VA= =
Erneute Leistungsbeurteilung ﬁ/\%ﬁm o~
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Seite: 1 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

Abschlussbericht

Hiermit bestatigen wir der Praxis:

Privatklinik Schlof3stralde
Chirurgische Praxis
Schloldstral’e 40
12165 Berlin

die erneute Leistungsbeurteilung
im Sterilisation-Prozess des Gerates:

Melag 44B SN: 200744-B1646

Die Leistungsbeurteilung ist bis zum 11.05.2024 gultig, zu diesem Zeitpunkt wird
eine erneute Leistungsbeurteilung (Revalidierung) empfohlen.

Dieser Abschlussbericht ist nur giltig mit dem Gesamtbericht und der Unterschrift des Kunden
auf der Seite 5 und 6 der Bewertung!

Y= 55135'

Birkenfeld, den 21.06.2023
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Privatklinik Schlof3stralte
Schlof3stralle 40

12165 Berlin

Sterilisationsprozess

Berichtsdatum:
Prifdatum:

Auftraggeber/Standort:

Hygienefachkraft:
Sterilisator:
Serien-Nummer:
Baujahr:
Erstinbetriebnahme:

Gesamtzyklen:

Datum der letzten Validierung:

Datum der letzten Wartung:

Priflabor:

Ansprechpartner:
Prufer vor Ort:
Freigabe des Berichts:

21.06.2023
12.05.2023
Privatklinik Schlof3strale
Schol3strafl’e 40
12165 Berlin

Fr. Wycislok

Melag Vacuklav 44-B
200744-B1646

2007

2007

4035

05/22

05/23

PROFILECTRIC
Medizintechnischer-Service
Hoheneichstr.38

75210 Keltern
07231/457981
service@profilectric.de

Saverio Molinaro
Lutz Sager
Horst Eberle

Die erneute Leistungsbeurteilung belegt, dass der Sterilisator reproduzierbar normkonform
betrieben wird und der gesamte Sterilisationsprozess bestandig Produkte liefert, die den
vorgegebenen Spezifikationen entsprechen.

Es wurden folgende Programme gepriuft: Vakuumtest

Bowie & Dick Test
Universal 134°C

Die Validierung/Leistungsbeurteilung ist nur gultig, wenn der Betreiber die zusammenfassende
Bewertung zur Kenntnis genommen und unterzeichnet hat sowie alle Erfordernisse umsetzt.
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Inhaltsverzeichnis

1 Zusammenfassende Bewertung
2 Empfehlungen und Hinweise zur Verbesserung der Qualitat
3 Grundlagen (Anlass der Prifung, Umfang der Prifung)
4 Angaben zum Sterilisator, Zubehor
5 Prafmittel/Prifmethoden
6 Beschreibung der verwendeten Programme des Sterilisators
7 Prufbericht 1 Vakuumtest
8 Prafbericht 2 / Leerkammertest
9 Prifbericht 3 / Hauptprogramm
10 Siebliste/Packliste
1 Routinekontrollen und Tatigkeiten des Betreibers
12 Mikrobiologische Auswertung
13 Zertifikate Prufer
14 Produktdatenblatter
15 Gesprachsnotiz
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1. Zusammenfassende Bewertung

Die Leistungsbeurteilung wurde entsprechend der DIN EN ISO 17665-1,

Din ISO/ TS 17665-2, EN13060, DIN SPEC und unter Berucksichtigung der Empfehlung
des DGSV/DGKH durchgefuhrt.

Die Werte der gepruften Parameter liegen innerhalb der Spezifikation.

Die Ergebnisse sind im Bericht dokumentiert.

Die Leistungsbeurteilung belegt, dass der Sterilisator unter den gegebenen
Umgebungsbedingungen bei den gepruften Programmen reproduzierbar normkonform
betrieben wird und der gesamte Sterilisationsprozess bestandig Produkte liefert, die den
vorgegebenen Spezifikationen entsprechen,

unter der Voraussetzung, dass die vorhergehenden Schritte der Reinigung und
Desinfektion entsprechend der Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten® erfolgen.

Nachfolgend aufgefuhrte Bedingungen und Voraussetzungen sind fur die Gultigkeit der
Validierung zu erflllen:

e Versorgung des regelmafig gewarteten Sterilisators mit geeigneten
Betriebsmitteln entsprechend Herstellerangaben (Speisewasser, Strom)

e Beladung des Sterilisators unter Beachtung der Herstellerangaben
(Maximalgewicht und eventuelle Einschrankungen beachten!) mit den
am Tage der Validierung in der Praxis vorhandenen Beladungen,
welche in Sieblisten dokumentiert sind

e Durchfiihrung von Routinekontrollen

e Aufbereitung von Medizinprodukten entsprechend einer
aussagekraftigen Arbeitsanweisung durch geschultes Personal
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Die Validierung/Leistungsbeurteilung verliert ihre Giiltigkeit bei der Anderung
prozessbeeinflussender Parameter.
Dazu gehoéren im Wesentlichen:

Wechsel der Verpackung(en),

e Erginzung der Beladung / Anderung des Instrumentenspektrums bzw.
Verwendung eines nicht gepriiften Programmes

e Prozessrelevante Reparatur / Veranderung des Sterilisators (neue
Software, Austausch Elektronikplatine, etc.)

e Wegfall einer oder mehrerer oben aufgefiihrter Bedingungen und
Voraussetzungen

In einem solchen Fall muss der Prozess erneut beurteilt werden. Dies kann in
Abhangigkeit von der Art der Anderung durch eine erneute Prufung vor Ort oder durch
eine Prufung eingereichter Dokumente erfolgen.

Dieser Bericht unterliegt den gleichen Aufbewahrungsfristen wie die
Patientendokumentation.

Bitte achten Sie auf die Einhaltung der festgelegten Routinekontrollen und der
Wartungsintervalle!

Die erneute Leistungsqualifikation (LQ ohne besonderen Anlass) ist nach dem festgelegten
Intervall durchzufiihren. Die Wartungsintervalle sind einzuhalten.

Die bei der Validierung gepriiften Beladungskonfigurationen erfiillen die gesetzlichen
und normativen Anforderungen.

Kenntnisnahme des Betreibers

Datum Name Unterschrift
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2. Hinweise und Empfehlungen zur Verbesserung der Qualitat |

Ergebnis der Validierung

Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen

Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen zur Optimierung

Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Hinweisen

Die Prifung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen und Hinweisen

OO U4 X

Die Prifung wurde nicht erfolgreich abgeschlossen

Hinweise/Mangel (diese missen noch umgesetzt werden)

Empfehlungen

Spezifische Schlussfolgerungen / Einschrankungen

Der Prozess kann uneingeschrankt betrieben werden.

Die Hinweise & Empfehlungen sowie der Ablauf der Validierung wurden
durchgesprochen und erklart.

Kenntnisnahme des Betreibers

oL B 5&30/

Datum Validierer Unterschrift
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3. Grundlagen

Anlass der Priufung

Erneute Leistungsbeurteilung eines bereits betriebenen Prozesses

Umfang der Prifung

Die Ausfuhrung der erneuten Leistungsbeurteilung erfolgt entsprechend der

Empfehlungen und der Checkliste der DGKH.

Die Leistungsprifung muss den Beweis erbringen, dass das Produkt dem spezifizierten
Sterilisationsverfahren durch die Ausrustung, die fur die Routine-sterilisation verwendet

wird, ausgesetzt worden ist.

Hierzu werden folgende Programme getestet:

o Vakuum-Leck-Test
o Bowie & Dick-Test (Leerkammer)

o Ein Sterilisationsprogramm einfach (Erneute-Leistungsbeurteilung) zum
Nachweis der Kurzzeit-Reproduzierbarkeit des Sterilisationsverfahrens.
Jedes weitere vom Betreiber angewendete Sterilisationsprogramm wird
zudem je einmal mit der Beladungskonfiguration gepruft, von der bekannt
ist, dass sie am schwierigsten zu sterilisieren ist. Dazu gehéren z.B. porése
Guter, Hohlkérper, Kunststoffmaterialien und schwere Instrumente. Die
Auswahl erfolgt nach Erfahrungswerten des Validierers in Zusammenarbeit

mit dem Betreiber.

Bei den Prozessen werden an Kritischen Punkten die Temperaturen gemessen, der
Kammerdruck zur Ermittlung der theoretischen Sattdampftemperatur gepruft sowie die
Ubereinstimmung der fir das Verfahren geltenden Grenzwerte festgestellt.

Der Nachweis der Trocknung erfolgt durch Gewichtsvergleich vor und nach der

Behandlung.
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4. Angaben zum Sterilisator

Name und Anschrift des Herstellers:

Melag oHG Medizintechnik
Geneststralle 9-10

10829 Berlin

Deutschland

Art der Dampfversorgung:

Eigendampfversorgung

Dokumentation - Parameter

PC

Leitfahigkeitstiberwachung:

Intern / max. 15 uS

Produkte flur die der Sterilisator laut
Herstellerangaben geeignet ist:

Massive Instrumente, Hohlkorper Hollow A und

B, por6se Materialien

Max. Beladungsmenge fur massives 5,0 kg
Instrumentarium:
Max. Beladungsmenge fur porose 1,8 kg
Materialien:
Zubehor:
\ Sterilisator:
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5. Priifmittel / Priifmethoden

geprifte Parameter

Priifmittel

Priifmethode

Temperatur / Druck:

Thermo-Logger PT 1000
und Drucklogger,
Track Sensor Pro, Fa. Ellab

Die Thermosensoren werden an
den kritischen Stellen der
Beladung positioniert, der
Drucksensor so nah wie moglich
am Geratesensor.

Dampfdurchdringung /
Dampfqualitat:

Kontrollsystem der Fa. Gke:
Bowie + Dick-Test:
Chemo-D-BDS-PCD-C-H-EU,
Compact PCD Luftentfernung
und Dampfdurchdringungstest
fur hohle und solide Instrumente
sowie porose Glter.

Chemo-D-CH-1-C (Orange)
Chemo-D-BMS-Dental (Gelb)

Bio-C-PCD-Set
Zur Mikrobiologischen
Auswertung.

In den Prifdurchlaufen werden
die Prufkdérper an den kritischen
Stellen platziert und die PCDs
beigefligt.

Trocknung:

Prazisionswaage:
PRESCISA ES6200C
Geeicht

Das verpackte Gut wird vor und
nach der Sterilisation gewogen.
Die Gewichtszunahme
entspricht der Toleranz.

Zudem wird das Sterilgut optisch
auf Feuchtigkeit untersucht.

Die Genauigkeiten der Messtechnik entsprechen den Vorgaben in den
Empfehlungen fir die Durchfiihrung von Validierungen der Deutschen

Gesellschaft fur Krankenhaushygiene.

