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Abschlussbericht 
 
 

 
Hiermit bestätigen wir der Praxis: 

 
Privatklinik Schloßstraße 

Chirurgische Praxis 
Schloßstraße 40 

12165 Berlin  
 
 

die erneute Leistungsbeurteilung  
im Sterilisation-Prozess des Gerätes: 

 
 

 Melag 44B  SN: 200744-B1646 
 
 

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

 
 
 
 

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

 
 

 
 

   

Birkenfeld, den 21.06.2023     
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Sterilisationsprozess                            
 
Berichtsdatum:   21.06.2023 
 
Prüfdatum:     12.05.2023 
 
Auftraggeber/Standort: Privatklinik Schloßstraße   
 Schoßstraße 40 
 12165 Berlin  

 
Hygienefachkraft:    Fr. Wycislok 
 
Sterilisator:                                        Melag Vacuklav 44-B 
 
Serien-Nummer:                               200744-B1646 
 
Baujahr:    2007 
 
Erstinbetriebnahme:   2007 
 
Gesamtzyklen:   4035 
 
Datum der letzten Validierung:  05/22 
 
Datum der letzten Wartung:  05/23          
 
Prüflabor:    ProfiLectric 
                                                          Medizintechnischer-Service 

Hoheneichstr.38 
75210 Keltern 
07231/457981 
service@profilectric.de 

 
Ansprechpartner:   Saverio Molinaro 
Prüfer vor Ort:    Lutz Sager 
Freigabe des Berichts:  Horst Eberle 
 
 
Die erneute Leistungsbeurteilung belegt, dass der Sterilisator reproduzierbar normkonform 
betrieben wird und der gesamte Sterilisationsprozess beständig Produkte liefert, die den 
vorgegebenen Spezifikationen entsprechen. 
 
Es wurden folgende Programme geprüft:  Vakuumtest 

Bowie & Dick Test 
Universal 134°C  

  
Die Validierung/Leistungsbeurteilung ist nur gültig, wenn der Betreiber die zusammenfassende 
Bewertung zur Kenntnis genommen und unterzeichnet hat sowie alle Erfordernisse umsetzt. 
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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 Berücksichtigung der Empfehlung 
des DGSV/DGKH durchgeführt. 
Die Werte der geprüften Parameter liegen innerhalb der Spezifikation. 
Die Ergebnisse sind im Bericht dokumentiert. 
 
 
Die Leistungsbeurteilung belegt, dass der Sterilisator unter den gegebenen 
Umgebungsbedingungen bei den geprüften Programmen reproduzierbar normkonform 
betrieben wird und der gesamte Sterilisationsprozess beständig Produkte liefert, die den 
vorgegebenen Spezifikationen entsprechen, 
unter der Voraussetzung, dass die vorhergehenden Schritte der Reinigung und 
Desinfektion entsprechend der Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene 
und Infektionsprävention beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den „Anforderungen an die Hygiene bei 
der Aufbereitung von Medizinprodukten“ erfolgen. 
 
 
Nachfolgend aufgeführte Bedingungen und Voraussetzungen sind für die Gültigkeit der 
Validierung zu erfüllen: 
 
 

 Versorgung des regelmäßig gewarteten Sterilisators mit geeigneten 
Betriebsmitteln entsprechend Herstellerangaben (Speisewasser, Strom) 

 
 
 Beladung des Sterilisators unter Beachtung der Herstellerangaben 

(Maximalgewicht und eventuelle Einschränkungen beachten!) mit den 
am Tage der Validierung in der Praxis vorhandenen Beladungen, 
welche in Sieblisten dokumentiert sind 

 
 
 Durchführung von Routinekontrollen 
 
 
 Aufbereitung von Medizinprodukten entsprechend einer 

aussagekräftigen Arbeitsanweisung durch geschultes Personal 
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Die Validierung/Leistungsbeurteilung verliert ihre Gültigkeit bei der Änderung 
prozessbeeinflussender Parameter. 
Dazu gehören im Wesentlichen: 
 
 

 Wechsel der Verpackung(en), 
 
 

 Ergänzung der Beladung / Änderung des Instrumentenspektrums bzw. 
Verwendung eines nicht geprüften Programmes 
 
 

 Prozessrelevante Reparatur / Veränderung des Sterilisators (neue 
Software, Austausch Elektronikplatine, etc.) 
 
