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Prufbericht zur Validierung @THERM GrmbH

AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE

Betriebs- und Leistungsqualifikation

Miele G 7881
Seriennummer: 18395733 Projekt-Nr. 162310-2/A/01

Zusammenfassendes Ergebnis der Revalidierung

Es wurde die Revalidierung des Aufbereitungsprozesses mittels eines sich im Betrieb befindlichen RDG
durchgefiihrt. Die Validierung gilt nur fiir das zum Zeitpunkt der Priifung beriicksichtigte Gerit, Beladung
und Programm.

Im Rahmen der Betriebsqualifikationen wurden die Anforderungen an die mechanischen und verfahrens-
technischen Leistungsanforderungen iiberpriift. Die geforderten Spezifikationen und Umgebungsbedingun-
gen wurden erfiillt.

Die Auswertung der Messdaten hat ergeben, dass die Forderungen der EN ISO 15883 und den Leitlinien von
DGKH/DSV bei dem getesteten Programm:

* varioTD
mit den représentativen Referenzbeladungen erfiillt sind.

Die geforderten Ag-Werte und Desinfektionstemperaturen wurden bei den durchgefiihrten Messungen er-
reicht.

Bei der Priifung der Reinigungsleistung wurde bei den eingesetzten Priifkorpern ein Restproteingehalt unter-
halb des geforderten Richtwertes von 80 ug gemessen. Die Proteinentfernung ist hierbei daher ausreichend.

Bei der Priifung der Reinigungsleistung wurde bei den eingesetzten real verschmutzten Instrumenten ein
Restproteingehalt unterhalb des geforderten Richtwertes gemessen. Die Proteinentfernung ist hierbei daher
ausreichend.

Siehe auch Punkt 4.2 »Empfehlungen und Auflagen« auf Seite 23.

Die niichste Beurteilung sollte im Juni 2019 erfolgen. Anderungen im Aufbereitungsprozess konnen eine
erneute Uberpriifung notwendig machen. Hierzu gehoren:
* technische Arbeiten am Gerit und der Installation, welche die Leistung des RDG beeintrachtigen kon-
nen,
» Verschlechterung der Leistung des RDG,
* veridnderte Prozessbedingungen (z. B. Wechsel der Prozess-Chemikalien).

Wannestraie 23 Witherm GmbH Telefon: 02931/6420
59823 Arnsberg buero@witherm.com Telefax: 02931/77593
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1 Betriebsqualifikation (BQ)

1.1 Anlass der Prifung

Es wurde die Revalidierung eines im Betrieb befindlichen Thermodesinfektors beauftragt. Dabei wurden die
MaBnahmen zur Sicherstellung der Wirksamkeit des Verfahrens gepriift.

1.2 Gesetzesgrundlagen

Die Priifung erfolgte in Anlehnung an folgende aktuell giiltige Regelwerke:
* Medizinproduktegesetz (MPG)
* Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetrV)

* DIN EN ISO 15883-1 »Reinigungs-Desinfektionsgerite — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe
und Priifverfahren«

* Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routinetiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte

* Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten — Empfehlung der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspriavention (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)



Miele G 7881
Seriennr.: 18395733

1.3 Angaben zum Gerit

RDG-Typ:
Seriennummer:

Baujahr:
Erstinbetriebnahme:

Hersteller:

Speisewasser:

Fliissigreiniger:

Neutralisator:

Nachspiiler:

Datum der letzten Validierung:

Ansprechpartner:
Hygienebeauftragte(r):

Verantwortlicher Betreiber:

@THERM GmbH

Miele G 7881
18395733

2011
2.1.2011

Miele & Cie. KG
Carl-Miele-Stralle 29
33332 Giitersloh

Frischwassersystem bzw. VE-Wasser

Dr. Weigert neodisher MediClean forte
empf. Dosierung: 0,2 - 1,0 % (=2 - 10 ml/)
Zugabe: Dosierpumpe DOS K 60

Dr. Weigert neodisher Z Dental

empf. Dosierung: 0,1 - 0,2 % (=1 - 2 ml/l)

Zugabe: Dosierpumpe

Dr. Weigert neodisher Mielclear

162310-2/A/01/DG
1 Betriebsqualifikation (BQ)

empf. Dosierung: 0,02 - 0,04 % (= 0,2 - 0,4 ml/I)

