PROFILECTRIC

MEDIZINTECHNISCHER SERVICE GMBH

Revalidierungsbericht
nach DIN EN ISO 11607-2

GemaB den Empfehlungen der
"Leitlinie far die Validierung des Siegelprozesses nach DIN EN ISO 11607-2"
Revision 2015

Herausgegeben durch:
- Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung, DGSV e.V.
- Zentralstelle der Lander fur den Gesundheitsschutz, ZLG
- TUV Rheinland GmbH

Durchgeflhrt far:
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Siegelgerat: HAWO HM 2010 DC
Seriennummer: 978016/0600

Datum der Validierung:  15.05.2022
Nachste Validierung: 15.05.2023
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Checkliste Validierungsplan gem Leitlinie V

a) Verantwortlichkeiten

alidierung Siegelnahtprozess Rev 2015

(Name der Personen und ggf. Unternehmen,
die die Validierung durchflihren)

Name der Einrichtung Privatklinik SchloBstrasse
Standort SchloBstraBe 40
Validierer

Profilectric GmbH

Verantwortlicher fur die Gesamtvalidierung

(Betreiber)

Dr. Daniel Panzer

b) Beschreibung des Siegelgerates

DIN58953-7 (+/- 5°C)

Hersteller des Siegelgerates HAWO
Bezeichnung/ Typ HAWO HM 2010 DC
Seriennummer 978016/0600
Toleranz der Siegeltemperatur nach Ia

Lieferant

Profilectric GmbH

c) Beschreibung des Materials

Hersteller WIPAK
Bezeichnung Klarsichtsfolie
CE Konform Ja

DIN 868-5 konform? Ja

DIN EN ISO 11607 Teil 1 konform? Ja

Maximale empfohlene Temperatur: 200

Minimale empfohlene Temperatur: 150
Empfohlen von: -

Kompatibel zu Sterilisationsverfahren Ja

d) Beschreibung des Sterilisationsprozesse

S

Hersteller und Bezeichnung Melag 44-B
Seriennummer des Sterilisators 200644-B1112
Sterilisationsverfahren D [5 min
Prozess validiert? Ja

Validiert durch: Profilectric GmbH
Letzte Validierung: Mai 2022

Néchste Validierung: Mai 2023
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e) Qualifizierungsschritte

Abnahmebeurteilung (IQ)

Waurde die 1Q durchgefihrt? Ja

Die 1Q wurde bereits durchgefihrt in i

Validierung vom:

Wourde die 1Q bestanden? Ja

Datum/ Unterschrift: %’
18.05.2022

Funktionsbeurteilung (0Q)

Waurde die OQ durchgefihrt? Ja

Die OQ wurde bereits durchgefiihrt in )

Validierung vom:

Wourde die OQ bestanden? Ja

Datum/ Unterschrift: %
18.05.2022

Leistungsbeurteilung (PQ)

Wourde die PQ durchgefiihrt? Ja

Wurde die PQ bestanden? Ja

Datum/ Unterschrift: %
18.05.2022

f) Freigabe der Validierung durch den Betreiber

Wurden alle Teile der Validierung bestanden?

Ja

Welche Teile wurden nicht bestanden?

Wurden MaBnahmen festgelegt und

dokumentiert? Nein
%LZ\ /'/(7" 1 2¢2 2~
Ort/ Datum/ Unterschrift: .
e M Ay
— (_/ &

Name des Unterzeichners:

Dr. Daniel Panzer
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Abnahmebeurteilung (IQ)
a) Aligemeine Daten

Gerat (Bezeichnung/ Nummer)

1

Hersteller HAWO

Adresse des Herstellers -

Existiert ein Nachweis Uiber ein QM System des Herstelle{Ja
Typenbezeichnung HAWO HM 2010 DC
Seriennummer 978016/0600
Baujahr 2000

Standort Rein

Verantwortlicher fir die Validierung

Dr. Daniel Panzer

Weitere Prifer zu IQ

Datum der Prifung 18.05.2022

Art des Gerates Durchlaufsiegelgerat
Seriengerat

CE konform? Ja

DIN 58953 Teil 7 konform? Ja

Service Team Profilectric GmbH

Adresse 75210 Keltern

Telefonnummer 07231/457981

Kontaktperson Fr. Rettich

Autorisiert Ja

Autorisiert durch: Hersteller

b) Installationsbedingungen

Parameter Vorhanden

Spannung in Volt (gefordert 220-240V) 230

Frequenz in Hz (gefordert 50/60Hz) 50

Absicherung in Ampere 1X 3,15

Luftleistung (bei Vakuum) =

Erflllt Ja

Datum/ Unterschrift: %
18.05.2022 saiili

c) Dokumentation

Dokument vorhanden |Wo (Aufbewahrungsort)

Bedienungsanleitung Ja Ordner

CE- Konformitatserklarung 44696 Ordner

Ersatzteil-Bestellliste 45061 Ordner

Erflllt Ja

Datum/ Unterschrift: %
18.05.2022 '

d) Sicherheitsmerkmale

Parameter Vorhanden

Siegelnahtbreite (gefordert: 6mm) 10

Abstand zum Medizinprodukt (gefordert: 30mm) min. 30

Prozessablauf (gefordert: automatisch) Ja

Erflllt? Ja

Datum/ Unterschrift:
18.05.2022 % '
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e) kritische Parameter

und uberwacht?