Die Kalibriernachweise der Thermo-Logger sind auf Wunsch einsehbar.
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6. Beschreibung der gepriiften Programme |

Programmbezeichnung: | Vakuumtest | B & D-Test Universal 134°C
Anzahl der
Fraktionierungen: 1 3 3
Vakuumtiefe(n) in mbar: 200 200/200/200 180/200/200
Sterilisationszeit in min: - 3,5 5,0
_St?rllllsatlonstemperatur ) 134 134
in °C:
Trocknungszeit in min: - 3,0 3,0
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7. Pruflauf 1 / Vakuumtest / Bewertung

Verwendetes Programm: Vakuumtest
Parameter Grenzwert Ergebnis Bewertung
Ausgleichszeit > 5,00 min 5,00 min bestanden
Prufzeit 10,00 min 10,00 min bestanden
Druckanstieg
angezeigt 1,3 mBar 0,5 mBar bestanden
Kriterium Bewertung
Programmparameter eingehalten bestanden
Arbeitszyklus entspricht den bestanden
Herstellerangaben
Chargendokumentation bestanden
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7. Prufbericht 1 /Vakuumtest

i

Validation Solutions

Validierung
Funktionsbeurteilung

Vakuumtest

Unterschrift: QZ{, E Sagcf

Datum: 21.06.2023

Autor/Techniker:
Lutz Sager
MediDes

Im Weingartle 4
75217 Birkenfeld

Telefon: 015254002376
Telefax: 07231140710
E-Mail: info@medides.de
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Datum: 21.06.2023
Seite: 13 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafl3e
Schlof3stralie 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: Vakuumtest Produkt: Leerkammer
Studiebeginn: 12.05.2023 09:08:04 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 09:27:47
Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 V e i
Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4033 Malidation Soltions
Grafik
[°c] [mbar]
75,00 1.000,0
70,00 -
900,0 -
65,00
60,00 800,0
55,00 700,0
50,00 - 600,0
45,00 500,0
40,00
400,0
35,00
30,00 300,0
25,00 200,0
20,00 100,0 -
00:01:56 00:06:56 00:11:56 00:16:56
[°C] [mbar]
24,80 190,0
24,60
24,40 185,0
24,20 180,0 |
24,00
23,80 175,0
23;50 170,0 || i
23,40 ! !
23,20 165,0 : i
23,00 160,0 | i i
22,80 ! H
22,603 155’0 M
22,40 150,0
22,20
22,00 145,0
21,80 140,0
21,60 4 i
21,40 135,0 |,
21,20 : :
00:13:26 00:13:41 00:13:56 00:14:11 00:14:26 00:14:41
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4-
Gedruckt: 16.05.2023 12:05:22 Seite 1 von 3
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Datum: 21.06.2023
Seite: 14 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralRe 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: Vakuumtest Produkt: Leerkammer
Studiebeginn: 12.05.2023 09:08:04 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 09:27:47
Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 V = i
Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4033 Validation Solutions
TrackSense Loggereinstellungsreport
TrackSense Loggereinstellungen Logger S/N: 350522
Sensoren |D: 490905 Werkskalibrierungsdatum: 28.03.2022
Logger S/N: 350522 Start/Stop-Auslosequelle: N/A
Startzeit justieren: Nein Prozesswert starten: N/A
Startzeit: 12.05.2023 09:08:04 Prozesswert stoppen: N/A
Stopzeit justieren: Nein Prozess stoppen Wert aktivieren: N/A
Stopzeit: 12.05.2023 14:41:24 Auslosequelle Taktsteuerung: N/A
Taktrate 1: 00:00:01 Minimalwert Taktsteuerung: N/A
Taktrate 2: N/A Maximalwert Taktsteuerung: N/A
Firmware-Version: 91.6.00
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4-
Gedruckt: 16.05.2023 12:056:22 Seite 2 von 3
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Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B

Prozess: Vakuumtest Produkt: Leerkammer

Studiebeginn: 12.05.2023 09:08:04 Zeitzone: UTC offset 02:00:00

Studieende: 12.05.2023 09:27:47

Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 V

Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4033 Validation Solutions

Vakuumtest @

Name:

Test auf Luftdurchlassigkeit

Beschreibung:

Verification type:

Other - Self defined criterias (EN285)

Gesamtergebnis des Tests: Bestanden
Eingabeparameter

Beginn Wartezeit: 00:00:00
Ende Wartezeit: 00:05:00
Dauer Wartezeit: 00:05:00
Beginn Testzeit: 00:05:00
Ende Testzeit: 12.05.2023 09:23:04
Dauer Testzeit: 00:10:00
Name der Druckreihe: LP 02
Beschreibung der Cruckreihe: Pressure
Max. absoluter Druck zu Beginn der Wartezeit: 1100,0 mbar
Max. Druckabweichung innerhalb der Wartezeit: 1100,0 mbar

Max. Druckabweichung innerhalb der Testzeit:

1,3 mbar/min

Testmethode zur Druckabweichung:

Other - Self defined criterias {(EN285)

]

Luftdurchlassigkeits-Analyse

‘ Max. absoluter Druck zu Beginn der Wartezeit:

‘Tats.‘a”chlicher Druck zu Beginn der Wartezeit: ‘Testergebnis:

[1100,0 mbar [1016,8 mbar | Bestanden
Max. Druckabweichung innerhalb der Wartezeit: | Tatséichliche Druckabweichung innerhalb der Testergebnis:
Wartezeit:

1100,0 mbar 900,98 mbar Bestanden

‘ Max. Druckabweichung innerhalb der Testzeit: ‘ Tatsédchliche Druckabweichung innerhalb der Ti i ‘ Testergebnis: ‘
‘1,3 mbar/min ‘ 1,0 mbar/min ‘ Bestanden ‘

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4-
Gedruckt: 16.05.2023 12.05:22 Seite 3von 3
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Erneute Leistungsbeurteilung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

Chargendokumentation Vakuumtest

B *74190344 - Editor

Dateir Bearbeiten Format Ansicht  Hilfe

15 Programm: Vakuumtest 1

28 Programmtyp: Testprogramm

25 Datum: 12.85.2823

38 Tagescharge: B85 Gesamt: 84833

48 Test erfolgreich
41 Leckrate: 8.5 mbar/min

65 Startzeit:
78 Endezeit:

B9:26:58
B9:43:34 (16:36 min)

81 Fld V2,439 Jul 15 2811 15:24:33
82 Para V2.4326 25.87.20812
83 BO V2.431 11.12.83

Step Zeit t[m:s] P[mbar] T[°C]
5P-5 @:88 &:0a 181a 93.1
SX1V @:58 @:58 79 92.7
S5X1W  5:58 5:84a 82 895.4
5X1M 15:58 18:0@ a7 99.49
5818 16:15 @:17 aga  1@3.2
5620 16:35 ©:20 1leec 184.6

SP-E 16:36 @:81 1ees 184.6

»» Code in folgender Zeile nie dndern <<
620088888a850FF974B6F1187868189C9FFFEBBFC
»» Echtheitsnachweis Chargenprotokoll <<
-g.g@ 8.8 8.8 8.8 8.8 8.8
-edk----etm---etd---etp---etv--ett-ENDE-

Zeile 7, Spalte 33 100%  Windows (CRLF) AMSI
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8. Priifbericht 2 / Leerkammercharge

Verwendetes Programm:

Bowie und Dick-Test 134°C 3,5min

Art / Name Hersteller
Indikator / Bowie und Dick-Test - Set Fa. GKE Waldems
Chargenkontrolle
Ort Sensor Platzierung
Sterilisationskammer 1 Druck Druck- Referenzpunkt
2 T3 T3- Referenzpunkt
3 T2 T2-in PCD blau
PCD-BMS 4 T1 T1-in PCD lila
5
6

Bilddokumentation Leercharge

se e e e
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Datum: 21.06.2023
Seite: 18 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

Prufbericht 2 — Leerkammercharge/Bewertung
Verwendetes Programm: Bowie & Dick-Test 134°C, 3,5min
Parameter Grenzwert Quelle Bewertung
. . DIN EN
Ausgleichszeit >215s 17665-1 bestanden
Sterilisationszeit
(Haltezeit + >2210s DIN EN bestanden
. . 17665-1
Ausgleichszeit)
Minimale
Sterilisations- 134°C DIN EN bestanden
17665-1
Temperatur
Maximale
Sterilisations- 136°C DIN EN bestanden
17665-1
Temperatur
Max.
Temperaturdifferenz 2K DIN EN bestanden
17665-1
der Messwerte
Kriterium Bewertung
Programmparameter eingehalten bestanden
Arbeitszyklus entspricht den
Herstellerangaben bestanden
Chargendokumentation bestanden
Farbumschlag des Chemoindikators bestanden
Gesamtbewertung bestanden
Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von geprtift / freigegeben von
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Erneute Leistungsbeurteilung

MEDDES

MGDIZINSCHE DEsSINFGKTION

Datum: 21.06.2023
Seite: 19 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

8. Prufbericht 2 /[Leerkammer

i

Validation Solutions

Validierung
Funktionsbeurteilung

Bowie & Dick Test

o B Sagﬁf

Unterschrift:

Datum: 21.06.2023

Autor/Techniker:
Lutz Sager
MediDes

Im Weingartle 4
75217 Birkenfeld

Telefon: 015254002376
Telefax: 07231140710

E-Mail: info@medides.de
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Erneute Leistungsbeurteilung

CGDIZINISCHE DESINFEK TION

Datum: 21.06.2023
Seite: 20 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafl3e
Schlof3stralie 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: Bowie & Dick Test Produkt: Helix Indikatoren
Studiebeginn: 12.05.2023 09:28:49 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 09:56:37
Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 B o 1
Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4034 Validation Solutions

Letalitat ecl [mbar]
3.200,0
5,00 130,00 3.000,0
4,50 120,00 2.800,0
2.600,0 -
4,00 110,00 2.400,0 -
3,50 100,00 1 2.200,0 -
2.000,0 -
3,00 90,00 1.800.0 |
2,50 80,00 1.600,0 4
1.400,0
L TR 1.200,0 k_
1,50 60,00 1.000,0
800,0
50,00 - r
1,00 600,0
40,00
0,50 400,0 -
30,00 200,0
0,00 0,0
0o0:01:11 00:06:11 00:11:11 00:16:11 00:21:11 00:26:11
Letalitat [°C] [mbar]
s,00] 13650 3.2000]

138,00
4,50 135,50
4,00 135,00

{ 134,50
3,50 134,00
3,00 133,50

133,00
2,50 132,50
2,00 132,00
131,50 -
1,50 131,00 -
1,00 130,50
130,00
0509 429,50

0,00 125,00

3.180,0 4 |
3.160,0
3.140,0
3.120,0 4
3.100,0
3.080,0
3.060,0 4
3.040,0
3.020,0
3.000,0