Zugabe: Dosierpumpe

7. Juni 2017

Frau Eggert

Zahnarztpraxis
Dr. Martin Eggert
Lenzmannstr. 10
58095 Hagen
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Abb. 1: Ubersicht Aufbereitungsraum Unrein Seite

Abb. 2: Miele G 7881
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1.4 Checkliste Leistungsanforderung

M GmbH

162310-2/A/01/DG
1 Betriebsqualifikation (BQ)

Beschreibung

ja

nein

Kommentar

Trennung von Controlling- und Monitoring-Schaltkreisen

Waschmittel-Leermeldung (Reiniger)
Waschmittel-Leermeldung (Neutralisator)
Neustart nach Prozessabbruch

Fehlermeldung nach Tiir6ffnung
Wasserzulauf-Uberwachung
Prozessschritt-Uberwachung

Uberwachung der Wasserqualitiit (Leitwertmessung)
Uberwachung der Dosierung

Separater Netzanschluss

Sichtkontrolle: Spiilraum, Spiilsystem, Tiirbereich
Sicherheitstechnische Abnahmepriifung vorhanden
Storungsmeldung und Prozessunterbrechung in der
Betriebsmittelversorgung vorhanden

Lo T B I

T B B B

OK
07.05.2018

1.5 Dokumentation/Kontrolle

Vorliegende Dokumente/Beschreibungen

vorhan-
den

einge-
sehen

nein Kommentar

Bedienungshandbuch

Wartungsprotokoll

Geritehandbuch

Dokumentation der Programme mit Beladungsmuster
Schulungsnachweise

Risikoeinstufungen der Medizinprodukte nach RKI
Aufbereitungsanweisungen der Instrumentenhersteller
Chargenkontrolle durch Bioindikatoren

Sonstige Controll-Indikatoren
Chargendokumentation

— Druckeranschluss

— PC-Anschluss

— Speichermedium (CF-Card, USB-Stick)
Freigabedokumentation

T e B B

letzte Wartung: 07.05.2018

Segosoft

per Software
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1.6 Arbeitsanweisungen

ERTES PRUFLABOR FUR MED

1ZINPRODUKTE

162310-2/A/01/DG
1 Betriebsqualifikation (BQ)

Arbeitsanweisungen zur ...  vorhan- einge- nein
den sehen

Kommentar

— Aufbereitung

— Beladung des RDG

— Instrumentenpflege

— Chargendokumentation
— Routinekontrollen

oI B B B

1.7 Umgebungsbedingungen

Beschreibung

ja

nein

Kommentar

Anderungen seit letzter Validierung

Anderungen dokumentiert

Aufstellungsort und Umgebungsbedingungen in Ordnung
Umgebungstemperatur in Ordnung

Relative Luftfeuchtigkeit in Ordnung

Gerit nach Sichtpriifung in Ordnung

Trennung zwischen Rein und Unrein Bereich
Desinfektionsmittelspender

Sichere Lagerung der Prozesschemikalien

oI T B B B

X

22°C
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1.8 Beschreibung der verwendeten Programme

Programme:
* varioTD

Programmablaufplan: siehe Punkt 5.3
iibliche Beladung:

¢ hohle und massive Dentalinstrumente

1.9 Beladungsbeschreibungen

Nr. Programm Beladung Dokumentation
1 varioTD Standardwagen mit Injektorleiste; real verschmutzte Dentalinstrumente, Abb. 3 bis 6
Crile-Klemmen-Priifkérper, LumCheck-Priifkorper
2 varioTD Standardwagen mit Injektorleiste; real verschmutzte Dentalinstrumente ohne Abb.
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2 Eingesetzte Prufmittel

2.1 Beschreibung der Messgerate

Die Messunsicherheiten der wihrend der Validierung erhobenen Temperatur- und Druckwerte werden in den
Kalibrierzertifikaten im Anhang unter Punkt 5.8 ab Seite 41 angegeben.