 

 Wegfall einer oder mehrerer oben aufgeführter Bedingungen und 
Voraussetzungen 

 

In einem solchen Fall muss der Prozess erneut beurteilt werden. Dies kann in 
Abhängigkeit von der Art der Änderung durch eine erneute Prüfung vor Ort oder durch 
eine Prüfung 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 durchzuführen. Die Wartungsintervalle sind einzuhalten. 

Die bei der Validierung geprüften Beladungskonfigurationen erfüllen die gesetzlichen 
und normativen Anforderungen. 

 
 

Kenntnisnahme des Betreibers 
 
 
 
     
Datum  Name  Unterschrift 
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Ergebnis der Validierung 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen ☒ 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen zur Optimierung ☐ 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Hinweisen ☐ 

Die Prüfung wurde erfolgreich abgeschlossen, jedoch mit Empfehlungen und Hinweisen ☐ 

Die Prüfung wurde nicht erfolgreich abgeschlossen ☐ 

 
Hinweise/Mängel (diese müssen noch umgesetzt werden) 
 

 
 

Empfehlungen 
 
 

 
 

Spezifische Schlussfolgerungen / Einschränkungen 
 
 
Der Prozess kann uneingeschränkt betrieben werden.  
 
 

 
Die Hinweise & Empfehlungen sowie der Ablauf der Validierung wurden 

durchgesprochen und erklärt. 

 
 
. 

 
 
 

Kenntnisnahme des Betreibers 
 

 
 
 
     
Datum  Validierer  Unterschrift 

 
 

2. Hinweise und Empfehlungen zur Verbesserung der Qualität 
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3. Grundlagen 
 

Anlass der Prüfung 
 
Erneute Leistungsbeurteilung eines bereits betriebenen Prozesses 
 
 
Umfang der Prüfung 
 
Die Ausführung der erneuten Leistungsbeurteilung erfolgt entsprechend der 
Empfehlungen und der Checkliste der DGKH. 
 
 
Die Leistungsprüfung muss den Beweis erbringen, dass das Produkt dem spezifizierten 
Sterilisationsverfahren durch die Ausrüstung, die für 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 geprüft, von der bekannt 
ist, dass sie am schwierigsten zu sterilisieren ist. Dazu gehören z.B. poröse 
Güter, Hohlkörper, 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 geprüft sowie die 
Übereinstimmung der für 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 

Geneststraße 9-10 
10829 Berlin 
Deutschland 

Art der Dampfversorgung: Eigendampfversorgung 
  
Dokumentation - Parameter  PC 
Leitfähigkeitsüberwachung: Intern / max. 15 µS 
  
Produkte für die der Sterilisator laut 
Herstellerangaben geeignet ist: 

Massive Instrumente, Hohlkörper Hollow A und 
B, poröse Materialien 

  
Max. Beladungsmenge für massives 
Instrumentarium: 

5,0 kg 

Max. Beladungsmenge für poröse 
Materialien: 

1,8 kg 

Zubehör:  
 

Sterilisator: 
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geprüfte Parameter Prüfmittel Prüfmethode 

 
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 möglich 
am Gerätesensor. 

 
Dampfdurchdringung / 
Dampfqualität: 
 

Kontrollsystem der Fa. Gke: 
Bowie + Dick-Test: 
Chemo-D-BDS-PCD-C-H-EU, 
Compact PCD Luftentfernung 
und Dampfdurchdringungstest 
für hohle und solide Instrumente 
sowie poröse Güter. 
 
 
Chemo-D-CH-1-C (Orange) 
Chemo-D-BMS-Dental (Gelb) 
 
Bio-C-PCD-Set 
Zur Mikrobiologischen 
Auswertung. 

 
 
 
 
 
 
 
In den Prüfdurchläufen werden 
die Prüfkörper an den kritischen 
Stellen platziert und die PCDs 
beigefügt. 
 

 
Trocknung: 

 
Präzisionswaage: 
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 für die Durchführung von Validierungen der Deutschen 

Gesellschaft für Krankenhaushygiene. 
 

Die Kalibriernachweise der Thermo-Logger sind auf Wunsch einsehbar. 
  