= e

2.980,0

00:15:11 00:16:11 00:17:11

00:18:11

00:15:11

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -

Gedruckt: 16.05.2023 12:03:12
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Erneute Leistungsbeurteilung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

21.06.2023

21 von 60

Privatklinik Schlof3stralte
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Bediener:
Prozess:
Studiebeginn:
Studieende:
Studiename:
Studietext:

Hr. Lutz Sager Anlage:
Bowie & Dick Test Produkt:
12.05.2023 09:28:49 Zeitzone:

12.05.2023 09:56:37
Validierung 2023 Panzer Steri1 B
200744-B1646 Zyklus 4034

Melag 44B
Helix Indikatoren
UTC offset 02:00:00

Validation Solutions

TrackSense Loggereinstellungsreport

TrackSense Loggereinstellungen

Logger S/N: 350522

Sensoren 1Dz 490905 Werkskalibrierungsdatum: 28.03.2022
Logger S/N: 350522 Start/Stop-Ausldsequelle: N/A
Startzeit justieren: Nein Prozesswert starten: N/A
Startzeit: 12.05.2023 09:28:49 Prozesswert stoppen: N/A
Stopzeit justieren: Nein Prozess stoppen Wert aktivieren: N/A
Stopzeit: 12.05.2023 15:02:09 Auslosequelle Taktsteuerung: N/A
Taktrate 1: 00:00:01 Minimalwert Taktsteuerung: N/A
Taktrate 2: N/A Maximalwert Taktsteuerung: N/A
Firmware-Version: 91.6.00

TrackSense Loggereinstellungen Logger S/N: 522315

Sensoren 1Dz 512361 Werkskalibrierungsdatum: 27.04.2022

Logger S/N: 522315 Start/Stop-Auslosequelle: N/A

Startzeit justieren: Nein Prozesswert starten: N/A

Startzeit: 12.05.2023 09:28:54 Prozesswert stoppen: N/A

Stopzeit justieren: Nein Prozess stoppen Wert aktivieren: N/A

Stopzeit: 12.05.2023 17:48:54 Auslosequelle Taktsteuerung: N/A

Taktrate 1: 00:00:01 Minimalwert Taktsteuerung: N/A

Taktrate 2: N/A Maximalwert Taktsteuerung: N/A

Firmware-Version: 90.8.00

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:03:12 Seite 2von 5
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Erneute Leistungsbeurteilung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

21.06.2023

22 von 60

Privatklinik Schlof3stralte
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: Bowie & Dick Test Produkt: Helix Indikatoren
Studiebeginn: 12.05.2023 09:28:49 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 09:56:37

Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 B

Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4034

Letalitatsiiberblick

Validation Solutions

Eingabeparameter

Startdatum: 1205.2023
Referenztemperatur: 134,00 °C
Min. Temperatur: 91,11 °C
Z-Wert: 10°C
D-Wert: 1

Ubersicht der Sensorletalitiit

Name Beschreibung Startzeit Stopzeit Max. Wert
Lethality - LA 01 00:15:19 00:18:58 G
{Saturated Steam)

Lethality - LA 01 {Normal) 00:15:19 00:18:58 515
Lethality - LC 03 00:15:19 00:18:58 510
{Saturated Steam)

Lethality - LC 03 {Normal) 00:15:19 00:18:58 510
Lethality - LA 04 00:15:19 00:18:58 513
{Saturated Steam)

Lethality - LA 04 {Normal) 00:15:19 00:18:58 513

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4-
Gedruckt: 16.05.2023 12:03:12 Seite 3von 5
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Erneute Leistungsbeurteilung

Datum:
Seite:
Einrichtung:
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Privatklinik Schlo3straRe
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: Bowie & Dick Test Produkt: Helix Indikatoren
Studiebeginn: 12.05.2023 09:28:49 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 09:56:37

Studiename; Validierung 2023 Panzer Steri1 B

Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4034

Validation Solutions

Validierungsreport @
Name: B&D
Beschreibung:
Gesamtergebnis des Tests Bestanden
Eingabeparameter
Prozess Temperatur: 134,00 °C
Prozess Temperatur Band (K): 3,00
Max. zuldssige Temperaturschwankung (K): 3,00
Max. zulsssige Differenztemperatur (K): 2,00
Max. Ausgleichszeit: 00:00:15
Min. Haltezeit: 00:03:30
Max. Druckabweichung: 100,0 mbar

Gewahlte Datenreihen:

LA 01, LCO3, LA D4, LP 02

Ausgleichszeit @
Beginn Ausgleichszeit: 00:15:18

Ende Ausgleichszeit: 00:15:19

Dauer Ausgleichszeit: 00:00:01

Max. erlaubte Ausgleichszeit: 00:00:15

Testergebnis Ausgleichszeit: Bestanden

Prozess Band

]

Beginn Haltezeit: 00:15:19
Ende Haltezeit: 00:18:58
Dauer Haltezeit: 00:03:39
Min. erlaubte Haltezeit: 00:03:30
Testergebnis Haltezeit: Bestanden

!

Differenz Band

Differenz Temperatur (K): 0,28
Max. zulassige Differenztemperatur {K): 2,00
Differenz Temperatur Ergebnis: Bestanden

Schwankungsband @
Temperaturschwankung (K): 1,49

Max. zulassige Temperaturschwankung (K): 3,00

Ergebnis des Temperaturschwankungstests: Bestanden

Sattdampfanalyse @
Druckabweichung: 83,3 mbar

Max. Druckabweichung: 100,0 mbar

Testergebnis Druckabweichung: Bestanden

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:03:12
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Erneute Leistungsbeurteilung MgDIDGS
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Datum: 21.06.2023
Seite: 24 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralRe 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: Bowie & Dick Test Produkt: Helix Indikatoren
Studiebeginn: 12.05.2023 09:28:49 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 09:56:37
Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 B = !
Studistext: 200744-B1646 Zyklus 4034 Validation Solutions
Zusammenfassender Report
Name Schwankung (°C) Abweichung
LA 01 1,49 58,2 mbar
LC 03 1,47 83,3 mbar
LA 04 1,45 72,8 mbar
Letalitatsberechnung
Max. Druckabweichung: 100,0 mbar
Min. Zeitdauer unter Sattdampfbedingungen: 00:01:00
Min. Letalitdtswert: 0,00
Referenztemperatur: 134,00 °C
Min. Temperatur fur Letalitét: 91,11 °C
Z-Wert: 10 °C
Letalitidtsdauer: 12.05.2023 09:44:08 - 12.05.2023 09:47:47
D-Wert: 1

!

Individuelle Analyse

Name Letalitatswert Letalititswert Sattdampfdauer | Status
Status Sattdampfdauer

Lethality - LA 01 {Saturated Steam) ) Bestanden 00:03:39 Bestanden
Lethality - LA 01 {Normal) 5,15 Bestanden N/A N/A

Lethality - LC 03 (Saturated Steam) 5,10 Bestanden 00:03:39 Bestanden
Lethality - LC 03 (Normal) 5,10 Bestanden N/A N/A

Lethality - LA 04 (Saturated Steam) 53 Bestanden 00:03:39 Bestanden
Lethality - LA 04 {(Normal) 513 Bestanden N/A N/A

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:03:12 Seite 5von 5
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Datum: 21.06.2023
Seite: 25 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

Chargendokumentation Leerkammercharge

8 74190342 - Editor

Datei Bearbeiten Format Ansicht  Hilfe

15 Programm: Bowie&Dick-Test

28 Programmtyp: Test 134°C

25 Datum: 12.85.20823

38 Tagescharge: 83 Gesamt: 84834

A8 Bowie&Dick-Test erfolgreich beendet

12 = =

45 Temperatur: 135.3 +0.83/-8.18 °C

58 Druck: 2.17 +8.88/-68.81 bar

55 Plateauzeit: 83 min 30 s

68 Leitwert: 28 pS/cm (494:1.8)

6% Startzeit: 88:26:29

78 Endezeit: @8:47:11 (28:42 min)

8@ SN:280744-Bl646

81 FW V2.439 Jul 15 2811 15:24:33

82 Para V2.436 25.87.20812

83 BO Vv2.431 11.12.88

Step Zeit t[m:s] P[mbar] T[°C]

SP-5 @:e1 @:e1 1eey 71.8

SK11 @:13 @:12 1688 82.3

SK12 8:37 8:24 1293 180.6

SK11 @:47 8:18 1616 102.4

SK12 1:13 @:26 1298 1@e6.4

SK21 1:21 @:@e8 1621 1@9.@

SK22 1:49  @:28 1297 188.1

SK21 1:58 @:89 1621 118.5

SK22 2:25 8:27 1296 188.5

SK21 2:34 8:09 1624 111.8

SK22 3:02 8:28 1297 188.6

SF12 3:34 @:32 588  98.5 N

Zeile 1, Spalte 1 100%  Windows (CELF) ANSI
Testset, Hersteller PCD Ergebnis

(Indikator-Farbumschlag)

Compact-PCD-Testset

Chemo-D-BDS-1-C-P-EU (violett)

Firma gke-GmbH

Chemo-D-BDS-1-C-H-EU (blau)
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Erneute Leistungsbeurteilung : CD

MEDIZINISCHE DESINFEK TION

Datum: 21.06.2023
Seite: 26 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

9. Prufbericht 3 / Beladung 1 / Hauptprogramm

Verwendetes Programm: | Universal 134°C

Inhalt der Beladung Chirurgisches Instrumentarium
Art / Name Hersteller
Verpackung Klarsichtfolie Durr Dental
Container Container -
Indikator /
Chargenkontrolle Helix Schnecke gke
der Praxis
Ort Sensor Platzierung
Sterilisationskammer 1 Druck Referenzpunkt
2 T3 Referenzpunkt
3 T2 Oben vorne
4 T Oben hinten
5
6
7
Medizinprodukte existiert geprift in der Beladung
komplexe Hohlkorper
(z.B. - offene Schlauche / Katheter
- endstandige Schlauche / Katheter ; .
- Réhren [Trokare, MIC- Ja Kanulen, Schlauche
) Instrumente]
- Ubertragungsinstrumente)
schwere Einzelteile Nein -
pordse Guter Nein -
MP mit schlechter Nein
Warmeleitfahigkeit
Massive Instrumente Nein Pinzetten
Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von geprtift / freigegeben von
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Privatklinik Schlo3straRe
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Bilddokumentation Beladung 1
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Datum: 21.06.2023
Seite: 28 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstraflte 40
12165 Berlin
Pruflauf 3 / 1. Beladung / Bewertung
Parameter Grenzwert Quelle Ergebnis Bewertung
Rel. Luftfeuchte S 200 DEN-EN o
(1m neben Steri gemessen) 2 30% rel 17665-1 42% bestanden
Temperatur < AR DEN-EN R
(1m neben Steri gemessen) =35°C 17665-1 24°C bestanden
Parameter Grenzwert Quelle Bewertung
. . DEN-EN
Ausgleichszeit >215s 17665-1 bestanden
Sterilisationszeit DEN-EN
(Haltezeit + Ausgleichszeit) 2300's 17665-1 bestanden
Minimale Sterilisations- o DEN-EN
Temperatur 134°C 17665-1 bestanden
Maximale Sterilisations- o DEN-EN
Temperatur 136°C 17665-1 bestanden
Max. Temperaturdifferenz DEN-EN
der Messwerte 2K 17665-1 bestanden
Kriterium Bewertung
Programmparameter eingehalten bestanden
Arbeitszyklus entspricht Vorgaben des
Herstellers bestanden
Chargendokumentation ok bestanden
Farbumschlag des Chemoindikators bestanden