* Logger 1: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 41

* Logger 17: sieche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 42
* Logger 18: sieche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 43
* Logger 24: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 44
* Logger 31: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 45
* Logger 32: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 46
* Logger 96: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 47
* Logger 99: sieche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 48

* Software Winlog.Pro
Hersteller: ebro Electronic GmbH & Co. KG/Ingolstadt

* Notebook mit Priif- und Auswerte-Software
* Leitfidhigkeit-Messgerit Typ Greisinger GMH 3430
* pH-Messgerit Typ pH 100 ATC Voltcraft

* Prizisionswaage Typ Kern Messbereich 10 kg, 12 kg und 16 kg
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2.2 Prufmittel zur Ermittlung der Reinigungsleistung

* durch heparinisiertes Blut mit Protaminsulfat definiert vorkonta-
minierte Priifinstrumente (Crile-Klemmen) zur Priifung der Prote-
inentfernung gemidl DGSV-Richtlinie und DIN EN ISO 15883-5
durch quantitative Restproteinbestimmung (Biuret-Methode)

* durch heparinisiertes Blut mit Protaminsulfat definiert vorkontami-
nierter Indikator zur Priifung der Proteinentfernung gemifs DGS V-
Richtlinie und DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative Restprote-
inbestimmung (Biuret-Methode)

* Lumcheck-Edelstahlpriifkdrper (TOSI-kompatibel) mit Schlauch fiir MIC-Instrumente-, Luer-Lock-
oder Schlauchanschliisse, zur Verwendung mit vorkontaminiertem Lumcheck

* Thermo Scientific Pierce Protein Assay Kit mit Spektralphotometer HACH-Lange DR 3900, fiir das
Ergebnis wurden die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zugrunde gelegt. Das Protein Assay Kit basiert
auf einer Biuret-Reaktion, die quantitative Auswertung erfolgt bei einer Wellenlédnge von 562 nm.

* 1% Natrium-dodecylsulfatlosung SDS-Losung ist eine waschaktive Substanz, die als Detergens Ver-

wendung findet. Um die Restverschmutzung abzulosen werden die Instrumente mit 1 % SDS-Losung
gewaschen bzw. durchgespiilt.

10
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2.3 Prufkonfiguration
Test 1: varioTD

Beladung: Standardwagen mit Injektorleiste; real
verschmutzte Dentalinstrumente,
Crile-Klemmen-Priifkorper,
LumCheck-Priifkorper

Position der Sensoren:

Logger 96  Wasseranschluss an Injektorleiste
2. Ebene Riickwandnihe links 4. Diise

Logger 32 2. Ebene Tiirnédhe links

Logger 17 2. Ebene Mitte

Logger 1 1. Ebene Riickwandnihe rechts

Logger 24 1. Ebene Tiirndhe links

Logger 31 1. Ebene Mitte

Logger 99 1. Ebene Riickwandnéhe links
zwischen Tabletts

Logger 18  im Sumpf

Abb. 3: Test 1: Gesamtiibersicht

siehe Abbildungen 3 bis 6

|
et
LG

Abb. 4: Test 1: Detailansicht obere Ebene Abb. 5: Test 1: Detailansicht untere Ebene

11
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Abb. 6: Test 1: Detailansicht Lumcheck-
Priifkorper und Uberpriifung des Spiildrucks

Test 2: varioTD

Beladung: Standardwagen mit Injektorleiste; real
verschmutzte Dentalinstrumente

Position der Sensoren:
Logger 96  Wasseranschluss an Injektorleiste
2. Ebene Riickwandnihe links 4. Diise
Logger 32 2. Ebene Tiirnédhe links
Logger 17 2. Ebene Mitte
Logger 1 1. Ebene Riickwandnihe rechts
Logger 24 1. Ebene Tiirndhe links
Logger 31 1. Ebene Mitte
Logger 99 1. Ebene Riickwandnihe links zwischen Tabletts
Logger 18  im Sumpf

ohne Abbildung

12
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Seriennr.: 18395733

@THERM GmbH

3 Leistungsqualifikation

162310-2/A/01/DG
3 Leistungsqualifikation

Die entsprechenden Zeit/Druckdiagramme befinden sich im Anhang unter Punkt 5.1 ab Seite 25.

3.1 Leistungsbeurteilung

3.1.1 Physikalisch thermische Uberpriifung

Die Reinigungs- bzw. Desinfektionstemperaturen mit den entsprechenden Kontaktzeiten wurden iiberpriift.

Test 1 Test 2
varioTD varioTD
Phase 1 Reinigung Reinigung
— Temperatur 55,0° C-56,5°C 55,0°C-56,1°C
— Haltezeit 8:54 min 11:21 min
Phase 2 Desinfektion Desinfektion
— Temperatur (Abbruch wegen Probennahme) 90,0° C -94,6°C
— Haltezeit 6:32 min
3.1.2 Ap-Wert
Test 1 Test 2
varioTD varioTD
Ap-Wert - 8558 s

Gefordert ist ein Ap-Wert von > 3000 s, damit sind die Bedingungen fiir den Ag-Wert erfiillt.