5. Prüfmittel / Prüfmethoden 
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6. Beschreibung der geprüften 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 

Sterilisationstemperatur  
in °C: 

- 134 134 

Trocknungszeit in min: - 3,0 3,0 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Erneute Leistungsbeurteilung                                            
 

 Datum: 21.06.2023 
 Seite: 11  von  60 
 Einrichtung: Privatklinik Schloßstraße  
  Schloßstraße 40 
  12165 Berlin  

 

Dokumentenname Revision erstellt / geändert von geprüft / freigegeben von 

1.3 Ern. Leistungsb.Klein   01 27.01.2021    J. Eberle 28.01.2021 H. Eberle 

 

7. Prüflauf 1 / Vakuumtest / Bewertung  

Verwendetes Programm: Vakuumtest 
 
 
 

 
Parameter Grenzwert Ergebnis Bewertung 

 
Ausgleichszeit 

 
> 5,00 min 

 
5,00 min bestanden 

 
Prüfzeit 10,00 min 

 
10,00 min 

 
bestanden 

Druckanstieg 
angezeigt 1,3 mBar 0,5 mBar bestanden 

 
 
 

Kriterium Bewertung 

 
Programmparameter eingehalten 

 
bestanden 

 
Arbeitszyklus entspricht den 
Herstellerangaben 

 
bestanden 

 
Chargendokumentation 

 
bestanden 
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7. Prüfbericht 1 /Vakuumtest  

 
 

 
 
 

 

Validierung 
Funktionsbeurteilung 

 
Vakuumtest   

 
 
  

 
Unterschrift:  Datum: 21.06.2023 

 

Autor/Techniker:  
Lutz Sager 
MediDes 
Im Weingärtle 4 
75217 Birkenfeld 
 
Telefon:    015254002376 
Telefax:   07231 140710 
E-Mail:    info@medides.de 
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Chargendokumentation Vakuumtest  
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8. Prüfbericht 2 / Leerkammercharge  

Verwendetes Programm: Bowie und Dick-Test 134°C 3,5min 
 

 Art / Name Hersteller 
Indikator / 

Chargenkontrolle 
Bowie und Dick-Test - Set Fa. GKE Waldems 

 

Ort Sensor Platzierung 

Sterilisationskammer 1 Druck Druck- Referenzpunkt 

 2 T3 T3- Referenzpunkt 

PCD-BMS 

3 T2 T2- in PCD blau 

4 T1 T1- in PCD lila 

5   

6   
 

Bilddokumentation Leercharge 
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Prüfbericht 2 – Leerkammercharge/Bewertung  

Verwendetes Programm: Bowie & Dick-Test 134°C, 3,5min 
 

Parameter Grenzwert Quelle Bewertung 

Ausgleichszeit ≥ 15 s 
DIN EN 
17665-1 bestanden 

Sterilisationszeit 
(Haltezeit + 

Ausgleichszeit) 
≥ 210 s 

DIN EN 
17665-1 bestanden 

Minimale 
Sterilisations- 
Temperatur 

134°C 
DIN EN 
17665-1 bestanden 

Maximale 
Sterilisations- 
Temperatur 

136°C 
DIN EN 
17665-1 bestanden 

Max. 
Temperaturdifferenz 

der Messwerte 
2 K 

DIN EN 
17665-1 bestanden 

 

Kriterium Bewertung 

Programmparameter eingehalten 
 

bestanden 

Arbeitszyklus entspricht den 
Herstellerangaben 

 
bestanden 

Chargendokumentation bestanden 

Farbumschlag des Chemoindikators bestanden 

 

Gesamtbewertung                   bestanden 
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8. Prüfbericht 2 /Leerkammer 

 
 

 
 
 

 

Validierung 
Funktionsbeurteilung 

 
Bowie & Dick Test  

 
 
  

 
Unterschrift:  Datum: 21.06.2023 

 

Autor/Techniker:  
Lutz Sager 
MediDes 
Im Weingärtle 4 
75217 Birkenfeld 
 
Telefon:    015254002376 
Telefax:   07231 140710 
E-Mail:    info@medides.de 
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Chargendokumentation Leerkammercharge  
 

 
 

 
 

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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9. Prüfbericht 3 / Beladung 1 / Hauptprogramm 