Ergebnis Trocknung (gravimetrisch)

Massive Instrumente Pordse Guter
< 0,2% Leitlinie zur Validierung der DGKH < 1,0% Leitlinie zur Validierung der DGKH

m1in g 2680,28

m2in g 2680,79

Aming 0,51

Am in % 0,012

Gesamtbewertung bestanden
Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von geprtift / freigegeben von
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Seite:
Einrichtung:
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29 von 60
Privatklinik Schlof3stralle
Schlof3stralle 40
12165 Berlin

9. Prufbericht 3 /[Hauptprogramm

i

Validation Solutions

Unterschrift: 0/1’, E Saﬁ&:ﬁ/

Validierung
Leistungsbeurteilung

Universal

Datum: 21.06.2023

Autor/Techniker:
Lutz Sager
MediDes

Im Weingartle 4
75217 Birkenfeld

Telefon: 015254002376
Telefax: 07231140710

E-Mail: info@medides.de
Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von geprtift / freigegeben von
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Erneute Leistungsbeurteilung
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Datum: 21.06.2023
Seite: 30 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafl3e
Schlof3stralie 40
12165 Berlin
Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B
Prozess: P1 Universal Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 12.05.2023 09:58:46 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 10:34:45
Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 L N X
Stuclietext: 200744-B1646 ZyKlus 4035 Valldation Solutions

Letalitat [°C]
140,00

8,00
750 130,00
7,00 - 120,00
6501 110,00
6,00
5,50 100,00
5,00 90,00 -
4,50
4,00 80,00
3,50 70,00 -
%00 60,00 -
2,50
2,00 50,00
1,50 40,00
1,00 -
0,50 - 30,00
0,00 - 20,00

[mbar]

3.200,0
3.000,0
2.800,0 -
2.600,0
2.400,0
2.200,0
2.000,0
1.800,0 -
1.600,0
1.400,0
1.200,0
1.000,0
800,0
00,0
400,0
200,0 -
0,0 -

00:01:14 00:06:14 00:11:14 00:16:14 00:21:14 00:26:14 00:31:14

Letalitat [°C] [mbar]
8,00 3.200,0
7,50 136,00 3.190,0
7ob 3 3.180,0 1
6,50 4 135,50
6,00 - 3.170,0 -
5,50 135,00 3.160,0
5,00
450 13450 3-150.0
4,00 3.140,0
3,50 134,00
3,00 3.130,0
2,50 133,50 3.120,0 -
2,00
150] 13300] 31100
1,00 3.100,0
0,50 132,50 3.090,0 -
0,00
132,00 3.080,0 T
00:12:14 00:13:14 00:14:14 00:15:14 00:16:14 00:17:14
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:01:21 Seite 1 von 5
Dokumentenname Revision erstellt / geandert von geprtift / freigegeben von
1.3 Ern. Leistungsb.Klein 01 27.01.2021 J. Eberle 28.01.2021 H. Eberle




Erneute Leistungsbeurteilung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

21.06.2023

31 von 60

Privatklinik Schlof3stralte
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Bediener:
Prozess:
Studiebeginn:
Studieende:
Studiename:
Studietext:

Hr. Lutz Sager Anlage:
P1 Universal Produkt:
12.05.2023 09:58:46 Zeitzone:

12.05.2023 10:34:45
Validierung 2023 Panzer Steri1 L
200744-B1646 Zyklus 4035

Melag 44B
Worst Case
UTC offset 02:00:00

Vali

dation Solutions

TrackSense Loggereinstellungsrepo

TrackSense Loggereinstellungen

Logger S/N: 350522

Sensoren ID: 490905 Werkskalibrierungsdatum: 28.03.2022
Logger S/N: 350522 Start/Stop-Ausldsequelle: IN/A
Startzeit justieren: Nein Prozesswert starten: N/A
Startzeit: 12.05.2023 09:58:46 Prozesswert stoppen: N/A
Stopzeit justieren: Nein Prozess stoppen Wert aktivieren: N/A
Stopzeit: 12.05.2023 15:32:06 Auslosequelle Taktsteuerung: N/A
Taktrate 1: 00:00:01 Minimalwert Taktsteuerung: N/A
Taktrate 2: N/A Maximalwert Taktsteuerung: N/A
Firmware-Version: 91.6.0.0

TrackSense Loggereinstellungen Logger S/N: 522315

Sensoren ID: 512361 Werkskalibrierungsdatum: 27.04.2022

Logger S/N: 522315 Start/Stop-Ausldsequelle: N/A

Startzeit justieren: Nein Prozesswert starten: N/A

Startzeit: 12.05.2023 09:58:53 Prozesswert stoppen: N/A

Stopzeit justieren: Nein Prozess stoppen Wert aktivieren: N/A

Stopzeit: 12.05.2023 18:18:53 Ausldsequelle Taktsteuerung: IN/A

Taktrate 1: 00:00:01 Minimalwert Taktsteuerung: N/A

Taktrate 2: N/A Maximalwert Taktsteuerung: N/A

Firmware-Version: 90.8.0.0

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4184 -
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12165 Berlin

Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage:
Prozess: P1 Universal Produkt:
Studiebeginn: 12.05.2023 09:58:46 Zeitzone:
Studieende: 12.05.2023 10:34:45

Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 L
Studietext: 2007 44-B1646 Zyklus 4035

Melag 44B
Worst Case
UTC offset 02:00:00

Letalitatsiiberblick

Validation Solutions

Eingabeparameter

Startdatum: 12.05.2023
Referenztemperatur: 134,00 °C
Min. Temperatur: 91,11 °C
Z-Wert: 10°C
D-Wert: 1

Ubersicht der Sensotetalitit

Name Beschreibung Startzeit Stopzeit Max. Wert

Lethality - LA 01 00:11:36 00:17:15 8,06

{Saturated Steam)

Lethality - LA 01 (Normal) 00:11:36 00:17:15 8,06

Lethality - LC 03 00:11:36 00:17:15 7,95

{Saturated Steam)

Lethality - LC 03 {(Normal) 00:11:36 00:17:15 7,95

Lethality - LA 04 00:11:36 00:17:15 8,00

{Saturated Steam)

Lethality - LA 04 (Normal) 00:11:36 00:17:15 8,00

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:01:21 Seite 3von 5
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Datum: 21.06.2023
Seite: 33 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafl3e
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B

Prozess: P1 Universal Produkt: Worst Case

Studiebeginn: 12.05.2023 09:58:46 Zeitzone: UTC offset 02:00:00

Studieende: 12.05.2023 10:34:45

Studiename: Validierung 2023 Panzer Steri1 L

Studistext: 200744-B1646 Zyklus 4035 Validation Solutions
Validierungsreport @

Name: Lauf

Beschreibung:

Gesamtergebnis des Tests Bestanden

Eingabeparameter

Prozess Temperatur: 134,00 °C

Prozess Temperatur Band {K): 3,00

Max. zulassige Temperaturschwankung {K): 3,00

Max. zuldssige Differenztemperatur (K): 2,00

Max. Ausgleichszeit: 00:00:15

Min. Haltezeit: 00:05:30

Max. Druckabweichung: 1000,0 mbar

Gewéhlte Datenreihen:

LA01,LCO3, LA D4, LP 02

Ausgleichszeit

]

Beginn Ausgleichszeit: 00:11:35
Ende Ausgleichszeit: 00:11:36
Dauer Ausgleichszeit: 00:00:01
Max. erlaubte Ausgleichszeit: 00:00:15
Testergebnis Ausgleichszeit: Bestanden

Prozess Band

]

Beginn Haltezeit: 00:11:36
Ende Haltezeit: 00:17:15
Dauer Haltezeit: 00:05:39
Min. erlaubte Haltezeit: 00:05:30
Testergebnis Haltezeit: Bestanden

Differenz Band

]

Differenz Temperatur (K): 0,67
Max. zuldssige Differenztemperatur (K): 2,00
Differenz Temperatur Ergebnis: Bestanden

Schwankungsband @
Temperaturschwankung {K): 1,53

Max. zulassige Temperaturschwankung {K): 3,00

Ergebnis des Temperatursck kung Bestanden

Sattdampfanalyse @
Druckabweichung: 112,1 mbar

Max. Druckabweichung: 1000,0 mbar

Testergebnis Druckabweichung: Bestanden

- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:01:21
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Privatklinik Schlof3stralte
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12165 Berlin

Bediener: Hr. Lutz Sager Anlage: Melag 44B

Prozess: P1 Universal Produkt: Worst Case
Studiebeginn: 12.05.2023 09:58:46 Zeitzone: UTC offset 02:00:00
Studieende: 12.05.2023 10:34:45

Studiename: Validierung 2023 Panzer Steril1 L

Studietext: 200744-B1646 Zyklus 4035

Validation Solutions.

Zusammenfassender Report

Name Schwankung (°C) Abweichung

LA 01 1,51 51,0 mbar

LC 03 1,53 112,1 mbar

LA 04 152 100,3 mbar
Letalitdatsberechnung

Max. Druckabweichung: 1000,0 mbar
Min. Zeitdauer unter Sattdampfbedingungen: 00:01:00
Min. Letalitatswert: 0,00
Referenztemperatur: 134,00 °C
Min. Temperatur flr Letalitat: 91,11 °C
Z-Wert: 10 °C
Letalitdtsdauer: 12.05.2023 10:10:22 - 12.05.2023 10:16:01
D-Wert: 1

!