13
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Seriennr.: 18395733

3.1.3 Reinigungsleistung vorkontaminierter Priifkérper (Crile-Klemmen)

Priifung der Proteinentfernung an durch heparinisiertes Blut mit Protaminsulfat definiert vorkontaminierten
Priifinstrumenten (Crile-Klemmen) geméfl DGSV-Richtlinie und DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative
Restproteinbestimmung (Biuret-Methode)

Klemme/Position varioTD, Test 1
Klemme 1/ 2. Ebene Seite rechts <20 pg
Klemme 2/ 2. Ebene Riickwandnéhe links im Korb <20 pg
Klemme 3/ 1. Ebene Tiirndhe links <20 pg
Klemme 4/ 1. Ebene Tiirndhe rechts im Korb <20 pg
Klemme 5/ 1. Ebene Riickwandéhe rechts im Korb <20 pg

Crile-Klemmen-Charge: 27214

Gefordert ist ein Restproteingehalt von < 80 pg, somit sind die Bedingungen erfiillt.

3.1.4 Reinigungsleistung vorkontaminierter Priifkérper (Lumcheck-Prifkérper)

Priifung der Proteinentfernung an durch heparinisiertes Blut mit Protaminsulfat definiert vorkontaminiertem
Lumcheck gemidfl DGSV-Richtlinie und DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative Restproteinbestimmung
(Biuret-Methode)

varioTD, Test 1

Lumcheck an Injektorleiste 2. Ebene Riickwandnéhe links 3. Diise <20 g
Lumcheck-Charge: 272404/25

Gefordert ist ein Restproteingehalt von < 80 ug, somit sind die Bedingungen erfiillt.

14
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Seriennr.: 18395733

3.1.5 Reinigungsleistung real verschmutzter Instrumente

Priifung der Proteinentfernung an Instrumenten, die durch tatsidchlichen Gebrauch kontaminiert und der Real-
beladung entnommen wurden, durch quantitative Restproteinbestimmung (Biuret-Methode). Um eine Probe
von der Gesamtfldche des Instrumentes zu erhalten wurden die Instrumente mit 3 ml 1 % SDS-Losung im Po-
lyethylenbeutel gewaschen. Dabei wurde entweder das Instrument komplett (InsK) oder nur teilweise (InsT),
d. h. das Arbeitsende, benetzt. Gelenkinstrumente wurden zusétzlich 5 x in der Losung geoffnet und geschlos-
sen. Insgesamt wurde dieser Vorgang dreimal durchgefiihrt mit einer Einwirkzeit von je 5 min.

Nr. Test Instrument/Position ‘ visuell ‘ Ist-Wert  Soll-Wert  Beurteilung
1 1 Sauger vorger. - 2. Ebnee Tiirnédhe links | sauber | <20 pug <100 pg OK
2 1 Sauger - 2. Ebene Tiirndhe links sauber 48 ug <100 pg OK
3 1 Zange - 2. Ebene Riickwandnihe rechts | sauber 21 pg <100 pg OK

Die Soll-Werte orientieren sich an der Einteilung der Instrumente gemif der »Leitlinie der DGKH, DGSV
und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse«
mit dem Ziel einer Restproteinmenge von maximal 3 ug/cm?.

15



Miele G 7881 THERM GrmbH 162310-2/A/01/DG
Seriennr.: 18395733 KKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 3 Leistungsqualifikation

3.1.6 Prifung auf Prozesschemikalienriickstande

Bei ordnungsgemifBer Aufbereitung im RDG diirfen nach Abschluss der Reinigung und Desinfektion nur
toxikologisch unbedenkliche Restmengen der Prozesschemikalien auf den Medizinprodukten verbleiben.

Die Norm DIN EN ISO 15883 verlangt, dass der Hersteller der Prozesschemikalien Grenzwerte und Be-
stimmungsmethoden angibt. Die Restmengen im Nachspiilwasser miissen toxikologisch unbedenklich sein.
Im Rahmen der Leistungsqualifikation muss nachgewiesen werden, dass bei sachgemiBBer Anwendung keine
Restmengen der Prozesschemikalien oberhalb dieser definierten Grenzwerte auf den Medizinprodukten bzw.
im Nachspiilwasser verbleiben. Beim Einsatz alkalischer Reiniger mit vollentsalztem Wasser (VE-Wasser)
fiir den Reinigungsschritt und die Zwischenspiilungen kann dies iiber die Messung des elektrischen Leitwerts
im letzten Spiilwasser erfolgen, der mit dem Leitwert des einlaufenden VE-Wassers verglichen wird.