Waurde die Temperatur als prozesskritisch festgelegt?  |Ja

Wourde der Anpressdruck als prozesskritisch festgelegt? I8

Wourde die Geschwindigkeit als prozesskritisch Nei
ein

festgelegt?

Waurde die Siegelzeit als prozesskritisch festgelegt? Nein

Werden die als prozesskritischen Parameter geregelt Jia

Wie werden die als prozesskritischen Parameter
geregelt und Gberwacht?

elektronisch / Sensorik

Sind Systeme vorhanden, die im Falle des Abweichens
eine Alarm/ Warnung oder das Anhalten der Maschine
auslosen?

Ja

Wie wird im Falle des Abweichens die Stérung
signalisiert?

Warnton, Fehlermeldung, Stopp

Werden die prozesskritischen Parameter routinemaBig
dokumentiert?

elektronisch

Erfallt? Ja
Datum/ Unterschrift: %
18.05.2022 = )
Wourde das Siegelgerat gewartet und liegen schriftliche
i Ja
Wartungspléne vor?
Sind die flr den Prozess entscheidenden Instrumente
kalibriert und liegen schriftliche Kalibrierungsberichte Ja
vor?
Erfullt? Ja
Datum/ Unterschrift: -
Z~ 7
18.05.2022 %
Bleiben die Parametereinstellungen nach Stromausfall i
bestehen?
Erfallt? Ja
Datum/ Unterschrift: %
18.05.2022 i )
f) Einweisung / Schulung
Name des eingewiesenen Mitarbeiters Einweisung
durch Quali- |Datum |Ein- Einge-
fikation weiser  |wiesgner
Uy Ccpnas- Aod |O70620 J =N
fo< - ,‘Taw‘l\i i |Oxaz2 ) ,&/7{‘/
AAQ Mo - \‘(24\ NC £ M A~C 0l G OF 8 &2 e Z
| lescer. Claii Wetee~ 107 0f 39 [ Glay
L"/L’/b“f"" Lv(‘/" x4 Lo et & 7.06.(% . e yC
9} / - & ". " V(‘ : L U A
A e f‘"’a Yo e f“r"dl'ﬁ/\ k R ZAS
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Funktionsbeurteilung (0Q)

Kriterium Untergrenze Obergrenze

1. Soll- Temperatur (lt. Empfehlung) UGH 150 OGH 200
2. Ist- Temperatur bei der Priifung (gemessen/ abgelesen|UG 185 oG 175
3. Anforderung UG>=UGH 0G<=0GH

4. Anforderung aus Zeile 3 erfiillt Ja
[Peelbar (visuelle Priifung) [Ja [Ja
Qualititseigenschaften erfiillt erfiillt

Intakte Siegelung Uber die gesamte Breite Ja Ja

Nachgewiesen durch

visuelle Prufung

visuelle Prifung

Keine Kanalbildung oder offene Siegelnahte

Ja

Ja

Nachgewiesen durch

visuelle Prufung

visuelle Prifung

Keine Durchstiche oder Risse

Ja

Ja

Nachgewiesen durch

visuelle Prifung

visuelle Prifung

Keine Delaminierung oder Materialablésung

Ja

Ja

Nachgewiesen durch

visuelle Prifung

visuelle Prifung

Festgelegte Temperatur (T) fur die PQ
(Mittelwert aus OG und UG)

—
1l

180
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Leistungsbeurteilung PQ

Festgelegte Temperatur fur den Siegelprozess |T= 180
im Aufbereitungskreislauf
Ist- Temperatur bei der Funktionsbeurteilung [UG= 185
0G= 175
Abschalttoleranz in °C nach DIN58953-7 A= 5
Daraus resultierender Unterwert T-A= 175
Daraus resultierender Oberwert T+A= 185
Anforderung T-A>=UGH und T+A<=0GH Ja

Kriterien Sterilisations- Sterilisations- Sterilisations-
zyklus (Charge A) |zyklus (Charge B) |zyklus (Charge C)

Datum/ Zeit der Sterilisation 15.05.2022 00:00 [15.05.2022 00:00 |15.05.2022 00:00

