan Priifcharge 14, Programm Instrumente, Charge 73

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,
positioniert.

Abbildung 49 Platzierung Container

Abbildung 50 Platzierung Logger Abbildung 51 Platzierung Logger

=
s
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HYBE TAR.
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Anhang C Datum:  12.02.2011
Sterilisator Belad B Priifch Seite: 108 von 432
erilisator beladungsplane Fruichargen EDV:  11448-SYSVAL-Steri-0111-B

C17  Beladungsplan Priifcharge 15, Programm Instrumente, Charge 78

Die Prifcharge fir dieses Programm wurde wie in den unten stehenden Abbildungen zusammengestellt,

positioniert.

Abbildung 52 Platzierung Container

Abbildung 53 Platzierung Logger

Abbildung 54 Platzierung Logger
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Anhang C Datum: ~ 12.02.2011
Sterilisator Beladungsplane Priifchargen e e L Steri.0111.8

Abbildung 55 Platzierung Logger Abbildung 56 Platzierung Logger
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eite: von
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Anhang D1
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Anhang D1 Chargenausdruck / Messergebnisse Datum:  12.02.2011
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Leistungszertifikat
Dr. Frank Wille

hat an dem Wellerbildungslehrgeng

wValldierung und Routingiberwachung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten™

unter der wissanschefilicha Leitung
dar Deitschon Gasallschaft filr Kmnkenhaushygiena (DGKH)

erfolgreich tellgenommen.

Dor Lohrgang in 4 Bldckon st von der Zentratstelle der Laénder fiir
Guesundheitsschite bel Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als
Nachwuois fiir die Queiiliketion von Auditoren und Fachexparton fir don
Barelch  Aufbarsitung von Medizinprodukten” snerkannt, erfiiit dia in
dan Akkroditiorungsregein 220_ARD3 und 220_AR04 dor ZLG gelordortan
inhalte und schioss mit einer schriftlichen Edolgskontrolle ab,

Luhrpangrinfsiia (64 Untsrrichtestondan £ Schilupgetebckan)

. Einfiibmeng bn die Rechingrendigaen [Regalungen durch Goenim,
Verrednuingon, Noomen und dndere Standurds

. Elntihmang b die Mikebiobeghe une Hyglens

«  Grundiagen der Bligkompalibifiti, um dies TBomanaganmens

. Standardiziururg und Volkilerung von Relnlgungs wed Desinfokiions.
Vertalitien

. Btanddrdisinrung und Voldionmy der SterMpuation mil treckoner und
Iuchter Hitze )

. Blandurdisherung upd Volldienug dor Sl oo il Edvyiopnoid,
Farmaddnhyd,; Strafan und Elakironer sowie  Hyl Plaame®

«  Prilfung dor technischfunstionoion Sicharfef sufberdbntor
Medleinproduliin

. Valietlisrang des Wirpadkungsprooesses

. Kannawichnung und Sokumeniation

Ijx-ut ulﬂm DG __u"-_.

Priaiif sty D04 vmé?ff H = - ,,'N
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Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Pléger

hat an dem 1. Kurshiock vom 13.08 bis 15,08 2004
LEinflihrung in die Mikrobiologie und Hyglane®
im Rahmen des Weiterbitungalehrganges

« Validierung und Routineuberwachung fiir die
Aufbersitung von Medizinproduktan”

srfolgrisiah teligendanimer

Bischbiheifnh Hén 1508 2004
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Teilnahmebescheinigung

Herr Martin Ploger

hat an dem 3. Kursbiook vorm 20,06 bis 22,06 2004

watandardisierung und Validierung der Starilisation mit
trockaner und feuchter Hitze"

im Ralman des Weitsiilidunaslshramnigis

w Validierung und RoutineUberwachunag fiir die
Aufbersitung von Medizinproduktan®

Bischofshofien, den 2308 2004
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.e..-..-i"-': Deutsche Gesellschaft fiir Akkreditierung mbH

. Unterzeichner der Mullisleralen Abkommen von
EA und ILAC zut gegenseitigan Anisikennung

vertraten im

Deutschen Akkreditieru ngs Rat

Akkreditierung

Pie DGA Deputsche Gesolischaft fir Akkreditierung mbH bﬂ&a’ta.hgt hiermit, dass das

Prifiaboratorium
Hybeta GmbH
an den Standorton
Albrechi-Thasr-Str, 14 ) Iim Breitspiol 17
AB147 Munstor £89126 Heldelberg

die Kempetenz nach DIN EN |SOAEC 17025:2005 besitzt, Profungen im folgenden
Gallungsbeleich aussuliihren
Prifgebist: Blologie

Frifaten/verfabiran Prifung  aul  Sterlitdl,  Keimgehalsbestimmungan,  Hemm-
slofiverfahren, Spexifisthe und  Unspezifische  Rullivizrungs-
varfahren, Kulluraile Untersuchungen, Probenahrme Wasssr

Frufgegenstands Abwstrichiupfer,  Abklatschplatten,  Desinfekfionsmitteln,  Spll
Wesungen, Flussigkeiten, Luft, Bioindikatoren, Sporen-streifen
Medizinprodukle, Endoskops, Metall- und Baumwollkeimirsgesr,
Gesohirr, Starlisatoren, zahnarztiiche Materaien (Hand- und
Winkelstilcks, Turbingn), Mediafil, RDG, RDG-E. Fakalspilan,
Endoskop-Durmmies, Lufi-keime, Wasserproban, Arznaimittel und
Arznaimittslzubareilungsn, Elgenblulkaonsemven, Stamimzellirans-
plantate; Abstrioh oder Spllldsung von oder Teile von Explantalen

Chie Anlage |5t Bestandiel der Urkunde und bestehl aus 9 Saitan,
Die Akkrediierung st giitg vom 04,11.2008 s 23.08.2012
DAR-Registramummer, DGA-PL-6523,07

Frankfurt am Mam, 04.11.2009 Dr. & Steinhars

Ealem # it auil dier Flackssilis