Wird das RDG mit anderen Wasserqualititen (Trinkwasser, enthértetes Wasser) betrieben, muss vorher eine
Bestimmung der Leitwerte des Betriebswassers in den einzelnen Phasen ohne Reinigerdosierung erfolgen.
Da die Verschleppung von Spiilwasser von Phase zu Phase u.a. abhingig von der Beladung ist, miissen
bei der Validierung die Werte fiir mehrere Beladungen und Beladungsarten ermittelt werden. Aufgrund der
Beschaffenheit des Spiilguts und der Maschine sowie des am Spiilgut anhaftendem Spiilwasser kann man im
Allgemeinen von 5 %, in seltenen Fillen von max. 10 % Verschleppung in den Spiilzyklen ausgehen. In der
nachfolgenden Tabelle sind beispielhaft theoretische Restmengen fiir Reiniger bei Einsatzkonzentrationen
von 0,5 vol-% und fiir Neutralisatoren bei Einsatzkonzentrationen von 0,3 vol-% dargestellt.

Verschleppung  Vorspiilen  Reinigen  Neutralisieren Zwischenspiilen  Schlussspiilen

Reiniger bei 5 % 0 5000 ppm 250 ppm 12,5 ppm 0,6 ppm
0,5 vol-% bei 10 % 0 5000 ppm 500 ppm 50 ppm 5ppm
Neutralisator bei 5 % 0 0 3000 ppm 150 ppm 7,5 ppm
0,3 vol-% bei 10 % 0 0 3000 ppm 300 ppm 30 ppm
Ergebnis
Leitwert

Wasser — Rohwasser 1,3 uS/cm

Wasser — Schlussspiilung 60 pS/cm

Differenz 58,7 uS/cm

Die Grenzwerte fiir das Nachspiilwasser und deren elektrische Leitfdhigkeit wurden mit 58,7 uS/cm einge-
halten.
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DR.WEIGERT

Tolerierbare Riickstidnde von Prozesschemikalien auf
chirurgischen Instrumenten — Grenzwerte fiir das Nachspiilwasser
und deren elektrische Leitfahigkeit (09/2008)

Konzentration Elektrische
(ppm) Leitfahigkeit
(MS/cm)

neodisher FA Dental 87 79
neodisher MA Dental 60 94
neodisher MediClean Dental 250 25
neodisher MediKlar Dental 200 30

400 59
neodisher Mielclear 200 94

400 188
neodisher N Dental 45 92
neodisher Z Dental 260 120

Anmerkungen:

- Die Messung der elektrischen Leitfahigkeit erfolgt bei 20°C.

- Auch die elektrische Leitfahigkeit der zur Schlusssplilung verwendeten
zulaufenden Wasserqualitdt wird bendtigt, da diese z.T. bereits eine hohe
elektrische Leitfahigkeit mit sich bringt. Der aufgelistete Grenzwert erhdht sich um
die elektrische Leitféhigkeit der Wasserqualitat.

- neodisher MediKlar Dental und neodisher Mielclear verbleiben bestimmungsgeman
auf dem Spilgut. Die maximale Einsatzkonzentration wird im Produktmerkblatt

beschrieben.
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3 Leistungsqualifikation

DR.WEIGERT

Tolerierbare Riickstiande von Prozesschemikalien auf chirurgischen
Instrumenten - Grenzwerte fiir das Nachspiilwasser und deren
elektrische Leitfihigkeit (08/2012)

Konzentration Elektrische
(ppm) Leitfahigkeit
(uS/cm)

neodisher AN 75 116
neodisher Alka 300 90 56
neodisher DuoClean 50 47
neodisher FA 87 79
neodisher FA forte 75 53
neodisher FM 50 47
neodisher MA 45 62
neodisher MediClean 218 19
neodisher MediClean forte 250 25
neodisher MediKlar 300 5

500 8

1000 13
neodisher MediKlar special 200 30

400 59
neodisher MediZym 330 9
neodisher ProZyme 330 9
neodisher N 45 92
neodisher Oxivario 20 s. unten
neodisher SeptoClean 75 53
neodisher Septo DA 25 12
neodisher Septo DN 125 2
neodisher Z 260 120
Anmerkungen:

- neodisher Oxivario ist eine Komponente, die zusammen mit einem alkalischen
Reiniger eingesetzt wird. Sie zerfallt in Sauerstoff und Wasser. Sind die
Rickstande der Reiniger im akzeptablen Bereich, kann in validierten Prozessen
davon ausgegangen werden, dass dies auch bei neodisher Oxivario der Fall ist.