Sterilisationsprotokoll vorhanden und korrekter

Prozessablauf bestatigt Ja Ja Ja

Siegelparameter

Temperatur (°C) 180

Anpresskraft (N) 101

Zeit/ Geschwindigkeit (sec oder m/min) 10

Siegelnahtfestigkeitspriifung

Freies Ende unterstiitzt [Nein Nein [Nein

Maximale Festigkeit (N/15mm)

Probe 1 Al 8,59 B1 7,95 C1 8,12

Probe 2 A2 7,81 B2 8,2 C2 8,67

Probe 3 A3 8,51 B3 9,05 C3 9,18

Probe 4 A4 8,84 B4 9,09 C4 9,66

Probe 5 A5 7,45 B5 8,68 C5 9,18
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Priifbericht "A
Gerat: ~_ HAWO HM 2010 DC o ]
Seriennummer: - 978016/0600
Material: Klarsichtsfolie - - |
Zustand: o trocken/ dry o ]
sterilisiertes Material: ja/ yes
verwendete MeRgerite Siegelstarke  Siegeltemp. Siegeldruck Geschw.
Prafmittelnummer 88023 | 88020 88022 | 88021
néchste Kalibrierung April22 | April 22 April22 | April 22
Siegelparameter Sollwert extern gemessen
Temperatur: |185 ~ |185 [°C]
Siegeldruck: 1101 101 [N]
Geschwindigkeit: 0 - 10 - [m/min]
theoretische Siegelnahtbreite: 110 - [mm]
. = Siegelnaht- Temperatur- Anzahl
E rge bn ISse n Hd DI N 58953-7 L breite abweichung Beschadig.
DIN 58953-7:1999-08-6.2.2: Siegelnahtbreite >6 mm 9,0 - - OK
DIN 58953-7:1999-08-6.2.3: Temperatur Abweichung < +5°C - 0,0 OK
DIN 58953-7:1999-08-6.2.4: Keine Beschadigungen am Material - - 0 OK
Ergebnisse der Priifung nach EN 868-5:
E ]
] ey |
]
2
£ o
i -]
Siegelnahtbreite
Test 1 Test 2 Test 3 Test4 Test5
maximale Festigkeit der Siegelnaht (N/15mm): [ 8,59 [ 7,81 8,51 2,60 7,45
EN 868-5:August 1999 - 4.5.1: Festigkeit mindestens 1,5 N pro 15mm
Streifenbreite (trockener Zustand) oK oK OK OK OK
|Mittlere Breite der Siegelnaht: 9,0/mm [ EN 868-5/4.3.2:
Geringste Breite der Siegelnaht: 6,8 mm Gesamtbrgn;rr:mdestens 0K
{
Anzahl der Abfaserungen gréBer als 10mm: 0 | EN 868-5/4.5.3 keine
1 UnregelmaBigkeit oder OK
Anzahl der UnregelméaBigkeiten in der Siegelnaht: 0 [ Ablagenungen = 10mm
L

i 1

l

Dieses Zertifikat bestatigt, dass das Siegelgerat und/ oder die mit dem angefihrten Verpackungsmaterial hergestelite Siegelnaht nach den
angegebenen Kapiteln der EN 868-5:2009-09 und DIN 58953-7:2010-05 getestet wurde. Die Ergebnisse sind in den obigen Tabellen angegeben. (OK=
bestanden, n.OK= nicht bestanden, n.a.=nicht anwendbar) Die dabei benutzten Messgeréte werden jahrlich kalibriert. Wir empfehlen eine jahrliche

Validierung.

Datum: 18.05.2022
Unterschrift:

Prifer: Chr. Kobelt
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Priifbericht "B"
Gerat: - HAWO HM 2010 DC B
Seriennummer: o 978016/0600 = o
Material: - Klarsichtsfolie - ]
Zustand: o trocken/ dry o o
sterilisiertes Material: ja/ yes
verwendete MeBgerite Siegelstarke Siegeltemp. Siegeldruck Geschw.
Prafmittelnummer | ..88023 88020 | 88022 | 88021
néchste Kalibrierung | April 22 April22 | April22 | April 22
Siegelparameter Sollwert extern gemessen
Temperatur: 1185 - (185 s
Siegeldruck: 1101 1101
Geschwindigkeit: 0 - 10
theoretische Siegelnahtbreite: 110 -

H N Siegelnaht- Temperatur- Anzahl
Ergebnisse n. DIN 58953-7: ‘oo obweicung _ Boschaci
DIN 58953-7:1999-08-6.2.2: Siegelnahtbreite >6 mm 9,0 - - OK
DIN 58953-7:1999-08-6.2.3: Temperatur Abweichung < +5°C - 0,0 - OK
DIN 58953-7:1999-08-6.2.4: Keine Beschadigungen am Material - - 0 OK