Individuelle Analyse

Name Letalitatswert Letalitatswert Sattdampfdauer | Status
Status Sattdampfdauer
Lethality - LA 01 (Saturated Steam) 8,06 Bestanden 00:05:39 Bestanden
Lethality - LA 01 (Normal) 8,06 Bestanden N/A N/A
Lethality - LC 03 (Saturated Steam) 795 Bestanden 00:05:39 Bestanden
Lethality - LC 03 (Normal) 7,95 Bestanden N/A N/A
Lethality - LA 04 (Saturated Steam) 8,00 Bestanden 00:05:39 Bestanden
Lethality - LA 04 (Normal) 8,00 Bestanden N/A N/A
- Erzeugt von ValSuite Plus ver. 4.1.8.4 -
Gedruckt: 16.05.2023 12:01:21 Seite Svon 5
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Datum: 21.06.2023
Seite: 35 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralRe 40
12165 Berlin
Chargendokumentation

B 74190343 - Editor

Datei Bearbeiten Format Ansicht Hilfe

18 MELAG Vacuklav 44-B

15 Programm: Universal-Programm

28 Programmtyp: 134°C verpackt

25 Datum: 12.85.20823

38 Tagescharge: 84 Gesamt: 84835

48 Universal-Programm erfolgreich beendet

42 = =

45 Temperatur: 135.3 +8.88/-8.12 °C

58 Druck: 2.17 +8.81/-8.81 bar

55 Plateauzeit: 85 min 38 s

68 Leitwert: 12 pS/cm (511:2.9)

65 Startzeit: @8:52:38

70 Endezeit: @89:25:27 (32:49 min)

88 SN:200744-Blede

81 FW  V2.439 Jul 15 2811 15:24:33

82 Para V2.436 25.87.20812

83 BO v2.431 11.12.68

Step Zeit t[m:s] P[mbar] T[°C]

SP-5 ©:81 @:e1 1817 91.1

SK11 8:13 @:12 1823 91.8

SK12 8:48 @:27 129 182.3

SK11 @©:5e @:18 1e18 185.3

SK12 1:16 @:26 1292 1@86.9

SK21 1:24 @:88 134 1689.2

SK22 1:58 @:26 1295 188.5

SK21 1:59 @:89 1e28 118.5

SK22 2:26  @:27 1297 1@8.9

SK21 2:34 @:e8 1633 118.9

SK22 3:01 @:27 1297 189.4

SF12 3:31 @:3@ 508 1086.6

Zeile 1, Spalte 1 100% Windows [CRLF) AMSI
Testset des Priifers PCD Ergebnis

(Indikator-Farbumschlag)

Firma gke-GmbH

Chemo-D-BMS-Dental (gelb)

Firma gke-GmbH

Chemo-D-CH-1-C (orange)

Helix Schnecke / Firma gke-

Helixtest der Praxis ok
GmbH
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10. Siebliste/Packliste (Auszug)

Liegt in der Praxis vor!
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Datum: 21.06.2023
Seite: 37 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

11. Routinekontrollen und Tatigkeiten des Betreibers

Folgende regelmafige Kontrollen und Tatigkeiten sind vom Betreiber durchzuflhren
und dienen als Voraussetzung fur einen ordnungsgemalen Sterilisationsprozess.

o . Ay r bislang
Kontrolle / Tatigkeit Frequenz Akzeptanzkriterium durchgefiihrt
Verpackung des Sterilgutes betriebstaglich Verpackung und Ja
Siegelnahte intakt
. : keine Tropfen oder
Trocknung jede Sterilcharge feuchte Stellen Ja
- vollstandiger und
Chemoindikator : : ) 2.
Hollow-Load PCD jede Sterilcharge gleichmaRiger Ja
Farbumschlag
Minimale gem.
Sterilisationstemperatur jede Sterilcharge Programmparameter Ja
(siehe Chargendokumentation) 134°C
- o . gem.
M.|n|male Stenhsahonsze,t jede Sterilcharge Programmparameter Ja
(siehe Chargendokumentation) :
5,0min
gemessener
Chargendokumentation jede Sterilcharge Arbeitszyklus entspricht Ja
den Vorgaben
Speisewasserqualitat betriebstaglich Leitfahigkeit < 15 uyS/cm Ja
Vakuumlecktest wochentlich Parameterkontrolle u.ber Ja
Chargendokumentation
gem. Herstellerangaben
Wartung gem. Hersteller durchgefiihrt Ja
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12. Mikrobiologische Auswertung

Dokumentation fiir die Entwicklung von gke Steri- Record®
Mini-Bio-Plus SCBI

Sterilisationsprozess: 134°C  Dampf
Chargen-Nr.: 551-1928
Verfallsdatum: 06/2023
SCBI-Nr. fur Vitalitatstest: 551 1928
Ergebnis Vitalitatstest: NO
Inkubationstemperatur: 55 -60°C
Inkubationszeit: 16 bis 24 Stunden
Inkubationszeit Verantwortlicher
Nr. QLT Sterilisations- Ergebnis
" Sterili- Beginn Ende g** Initialen Unterschrift
) sation prozesse ()
Datum Uhrzeit Datum Uhrzeit | NO/OK
5 - NA
4 1 4035 12.05.23 18:00 13.05.23 12:00 OK LS DZL E SaﬁJ
3 NA
2 NA
1 NA
(F),?:ng Tray unten hinten NA
(;r(m:ng Tray oben vorne NA
%réng Tray oben hinten NA

(*) Alle Ampullen, die sterilisiert werden, mit einer Nummer versehen.
(**) Erklarung:  (NO) Wachstum mit Farbumschlag = NICHT STERIL
(OK) kein Wachstum, kein Farbumschlag = STERIL

(NA) nicht aktivierte Ampullen.

Kein Wachstum bei allen untersuchten Prufkorpern

Ergebnis Transportkontrolle (Vitalitatstest): positiv

Der mikrobiologische Befund gibt keinen Hinweis auf eine

unzureichende Funktion des gepruften Verfahrens.
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Datum: 21.06.2023
Seite: 39 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
Schlof3stralle 40

12165 Berlin

Analysenzertifikat fiir gke Steri-Record® — Steam-Mini-Bio-Plus B-S-
MBP10-5

Art.-N.: 324-501 / -505 / -510

Die Mini-Bio-Plus-Ampullen enthalten einen Sporentrager der mit Geobacillus (1)
stearothermophilus beimpft ist sowie eine Glasampulle mit Nahrmedium zur Uberwachung von
Sterilisationsprozessen mit Dampf.

Bakterienstamm Geobacillus (1) stearothermophilus ATCC ™ 7953 (2)

Mittlere Population 4,0 x 10 [KBE]/Trager Kolonie bildende Einheiten/Sporentrager

D 121°.c Wert 1,7 [min.] mit gesattigtem Dampf bei linearer

Regression

z-Wert 9,5 [°C] Mit D-Werten bei 118, 121, 124°C

gemessen.

F sio121.c Wert 9,5 [min] Log Population x D-Wert; Dauer um 10° KBE
zu erhalten.

Widerstands-Charakteristik nach DIN-EN-ISO 11138-1
Uberlebenszeit [min.] > (oben angegebener D Wert) x (log1o der Population — 2)
Abtdétungszeit [min.] < (oben angegebener D Wert) x (log1o der Population + 4)

Alle Werte wurden zum Herstellungszeitpunkt gemessen. Die Resistenzwerte wurden mit einem
Resistometer nach DIN-EN-ISO 18472 bestimmt. Die Werte sind nur unter den genau gleichen
Bedingungen reproduzierbar. Unter anderen Testbedingungen werden Sie andere Ergebnisse
erhalten.

(1) Der Stamm ATCC 7953 wurde von Bacillus stearothermophilus nach Geobacillus
stearothermophilus umbenannt.
(2) ATCC ™ ist das eingetragene Warenzeichen der American Type Culture Collection.

Die angegebene Charge entspricht den Qualitatskontrollkriterien von gke und der aktuellen Europaischen
und United States Pharmacopeia (EP+USP) sowie der Norm DIN-EN-ISO 11138-1 + 3 und wird bis zum
Ende des Haltbarkeitsdatums in regelmafRigen Abstdnden auf die oben angegebenen Spezifikationen
Uberprift. Dies wird durch unser Qualitdtsmanagement-System — entsprechend der Normen EN-ISO
9001/2000 und EN-ISO 13485/2003 — gewahrleistet.

Bestatigt von Dr. H. Kessler, Dipl.Biol., gke GmbH, Waldems-Esch, 26.07.2016
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13. Zertifikate Prifer

DGSV AFIP

Deutsche Gesellschaft fur -
‘ dibroth X AKADEMIE FUR INFEKTIONS-PRAVENTION
Sterilgutversorgung e.V. ACADEMY FOR INFECTION PREVENTION E.V.

(h WIT

WissensTransfer Tibingen

Teilnahmebescheinigung

Frau/Herr: Lutz Sager
geboren am: 22. Februar 1971 in: Burgstadt

hat vom: 07. 05. 2012 bis: 11. 05. 2012

ammodul E:  Validierung

mit 40 Unterrichtseinheiten

gemal dem Qualifizierungsrahmen der DGSV e.V. / SGSV regelmaRig teilgenommen und
die Kenntnispriifung erfolgreich absolviert.

Das Modul wird gemaR der Priifungsordnung
als Baustein fir den Fachkundelehrgang Ill der DGSV © e.V./SGSV Leiterin /Leiter ZSVA
anerkannt.

A
VA4 i
Ort, Dat?(m f;%

ACADEMY FOR INFECTION PREVENTIOI

\

Y

Stempel und Unterschrift ““ Unterschrift der Lehrgangsleitung
der anerkannten Bildungsstatte
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Teilnahmebescheinigung

Herr Lutz Sager

hat am Kongress der

Deutsc

St

Professionelle Aufbereitung von Medizinprodukten

03. - 05. Oktober 2012
im Kongress- und Kulturzentrum, Hotel Esperanto
in Fulda teilgenommen

Angelika Schlepp

(1. Vorsitzende DGSV e.V.)
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DG

Deutsc
S

Zertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

Herr Lutz Sager

an einem Sachkundelehrgang (40 Unterrichtseinheiten + Kenntnispriifung)
gemaR glltiger Qualifizierungsrichtlinie und Priifungsordnung
der Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV®) und
der Schweizerischen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung (SGSV)
zum

»Erwerb der Sachkenntnis gemiB § 4 Abs. 4 in Verbindung mit § 3 Abs. 2 der
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten in der drztlichen und zahnérztlichen Praxis

in Verbindung mit der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
JAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*
teilgenommen, die geforderten Grundkenntnisse erlangt und die Priifung geman
Rahmenlehrplan der DGSV® e.V. vor dem Priifungsausschuss erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr. 04/20501

J-._\rg

IM REgIENUNgSPI asiUiul il S wasg =i b

Tubingen / Weinfelden :
é ' LL( C ib a

25.03.2015

Datum Stempel und Unterschrift Vorsitzende/r Bildungsausschuss
der anerkannten Bildungsstatte
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12165 Berlin

GETINGE

GETINGE GROUP

Diploma

Lutz Sager
Representating Profilectric GmbH

Has attended and passed

Service training
Applicable to disinfectors from
Getinge Skarhamn AB
WD14 Tablo and WD15 Claro