Verwendetes Programm: Universal 134°C  

Inhalt der Beladung Chirurgisches Instrumentarium  
 

 Art / Name Hersteller 

Verpackung Klarsichtfolie Dürr Dental 

Container  Container  - 

Indikator / 
Chargenkontrolle 

der Praxis 
Helix Schnecke  gke  

 
Ort Sensor Platzierung 

Sterilisationskammer 1 Druck Referenzpunkt 

 

2 T3 Referenzpunkt 

3 T2 Oben vorne 

4 T1 Oben hinten 

5   

6   

7   
 

Medizinprodukte existiert geprüft in der Beladung 

komplexe Hohlkörper 
(z.B.  - offene Schläuche / Katheter 
-  endständige Schläuche / Katheter 

-  Röhren [Trokare, MIC-
Instrumente] 

-  Übertragungsinstrumente) 

Ja Kanülen, Schläuche 

schwere Einzelteile Nein - 

poröse Güter Nein - 

MP mit schlechter 
Wärmeleitfähigkeit 

Nein  

Massive Instrumente  Nein Pinzetten 
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Bilddokumentation Beladung 1 
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Prüflauf 3 / 1. Beladung / Bewertung  

 

Parameter Grenzwert Quelle Ergebnis Bewertung 

Rel. Luftfeuchte 
(1m neben Steri gemessen) 

≥ 30% rel DEN-EN 
17665-1 

42% bestanden 

Temperatur 
(1m neben Steri gemessen) 

≤ 35°C DEN-EN 
17665-1 

24°C bestanden 

 

Parameter Grenzwert Quelle Bewertung 

Ausgleichszeit ≥ 15 s 
DEN-EN 
17665-1 

bestanden 

Sterilisationszeit 
(Haltezeit + Ausgleichszeit) 

≥300 s 
DEN-EN 
17665-1 

bestanden 

Minimale Sterilisations- 
Temperatur 

134°C 
DEN-EN 
17665-1 

bestanden 

Maximale Sterilisations- 
Temperatur 

136°C 
DEN-EN 
17665-1 

bestanden 

Max. Temperaturdifferenz 
der Messwerte 

2 K 
DEN-EN 
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 
≤ 0,2% Leitlinie zur Validierung der DGKH 

Poröse Güter 
≤ 1,0% Leitlinie zur Validierung der DGKH 

m1 in g 2680,28  

m2 in g 2680,79  

Δm in g 0,51  

Δm in % 0,012  

Gesamtbewertung bestanden 
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9. Prüfbericht 3 /Hauptprogramm 

 
 

 
 
 

 

Validierung 
Leistungsbeurteilung  

Universal 
 
  

 
Unterschrift:  Datum: 21.06.2023 

 

Autor/Techniker:  
Lutz Sager 
MediDes 
Im Weingärtle 4 
75217 Birkenfeld 
 
Telefon:    015254002376 
Telefax:   07231 140710 
E-Mail:    info@medides.de 
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Chargendokumentation 
 
 

 
 
Testset des Prüfers 
 

PCD  Ergebnis 
(Indikator-Farbumschlag)  

 Firma gke-GmbH Chemo-D-BMS-Dental (gelb)   
 

 Firma gke-GmbH Chemo-D-CH-1-C (orange)    
 

 

Helixtest der Praxis Helix Schnecke / Firma gke-
GmbH ok 
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10. Siebliste/Packliste (Auszug) 

 
Liegt in der Praxis vor! 
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11. Routinekontrollen und Tätigkeiten des Betreibers 

 
Folgende regelmäßige Kontrollen und Tätigkeiten sind vom Betreiber durchzuführen 

und dienen als Voraussetzung für einen ordnungsgemäßen Sterilisationsprozess. 
 

Kontrolle / Tätigkeit Frequenz Akzeptanzkriterium 
bislang 

durchgeführt 

Verpackung des Sterilgutes betriebstäglich 
Verpackung und 

Siegelnähte intakt 
Ja 

Trocknung jede Sterilcharge 
keine Tropfen oder 

feuchte Stellen 
Ja 

Chemoindikator 
Hollow-Load PCD 

jede Sterilcharge 
vollständiger und 

gleichmäßiger 
Farbumschlag 

Ja 

Minimale 
Sterilisationstemperatur 
(siehe Chargendokumentation) 

jede Sterilcharge 
gem. 