Ergebnisse der Priifung nach EN 868-5:

Siegelnahtstirke [N/15mm)]

Siegelnahtbreite
Test 1 Test 2 Test 3 Test4 Test5
maximale Festigkeit der Siegelnaht (N/15mm): 795 | 8,20 | 905 | 9,09 [ 8,68
EN 868-5:August 1999 - 4.5.1: Festigkeit mindestens 1,5 N pro 15mm ‘
Streifenbreite (trockener Zustand) o | Ok | QK | s =
Mittlere Breite der Siegelnaht: | 93/mm | EN 868-5/4.3.2:
Geringste Breite der Siegelnaht: \' 6,5 mm Gesamtbrglt;:mdestens oK
!
T
" . |
Anzahl der Abfaserungen gréBer als 10mm: 0 # EN868-5/4.53 keine |
UnregeiméaBigkeitoder | OK
Anzahl der UnregelmaBigkeiten in der Siegelnaht: 0 Akiatenngsn = 10mm

Dieses Zertifikat bestétigt, dass das Siegelgerat und/ oder die mit dem angefihrten Verpackungsmaterial hergestelite Siegelnaht nach den
angegebenen Kapiteln der EN 868-5:2009-09 und DIN 58953-7:2010-05 getestet wurde. Die Ergebnisse sind in den obigen Tabellen angegeben. (OK=

bestanden, n.OK= nicht bestanden, n.a.=nicht anwendbar) Die dabei benutzten Messgerate werden jahrlich kalibriert. Wir empfehlen eine jahrliche
Validierung.

Datum: 18.05.2022

Unterschrift: %

Prifer: Chr. Kobelt
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Priifbericht "C"

Gerat: HAWO HM 2010 DC
Seriennummer: 978016/0600
Material: Klarsichtsfolie

Zustand: o trocken/dry
sterilisiertes Material: _jalyes

— —

verwendete MeBgerite Siegelstarke  Siegeltemp. Siegeldruck Geschw.
Prufmittelnummer 88023 | 88020 [ 88022 88021
nachste Kalibrierung April 22 April22 | April 22 April 22

Siegelparameter Sollwert extern gemessen
Temperatur: 185 185 [°C]

Siegeldruck: 101 1101 ] [[N]

Geschwindigkeit: 10 110 [[m/min]

e -

theoretische Siegelnahtbreite: 10 - [[mm]

Ergebnisse n. DIN 58953‘7: Siegelnaht- Temperatur- Anzahl

breite abweichung Beschadig.

DIN 58953-7:1999-08-6.2.2: Siegelnahtbreite >6 mm 8,9 - - OK

DIiN'58953-7:1999-08-6.2.3: Temperatur Abweichung < +5°C - 0,0 - OK

DIN 58953-7:1999-08-6.2.4: Keine Beschadigungen am Material - - 0 OK

Ergebnisse der Priifung nach EN 868-5:

9,00

8,00

7,00

6,00 | e Tt 1

| ——remz

5,00

Testa

4,00

[
A |

3,00

N

Siegelnahtstirke [N/15mm]

2,00

100 / 5

Siegelnahtbreite

Test 1 Test 2 Test 3 Test4 Test 5

maximale Festigkeit der Siegelnaht (N/15mm):

8,12 867 | 918 966 | 918
oK oK | oK OK OK

|

EN 868-5:August 1999 - 4.5.1: Festigkeit mindestens 1,5 N pro 15mm
Streifenbreite (trockener Zustand)

———

Mittlere Breite der Siegelnaht:

o Gesamtbreite mindestens

92/mm | EN 868-5/4.3.2: {
Geringste Breite der Siegelnaht: | 8,9 mm 1

6 mm

EN 868-5/4.5.3: keine

UnregelmaBigkeit oder OK

Anzahl der UnregelmaBigkeiten in der Siegelnaht: 0 AbfssSAIngEn >1amm

|
|
Anzahl der Abfaserungen gréBer als 10mm: 0 ‘ ‘
=
[
|

Dieses Zertifikat bestatigt, dass das Siegelgerat und/ oder die mit dem angefiihrten Verpackungsmaterial hergestelite Siegelnaht nach den
angegebenen Kapiteln der EN 868-5:2009-09 und DIN 58953-7:2010-05 getestet wurde. Die Ergebnisse sind in den obigen Tabellen angegeben. (OK=
bestanden, n.OK= nicht bestanden, n.a.=nicht anwendbar) Die dabei benutzten Messgerate werden jéahrlich kalibriert. Wir empfehlen eine jahrliche

Validierung.

Datum: 18.05.2022
Unterschrift: -
Prufer: Chr. Kobelt
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