Skarhamn, Sweden

2011-09-09
Anders Morell Magnus Gustafsson
Technical Trainer Technical Manager
Getinge;Skathapin AB Getin}§kérhamn
/

> Getinge Skirhamn AB
Industriv. 5 - SE-471 31 - SKARHAMN - Sweden - Phone: +46 [0]304 600 200 - Fax: +46 [0] 304 600 229
info@seska.gelinge.com + www.skarhamn.getinge.com

L N, Ay : B )
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GETINGE

GETINGE GROUP

Diploma

Lutz Sager

MediDes

Has attended and passed

Service training
Applicable to sterilizers from
Getinge Skarhamn AB
Quadro, K+, Tablo and Claro

Anders Morell
Technical Trainer

Cﬁ‘/ngeSk" afhn AB

Rastatt, Germany

2012-06-20

Gert Linder
MD

G 'nie Skarhamn AB
.......... L

Getinge Skiithamn AB

Industriv. 5 - SE471 31 - SKARHAMN - Sweden - Phone: +46 [0]304 600 200 - Fax: +46 [0] 304 600 229
info@seska.getinge.com - www.skarhamn.getinge.com
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Badcn Wurttemberg

LANDESGESUNDHEITSAMT
IM REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART

Urkunde

Herr Lutz Sager
geboren am 22.02.1971

hat an der Fortbildung

Hygiene in Zahnarztpraxen

vom 17.03.2015 -19.03.2015
vom 24.02.2015 - 26.02.2015
teilgenommen

und die Abschlusspriifung mit Erfolg bestanden

Herr Lutz Sager erwirbt die Sachkenntnis zur Sterilgutversorgung in der
zahnarztlichen Praxis nach Medizinproduktebetreiberverordnung § 4 (3)

Stuttgart, den 25.03.2015

{ \L
Dr. Feter We:de felle
Vorsitzender des|Prifungsausschusses
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Zertifikat

Herr
Lutz Sager

Profilectric GmbH
Birkenfeld

hat am gke-Fortbildungsseminar

"Reinigungs- und Dampfsterilisationsprozesse im
Gesundheitsdienst*

am 19.09.2012 im Klinikum am Plattenwald in Bad Friedrichshall teilgenommen.

Es wurden nachfolgende Themen behandelt:

Maschinelle Reinigungsprozesse
e Kiritische Variablen, die den Reinigungsprozesse beeinflussen
¢ Neue Testmethode zur Beurteilung von Anschmutzungen
e Uberwachung von Reinigungsprozessen

Dampfsterilisationsprozesse
e Prozesstechnische Grundlagen der Dampf-Sterilisation
¢ Risiken beim Dampf-Sterilisationsprozess
o Sterilisation von komplexen (MIC-)Instrumenten, z. B. englumige Giiter
in Abhangigkeit von Konstruktion, Material, Lange und Durchmesser
B ¢ Routineliberwachung von Sterilisationsprozessen ;
L e Verwendung von Medizinprodukte-Simulatoren (MDS) und A
= Chargeniiberwachungssystemen (BMS)

Bad Friedrichshall, den 19.09.2012
gke GmbH

RN

Joachim Metzing

- Leiter techn. AuBendienst -

12165 Berlin
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Erneute Leistungsbeurteilung

hat an einem Fortbildungslehrgang fiir Hygiene in Zahnarztpraxen

teilgenommen.

Datum:
Seite:
Einrichtung:

Baden-Wiirttemberg
LANDESGESUNDHEITSAMT
IM REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART

Zeugnis

Herr Lutz Sager
geboren am 22.02.1971

vom 17.03.2015 -19.03.2015
vom 24.02.2015 - 26.02.2015

Lehrplan der Fortbildung

- Rechtliche Grundlagen
- Grundlagen der Mikrobiologie und Infektiologie

- Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Sterilgutversorgung
- Erstellung von Hygieneplanen

- Qualitatssicherung

- Hygiene in Zahnarztpraxen

Der Lehrgang umfasste 50 Unterrichtseinheiten a 45 min.

WDIDGS
CGDIZINSCHE DESINFEKTION

21.06.2023
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Privatklinik Schlo3straRe
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Die Abschlusspriifung wurde am 19.03.2015 am Regierungsprasidium Stuttgart mit
der Note 1,5 bestanden.

Herr Lutz Sager erwirbt die Sachkenntnis zur Sterilgutversorgung in der
zahnérztlichen Praxis nach Medizinproduktebetreiberverordnung § 4 (3).

Stuttgart, den 25.03.2015

T
N9 Lk\ (.’L‘*-\
Dr. Peter Weidenfeller

Vorsitzender de 1 Prifungsausschusses

Note 1 = sehr gut Note2 = gut

Note 3 = befriedigend

Note 4 = ausreichend
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Erneute Leistungsbeurteilung - m—h
Datum: 21.06.2023
Seite: 48 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafl3e
Schlof3stralle 40
12165 Berlin

Validation Solulions

‘Ceilnatmebestitigung

Hiermit bestdtigen wir

Herrn

Lutz Sager

die Teilnahme an dem ,BASIC-Training" vom
16.10.2013.

Der Teilnehmerin wurden folgende Themen vermittelt:

Hardware
- Grundlagen und Begriffsdefinitionen
- Allgemeine SystemfunktionalitGten (TrackSense™ inkl. Sky)

- Aligemeine SystemfunktionalitGten (E-ValFlex)

- ELLAB Systemzubehdr und damit verbundene Anwendungen

- Pflege und Handling der Systemkomponenten

- Verschiedene Start- und Stopp-Mdglichkeiten bei E-ValFlex und
TrackSense™ Pro

Software

- Aligemeine Einstellungen

- Statistik

- Limit

- Manuelle Kalibrierung TS PRO und E-ValFlex

74 ///é./

Thorsten Eckhof
Ellab GmbH

Ellab GmbH, An der Autobahn 5, D-27404 Bockel
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Erneute Leistungsbeurteilung

Datum:
Seite:
Einrichtung:

GETINGE

“TEILNAHMEBESTATIGUNG

BC 37 + (Claro u. Tablo)

St Soger
LA o (57/6’

MediDes

Eine Einfiihrung in die korrekte Nutzung und Bedienung der jeweiligen
GETINGE-Produkte versetzt denTeilnehmer in die Lage,
Produktstérungen zu lokalisieren und zu identifizieren sowie typische
Bedienfehler zu vermeiden. Aufbauend auf diese Hilfsmittel lernt der
Teilnehmer sowohl durch praktische als auch durch theoretische
Ubungen Stérungen selbstandig an den geschulten Produkten zu
beheben. Falls erforderlich, soll eine qualifizierte Stérungsmeldung an
das GETINGE-Serviceteam weitergeleitet werden kénnen.

Rastatt, Germany 2013-10-08

g

7 - ’(

CLZJ/{’(}{ \/Ci{Mv:,\.
Bengt Ternstrém

Training Supervisor Training Manager
Getinge Academy Getinge Academy

WDIDGS
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Erneute Leistungsbeurteilung

Datum: 21.06.2023
Seite: 50 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

von der Firma

Herr Lutz Sager

meditess

an der Technikerschulung vom 25. — 26. April 2016 zu den

Produkten:

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

MELAtherm®10

MELAdem®53

» Physikalische Grundlagen der Thermodesinfektion
e Prozessablauf und Funktion der Komponenten

* Prozessmedien, Reinigungsleistung
 Installation, Aufstellung und Einweisung

* Bedienung, Wartung, Fehlersuche

www.melag.com

Quality — made in Germany

Berlin, den 26.04.2016

1y

Customer Service

MELAG

competence in hygiene
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Erneute Leistungsbeurteilung

devoted to hygiene

Certificate of Participation

Datum:
Seite:
Einrichtung:

M@@D@S
CGDIZINSCHE DESINFEKTION

21.06.2023
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Privatklinik Schlo3straRe
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

T

Certificate N® 1035

We certify that Sig. Lutz Sager of the company PROFILECTRIC

Gmbh has attended the training course of 4 hours for use, maintenance and

The license is valid for: 1 year

installation of the products hereby specified:

DS 50, DS 500, DS600

Riese Pio X, 14/06/2016

Pe/rg{nn in charge for training

/ -

/ Fa
[ [ v -N"n -~
H ‘ { .

5.

“For tha Enviranmantally conscious”

Steelco 5.p.A.
Via Balegante, 27 - 31030 - Riese Pie X (TV) - llaly

Tel, +39 0423 7561 Fax +30 0423. 755528
Websita: www,stealcospa,.com
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Erneute Leistungsbeurteilung MCDIDGS

Datum: 21.06.2023
Seite: 52 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstraflte 40
12165 Berlin
i,
l I I I l AESCULAP
DG Q1L AKADEMIE
D
Name: Lutz Sager
geboren am: 22.02.1971 in: Burgstadt
hat vom: 25.09.2017 bis: 29.09.2017
am Modul E des Fachkundelehrgangs ||
Prozessvalidierung
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
mit 40 Unterrichtseinheiten
gemadB giiltiger Qualifizierungsrichtlinie und Priifungsordnung der DGSV e.V./SGSV
regelmdBig teilgenommen und die Kenntnispriifung erfolgreich absolviert.
Der Lehrgang beféhigt zur verantwortungsvollen Organisation und zum Begleiten
von Prozessvalidierungen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.
Das Modul wird gemaB Priifungsordnung als Baustein fiir den Fachkundelehrgang IIl der
DGSV® e\.[SGSV anerkannt.
Inhalte: Vermittiung von Grundkenntnissen
- Einfiihrung in die Validierung
- Betriebsmittel zur Aufbereitung von Medizinprodukten
- Wirkprinzipien der Mechanik, Prozessfiihrung und Geratekunde
- Instandhaltungsmalnahmen
- Validierung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse
- Validierung Verpackungsprozesse
- Validierung Dampfsterilisationsprozesse
- Validierung manuelle Reinigung und Desinfektion
- chemische und mikrobiologische Priifungen
- Validierungsberichte und Routinekontrollen
- Kenntnispriifung
Tuttlingen, 29.09.201
ALSCULRP RADEMIE GuAw
Am AESCULAP-Plau
78532 Tuttlingen / Donaw
[ HP\O7481/85-2001 « Fap 8¢ _ 7
L i
Stempel und Unterschrift_—" Unterschrift der Lehrgangsleitung
der anerkannten Bildungsstitte
Dokumentenname Revision erstellt / gedndert von geprtift / freigegeben von
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Erneute Leistungsbeurteilung M‘g’:DIDeS

CGDIZINISCHE DESINFEK TION

Datum: 21.06.2023
Seite: 53 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstrafl3e
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