Programmparameter 
134°C 

Ja 

Minimale Sterilisationszeit 
(siehe Chargendokumentation) 

jede Sterilcharge 
gem. 

Programmparameter 
5,0min 

Ja 

Chargendokumentation jede Sterilcharge 
gemessener 

Arbeitszyklus entspricht 
den Vorgaben 

Ja 

Speisewasserqualität betriebstäglich Leitfähigkeit ≤ 15 µS/cm Ja 

Vakuumlecktest wöchentlich 
Parameterkontrolle über 
Chargendokumentation 

Ja 

Wartung gem. Hersteller 
gem. Herstellerangaben 

durchgeführt 
Ja 
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12. Mikrobiologische Auswertung  

 

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

 
Sterilisationsprozess: 134°C      Dampf 
Chargen-Nr.: 551-1928 
Verfallsdatum: 06/2023 
SCBI-Nr. für Vitalitätstest: 551 1928 
Ergebnis Vitalitätstest: NO 
Inkubationstemperatur: 55 – 60°C 
Inkubationszeit: 16 bis 24 Stunden 

   

   Inkubationszeit  Verantwortlicher 

Nr. 
(*) 

Datum 
Sterili-
sation 

Sterilisations- 
prozesse Beginn Ende Ergebnis 

(**) 
Initialen Unterschrift 

   Datum Uhrzeit Datum Uhrzeit NO / OK   

5 - - - - - - - - 
 

NA 

4 1 4035 12.05.23 18:00 13.05.23 12:00 OK LS 
 

3 - - - - - - - - NA 

2 - - - - - - - - NA 

1 - - - - - - - - NA 

Ohne 
PCD 

- Tray unten hinten - - - - - - NA 

Ohne 
PCD 

- Tray oben vorne - - - - - - NA 

Ohne 
PCD 

- Tray oben hinten - - - - - - NA 

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

 

Kein Wachstum bei allen untersuchten Prüfkörpern 
Ergebnis Transportkontrolle (Vitalitätstest): positiv 
 
Der mikrobiologische Befund gibt keinen Hinweis auf eine  
unzureichende Funktion des geprüften Verfahrens. 
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Analysenzertifikat für gke Steri-Record® – Steam-Mini-Bio-Plus B-S-
MBP10-5 

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

 
Die Mini-Bio-Plus-Ampullen enthalten einen Sporenträger der mit Geobacillus (1) 
stearothermophilus beimpft ist sowie eine Glasampulle mit Nährmedium zur Überwachung von 
Sterilisationsprozessen mit Dampf. 
 
 
 
Bakterienstamm Geobacillus (1) stearothermophilus ATCC ™ 7953 (2) 
 
Mittlere Population 4,0 x 10 5 [KBE]/Träger Kolonie bildende Einheiten/Sporenträger 
D 121°C Wert  1,7  [min.]  mit gesättigtem Dampf bei linearer 
Regression 
z-Wert   9,5  [°C]  Mit D-Werten bei 118, 121, 124°C 
gemessen. 
F BIO121°C Wert  9,5  [min]  Log Population x D-Wert; Dauer um 100 KBE 

zu erhalten. 
 

Widerstands-Charakteristik nach DIN-EN-ISO 11138-1 
Überlebenszeit [min.] >   (oben angegebener D Wert) x (log10 der Population – 2) 
Abtötungszeit  [min.] <   (oben angegebener D Wert) x (log10 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 Qualitätskontrollkriterien von gke und der aktuellen Europäischen 
und United States Pharmacopeia (EP+USP) sowie der Norm DIN-EN-ISO 11138-1 + 3 und wird bis zum 
Ende des Haltbarkeitsdatums in regelmäßigen Abständen auf die oben angegebenen Spezifikationen 
überprüft. Dies wird durch unser Qualitätsmanagement-System – entsprechend der Normen EN-ISO 
9001/2000 und EN-ISO 13485/2003 – gewährleistet. 
 

 
Bestätigt von Dr. H. Kessler, Dipl.Biol., gke GmbH, Waldems-Esch, 26.07.2016 
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13. Zertifikate Prüfer  
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14. Produktdatenblätter  
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