Teilnahmebestatigung

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

von der Firma

C. Kloss dental GmbH & Co. Betriebs KG

an der Technikerschulung vom 10.-11.08.2020
zu den Geréten:

Profi-Klasse,
Premium-Klasse,
MELAdem®, MELAseal®, MELAview®

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

« Theoretische Grundlagen

+  Prozessablauf und Funktion der Komponenten
+ Installation, Aufstellung und Einweisung

«  Bedienung, Wartung und Instandsetzung

Berlin, den 11.08.2020
ELAG Medizintechnik

%ﬂ//

Florian Wall
Leitung MELAG Akademie

wiww.melag.com

——
T MELAG

competence in hygiene
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Datum: 21.06.2023
Seite: 54 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
SchloRstralle 40

12165 Berlin

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

von der Firma

C. Kloss dental GmbH & Co. Betriebs KG

an der Technikerschulung vom 10.-11.08.2020
zu den Geréaten: '

Profi-Klasse,
Premium-Klasse,
MELAdem®, MELAseal®, MELAview®

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

« Theoretische Grundlagen

« Prozessablauf und Funktion der Komponenten
« Installation, Aufstellung und Einweisung

« Bedienung, Wartung und Instandsetzung

Berlin, den 11.08.2020
G ELAG Medizintechnik

Florian Wall
Leitung MELAG Akademie

www.melag.com

L
L MELAG

competence in hygiene
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Erneute Leistungsbeurteilung Mg —

Datum: 21.06.2023
Seite: 55 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
Schlof3stralRe 40
12165 Berlin
ABCDEFGHIIKLMNUPYRSTO QWXY 7

Managementservice

Teilnahmebescheinigung

Lutz Sager

Fa. MediDes

hat am 01. Dezember 2021 am halbtagigen In-House-Seminar der

PROFILECTRIC

MERIZINTECHNISCHER SERVICE GmaH

In Keltern teilgenommen zum Thema;

~,Medizinprodukte Berater nach
EU-MDR und neuem MPDG §83*

Inhalte und Umsetzung:

Das neue deutsche Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-Gesetz
Die Medizin-Produkte-Betreiber-Verordnung (STK, MTK)
Aufgaben des Medizinprodukteberaters (§83 MPDG)
* Informieren von Fachanwendern tiber die Handhabung von Medizinprodukten
«  Erfassung und Ubermittiung von Risiken bei Medizinprodukten
Die Anderungen der EU-MDR-Verordnung 2017/745
+ Rollen und Aufgaben von Handlern nach Art. 14 EU-MDR
* Gemeinsame Post Market Surveillance mit Herstellern
Aufgaben der VPR/PRRC bei Herstellern nach Art. 15 EU-MDR
Verfahren und Meldefristen nach Art. 83 - 89 EU-MDR

=

ﬁ"\ Referent: Arjan J. H. Stok

STOQ Managementservice - www. stog.de

o3 ABCDEFGHIJKIMNUPVRSTOQWXYZ

Managementservice
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Datum: 21.06.2023
Seite: 56 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
Schlof3stralle 40

12165 Berlin

Zertifikat

Hiermit bescheinigen wir, dass

Herr Lutz Sager

als Mitarbeiter der'Firma

MediDes
Medizinische Desinfektion
an der Technikerschulung vom 16.-17.05.2022
zu den Geréten:
Careclave®618,
Carebox Green, Carebox Blue,
Cooling Box

erfolgreich teilgenommen hat.

Themen:

*  Theoretische Grundlagen

*  Prozessablauf und Funktion der Komponenten
« Installation, Aufstellung und Einweisung

+ Bedienung, Wartung und Instandsetzung

Diese Bescheinigung gilt in Verbindung mit dem auf diesem Zertifikat genannten
Unternehmen, ist nicht Gibertragbar und ist glltig bis zum 01.06.2025.

Berlin, den 17.05.2022
MELAG Medizintechnik

GEL: M-%/M/

"‘““““'"“““‘mﬂ” - Florian Wall
www.melag:com o | Leitung MELAG Akademie
LS

Quality — made in Gérn‘_iany ol MEMG

competence in hygiene
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Datum:
Seite:
Einrichtung:
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Privatklinik Schlof3stralte
Schlof3stralRe 40

12165 Berlin

14. Produktdatenblatter

gke Steri-Record®
Bowie-Dick-Simulationstest (BDS-Tests)

[ STEAM PENETRATION |

Europdische Version

DIN EN ISO 11140-4 und zusétzlich
Hohlk&rpertest gemaR DIN EN 867-5

Anwendungsbereich

Der Bowie-Dick-Test ist ein Funktionstest (sog.
Typtest, kein Sterilititstest) und dient zur tagli-
chen Uberprifung von Dampf-Sterilisatoren in
Bezug auf Luftentfernung und Dampfdurchdrin-
gung. Der Funktionstest erfolgt in der leeren
Kammer, ist bei Betrieb von GroRsterilisatoren
nach DIN EN 285 obligatorisch, ersetzt aber nicht
die laufende Routineliberwachung wahrend der
Sterilgutherstellung. Fiir die Routinetiberwachung
sollten Prozess- bzw. Chargeniiberwachungssys-
teme oder Typ 5 oder 6 Indikatoren in jeder Ver-
packung eingesetzt werden.

Fiir Kleinsterilisatoren der Klasse B gemil
DIN EN 13060 ist kein Bowie-Dick-Test erforder-
lich, jedoch ein Hohlkdrpertest gemaR DIN EN
867-5. Manche Sterilisatorhersteller verlangen
einen taglichen BDS-Test bei Betriebsbeginn. Der
Compact-PCD® (Farbe: blau) (engl. Process
Challenge Device = PCD) kombiniert den BD-
und den Hohlk&rpertest in einem Testsystem.

Produktbeschreibung

Alle drei gke Steri-Record® BDS-Tests sind Typ 2
Indikatorsysteme gema DIN EN SO 11140-1,
bestehend aus einer ,spezifischen Priifbeladung®
(Prufkorper) und einem Lndikator”
(Indikatorstreifen).

HIOp 1 ) Européische Version
Simuliert das 7kg \Waschepaket geméa  gimuliert das 7kg Wéschepaket
gemdR DIN EN ISO 11140-4

AR REMOVAL

Amerikanische Version
Simuliert das 4kg Wasche-
paket gemaR ISC 11140-5

ghke Steri-Record” Bowie-Dick-Simulationstests

Der gke-Prifkérper, Compact-PCD® genannt,
besteht aus einem &uBeren Kunststoffgehause
und einem inneren Edelstahlrohr, das mit einer
endsténdigen Kapsel verschlossen ist, die den
Indikator aufnimmt. Der wiederverwendbare Priif-
korper kann fir mehrere tausend Testzyklen ein-
gesetzt werden, nur ein einziger Indikatorstreifen
wird pro Test bendtigt. Die gleichen selbstkleben-
den Indikatorstreifen werden in allen drei BDS-
Test-Versionen verwendet.

Leistungsmerkmale

Die Sterilisatornormen DIN EN 285 und AAMI /
ANS| ST79 beschreiben drei verschiedene Sterili-
sator-Typtests:

1. Amerikanischer BD-Test
Luftentfernungstest gemdd AAMIANS| ST79
(4 kg Waschepaket), validiert nach der Test-
methode, beschrieben in 1ISO 11140-1 + 5.

2. Européischer BD-Test
Luftentfernungs- und Dampfdurchdringungstest
gemaB DIN EN 285 (7kg Wéschepaket),
validiert nach der Testmethode, beschrieben
in ENISO 11140-4.

3. Hohlk&rpertest nach DIN EN 867-5 als zusétzli-
cher Typtests in DIN EN 285.
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Datum: 21.06.2023
Seite: 58 von 60
Einrichtung: Privatklinik SchloRstral3e
Schlof3stralle 40

12165 Berlin

Alle gke BDS-Tests sind Typ 2 Indikatoren ge-
malk DIN EN ISO 11140-1. gke bietet drei ver-
schiedene BDS-Tests mit den folgenden Leis-
tungsmerkmalen an. Die Tabelle zeigt die Konfor-
mitat der gke-BDS Tests.

Vorteile

Der Compaot-PCD®, Farbe: blau, ist nach dem
patentierten Prinzip der Hintereinanderschal-
tung von unterschiedlichen Volumensegmen-
ten konstruiert und simuliert das porése BDS-

okeBDSTests | oNENms | HEMSBEEON | bG8 ST i Waschepaket und ist gleichzeitig ein Hohlkér-
(7 kg W aschepaket) Waschepaket)
Compact-PCD . p per‘test.
(Farbe: blau) ; L
ComnactPCD * Geeignet lsovvlohl fur 134°C- als auch
(Farbe: viclett) 4 121°C-Bowie-Dick-Testprogramme geman
e B DIN EN ISO 285 und DIN EN I1SO 11140-3.
Einsatz auch in alteren Sterilisatoren ohne Bo-

Alle oben aufgefuhrten BDS-Tests konnen in
BDS-Testprogrammen bei 134°C, 1-3.5 min oder
121°C, 15-30 min eingesetzt werden. Durch die
Konstruktion der Prufkorper konnen die Tests -
anders als pordse Systeme wie z. B. Textil- oder
Papier - auch in Programmen mit langerer Halte-
zeit verwendet werden, z. B. wenn der Sterilisator
Uber kein spezielles Testprogramm verfugt.

Eunktionsbeschreibung

Ein gke BDS Indikatorstreifen wird in den Teflon-
halter des Compact-PCD® eingesetzt, der mit der
Schraubkappe verschlossen wird. Der Prufkérper
sollte im unteren Bereich der leeren Sterilisator-
kammer in der Néhe der Tur platziert werden. Der
Test kann in BDS-Testprogrammen bei 134°C,
1 - 3.5 min oder 121°C, 15 min eingesetzt wer-
den. Falls der Sterilisator nicht tber ein BD-
Testprogramm verfugt, kann ein normales Pro-
gramm mit 134°C mit einer Haltezeit von bis zu 9
min ohne wesentlichen Empfindlichkeitsverlust
eingesetzt werden.

Der in der endstandigen Prufkapsel befindliche
Chemo-Indikatorstreifen pruft, ob die Prufkapsel
mit Dampf oder stattdessen mit nicht kondensier-
baren Gasen (NKG) gefullt ist.

A ichend Al tur,
EEEEEE oo

Unzureichende Luft-
. . . . [ entfernung, nur  teilweise

Dampfdurchdringung

i inwirk
HEEEEE G G e

oder Dampfdurchdringung
Weder Temperatureinwirkung

noch  Luftentfernung  oder
Dampfdurchdringung

Sterilisator-Anforderungen

Abhangig von dem Sterilisator muss der entspre-
chende BDS-Test ausgewéhlt werden.

wie-Dick-Testprogramm mit langeren Sterili-
sationszeiten ohne wesentlichen Empfindlich-
keitsverlust maglich.

Einfache Anwendung - Der Chemo-Indikator-
streifen kann sofort nach der Sterilisation ent-
nommen und bewertet werden.

Einfache Interpretation der Ergebnisse durch
prazisen Farbumschlag.

Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Test-
ergebnisse.

Der graduierte Farbumschlag der Indikator-
felder ermaglicht eine Aussage Uber die Grofe
des Fehlers:

Umweltfreundlich, kein unnaétiger Abfall.

Indikatorstreifen kénnen mit dem Hausmull
entsorgt werden.

Der Farbumschlag erfolgt durch eine nicht-
reversible chemische Reaktion Die Indikator-
streifen sind Uber Jahre farbecht archivierbar.

Die Indikatorbestandteile sind in  UV-
gehartetem Kunststoff eingebettet Dadurch
wird ein Austreten von Chemikalien wahrend
und nach der Sterilisation verhindert.

Hohe Wirtschaftlichkeit durch die vielfache
Wiederverwendung des Prufkorpers.

Compact-PCD®s sind nahezu unbegrenzt wie-
derverwendbar, da alle Teile aus Edelstahl o-
der

hochwertigem Kunststoff hergestellt sind und
Dichtungsringe einfach ausgetauscht werden
kénnen.

Die Schraubkappe aus hochwertiger Kunst-
stoff-Edelstahl-Kenstruktion schutzt die Hande
wirksam vor hohen Temperaturen.

Einfache Dokumentation durch selbstklebende
Indikatorstreifen.
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Erneute Leistungsbeurteilung

Anwendungsbereich

Dieses Chargentberwachungssystem gke Steri-
Record® Dental-BMS wird zur Uberwachung der
erfolgreichen Sterilisation von typischen Dental-
Beladungen verwendet. Der Prufkdrper ist so
konstruiert, dass bei einem erfolgreichen Tester-
gebnis die Dampfdurchdringungsanforderung je-
der Instrumentenbeladung sichergestellt ist, in
der Hand- und Winkelstucke die am schwersten
zu sterilisierenden Guter sind. Wenn komplexere
Instrumente verwendet werden, die durch das
Referenz-Beladungsmuster des  Dental-BMS
nicht mit eingeschlossen sind, empfehlen wir die
Prufung mit dem gke Steri-Record® Prozesstiber-
wachungssystem, Art.-Nr. 211-264, das hoéhere
Anforderungen an die Entluftung stellt. Voraus-
setzung ist, dass die Instrumente zuvor ord-
nungsgemafn nach dem Stand der Technik gerei-
nigt und desinfiziert wurden und aufgrund ihrer
Konstruktion in  Dampfsterilisationsprozessen
nach Angaben des Herstellers sterilisierbar sind.

Abb.ghe Steri-Record” Dental-BMS

Das Medizinproduktegesetz fordert von Herstel-
lern, die wiederverwendbare Instrumente in den
Verkehr bringen, dass deren Aufbereitung
(Reinigung, Desinfektion, Sterilisation) durch ein
Pruflabor hach DIN EN 1SO 17664 getestet wird.
Diese Prufung soll sicherstellen, dass das Instru-
ment mit dem vom Hersteller angegebenen Wie-
deraufbereitungsprozess sicher sterilisiert werden
kann. Dem Betreiber wird empfohlen, sich bei
Neukauf von Instrumenten grundsétzlich Informa-
tionen tber die Aufbereitungsmethoden geben zu
lassen.

Produktbeschreibung

Das Dental-BMS ist ein Indikatorsystem des Typs
2 gemall DIN EN ISO 11140-1, bestehend aus
.spezifischer Prufbeladung® (Prufkorper) und
sindikator®  (Indikatorstreifen). Der Prufkérper
besteht aus einem &uReren Kunststoffgehause
und einem inneren Edelstahlrohr, das endstandig
mit einer Kapsel zur Aufnahme des Indikators
verschlossen ist.
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Die ovale Bauform mit einer geringen Bauhothe
von nur 2,5 cm gestattet, den Prufkérper auch in
Kleinsterilisatoren zu platzieren.

Leistungsmerkmale

Das gke Steri-Record® Dental-BMS wurde mit
einem Agquivalenztest unter Verwendung von
typischen Dentalbeladungen als Referenz
validiert. Am schwierigsten und von einem
unabhangigen, nach DIN EN ISO 17025, akkredi-
tierten Proflabor gepraft, sind Hand- und
Winkelsttcke zu sterilisieren. Deren erfolgreiche
Sterilisation ist jedoch nicht nur von der
Leistungsfahigkeit eines Dampfsterilisators
selbst, sendern auch von der Konstruktion der
Instrumente abhangig. Es gibt Instrumente auf
dem Markt, die auch mit dem leistungsfahigsten
Dampfsterilisationsprozess nicht sterilisiert wer-
den konnen, da konstruktive Merkmale (z.B. glei-
tende Dichtungen) die Dampfdurchdringung in
diesen Bereichen unmdéglich machen und die Ste-
rilisation dort nicht erfolgreich sein kann. Diese
Instrumente sind fur Dampfsterilisationsprozesse
ungeeignet.

Die Uberwachung eines Dampfsterilisations-
prozesses mit dem Dental-BMS liefert den
Nachweis, dass alle fur die Dampfsterilisation
geeigneten Instrumente in typischen Dental-
Beladungen, inklusive Hand- und Winkelstticke,
in ihren Verpackungen erfolgreich entloftet und
sterilisiert werden konnen.

Funktionsbeschreibung
Der in der endstandigen Prufkapsel befindliche
Chemo-Indikatorstreifen pruft, ob die Prufkapsel

mit Dampf oder stattdessen mit nicht kondensier-
baren Gasen (NKG) gefulllt ist.

Ausreichende Temperatur, Zeit,

. . . . Dampfdurchdringung

. . . I Unzureichende Luftentfernung, nur
teilweise Dampfdurchdringung

. . . . Temperatur, jedoch keine Luftent-
fernung und Dampfdurchdringung

Weder Temperatur noch Luftentfer-
nung noch Dampfdurchdringung
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Erneute Leistungsbeurteilung

Alle PCDs sind vielfach wiederverwendbar und
kénnen fur mehrere tausend Chargen eingesetzt
werden.

Leistungsmerkmale

Die gke Prufkorper sind Typ 2 Indikatorsysteme
gemal DIN EN ISO 11140-1, bestehend aus
.spezifischer Prufbeladung”  (Prufkérper) und
Jndikator*  (Indikatorstreifen). Sie wurden von
einem nach DIN EN ISO 17025 akkreditierten
Labor validiert (Prufberichte auf Anfrage).

gke bietet eine Palette von Prufkérpern mit
verschiedenen Schwierigkeitsgraden an. Mit dem
Test mit dem hochsten Schwierigkeitsgrad, der
im validierten Prozess noch erfolgreich entluftet
wird, wird der Sterilisator immer an der Grenze
seiner Entltftungsmaoglichkeiten getestet. Fehler,
die mit Standardmethoden nicht erkannt werden
koénnen, werden so aufgedeckt und die maximal
mogliche Sicherheit bei der Prufung von Sterilisa-
tionsprozessen wird erreicht. Wenn ein Prozess
mit einer definierten Sterilgutbeladung und einem
geeigneten Prufsystem validiert ist, stellt diese
Methode die Sterilisation an den am schwersten
zu sterilisierenden Stellen sicher. Dies ist allein
durch Aufzeichnung der physikalischen Daten mit
Dokumentation, z. B. uber einen Schreiber, nicht
maoglich.

Die Ermittlung des zur Sterilisationstberwachung
geeigneten PMS muss abhangig von der Bela-
dung bei der Prozessvalidierung verifiziert wer-
den.

Der technische gke-Auflendienst unterstitzt bei
der Auswahl des Testsystems in Abhéangigkeit
von der Beladung.
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Abb. 2: Priifkérper, runde und ovale Bauart

1. PMS Compact-PCD®, Farbe: griin

Das PMS Compact-PCD®, Farbe: grun, stellt in
Bezug auf Luftentfernung einen anspruchsvollen
Test dar, der fur die Uberwachung der
Dampfdurchdringung von einfachen Hohlkorpern
sowie von soliden und porésen verpackten Gu-
tern bei jeder Charge geeignet ist. Der Test stellt
etwas geringere Anforderungen an den Sterilisati-
onsprozess als der Prufkorper  geman
DIN EN 867-5.
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2. PMS Comgact-PCD@)= Farbe: orange

Das PMS Compact-PCD®, Farbe: orange, simu-
liert den Hohlkorpertest gema? DIN EN 867-5.
Dieser Standard ist sowoehl in der Herstellernorm
fur Grofisterilisatoren (DIN EN 285) als auch in
der Norm fUr Kleinsterilisatoren der Klasse B
(DIN EN 13060) als Typtest enthalten.

In der DIN EN 867-5 ist ein Testzyklus mit
9 Dampfstoten bis 950 mbar beschrieben. In
diesem Testprogramm wird der Hohlkdrpertest
erfolgreich entluftet, wenn zwischen den Dampf-
stoRen jeweils ein Unterdruck von mindestens
450 mbar erreicht wird.

3. HDH-PMS ComEact-PCD®, Farbe: rot

Das HDH-PMS mit Compaot—F’CD®, Farbe: rot,
{High Demand Hollow) ist zur Uberwachung von
komplexen Hohlkarpern oder langen Schlauchen
geeignet, fur die der Hohlkérpertest nach
DIN EN 867-5 nicht mehr ausreicht.

Fur die erfolgreiche Entluftung und Dampfdurch-
dringung des gke-HDH-PMS ist im 0.g. Testzyk-
lus mit 9 Dampfstoen eine Vakuumtiefe von
mindestens 210 mbar erforderlich.

4. VHDH-PMS Comgact-PCD®, Farbe: braun

Das VHDH-PMS mit Compact-PCD® Farbe:
braun, (Very High Demand Hollow) stellt noch
héhere Anforderungen an die Entluftungsleistung.
Im Testzyklus gemafl DIN EN 867-5 mit 9 Dampf-
stoRen sind fur eine erfolgreiche Entluftung die-
ses Systems Unterdruckzyklen von mindestens
160 mbar erforderlich.

Die angegebenen Werte gelten allerdings nur
unter Laborbedingungen, d. h. bei Verwendung
eines reproduzierbaren Prozesses in einem Ver-
suchssterilisator nach EN 1SO 18472. Alle weite-

ren Variablen, die Einfluss auf die Luftentfernung
und Dampfdurchdringung haben, sind bei diesem
Testprogramm definiert und bleiben in allen Test-
laufen unverandert.
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Abb. 3: Priifkérper, Farbe: braun, runde Bauart
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