- Die Messung der elektrischen Leitféahigkeit erfolgt bei 20°C.

- Auch die elektrische Leitfahigkeit der zur Schlussspililung verwendeten
zulaufenden Wasserqualitat wird benétigt, da diese z.T. bereits eine hohe
elektrische Leitfahigkeit mit sich bringt. Der aufgelistete Grenzwert erhéht sich um
die elektrische Leitfahigkeit der Wasserqualitat.

- neodisher MediKlar verbleibt bestimmungsgemaB auf dem Spiilgut. Die
Einsatzkonzentration darf maximal 1 mL/L (1000 ppm) betragen.

- neodisher MediKlar special verbleibt bestimmungsgemai auf dem Spilgut. Die
Einsatzkonzentration darf maximal 0,4 ml/l (400 ppm) betragen.

14.08.2012/ATH
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Seriennr.: 18395733 AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 3 Leistungsquall:ﬁkation

3.1.7 Uberpriifung der Dosierung

Die Dosiermenge muss bei jeder Charge im festgelegten Toleranzbereich liegen, sodass die Mindestreini-
gungsleistung gewihrleistet ist. Die Herstellerangaben der Prozesschemikalien sind zu beachten.

Herstellerangabe Soll-Wert Ist-Wert
(Maschineneinstellung) (Uberpriifung bei Validierung)
Reiniger 0,2-1,0% (=2 - 10 ml/) 52,5 ml T1:56 ml/ T 2: 55 ml/ T 3: 54 ml
Neutralisator 0,1 -0,2 % (=1 - 2 ml/l) 9ml T2:75ml/T 3:8,3ml

Die Dosierungen wurden im Rahmen der Validierung iiberpriift und entsprechen bei Beriicksichtigung der
Toleranzen und Messfehler sowohl dem Sollwert als auch dem Toleranzbereich des Herstellers.

Abb. 7: Uberpriifung der Dosierung Reiniger Abb. 8: Uberpriifung der Dosierung Neutralisator
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3.1.8 Trocknungseigenschaften

Nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess wurde eine optische Uberpriifung der Trocknung durch
Platzierung der Instrumente auf (farbigem) Krepppapier durchgefiihrt.

Restfeuchte an Kontaktstellen ist zu tolerieren, heraus- oder herabfallende Fliissigkeiten sind zu beanstanden.

Test Trocken Restfeuchte Restfliissigkeit
Ampullenspritze 2 X
Hebel 2 X
Sauger 2 X

Die Restfeuchte an den Kontaktstellen sollte durch Nachtrocknung behoben werden.

Abb. 9: Uberpriifung der Trocknung
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Seriennr.: 18395733 KKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 3 Leistungsqualifikation
3.2 Funktionsprifung

Bewertungskriterien ja nein Bemerkungen

Wasser Fiillmenge (Spiilflotte) X 10,5L

Kaltwasser X

Warmwasser X

VE-Wasser X Schlussspiilung
Sichtkontrolle Rohrleitungssystem X OK

Sichtkontrolle Beschickungswagen/Zubehor X OK

Spiilarm/-diise X OK

Korbankopplung X OK

Druckluft X n.a.

Abluft X n.a.

Abwassersystem X n.a.

Vollstindige Entleerung nach Prozessende X

3.3 Abnahmebeurteilung

Bewertungskriterien ja  nein Test Bemerkungen
vorgegebene Desinfektionstemperatur eingehalten X 2
vorgegebene Reinigungstemperatur eingehalten X 1-2
Gemessener Programmablauf mit Chargendokumentation X 1-2

des Thermodesinfektors identisch

Gemessener Programmablauf mit Herstellerspezifikation X 1-2
identisch

Gut duBerlich sauber (Sichtkontrolle) X 1-
Gemessene Temperaturen wihrend der Reinigung innerhalb X I-

eines Bandes von £ 5K

Gemessene Temperaturen wihrend der Desinfektion X 2

innerhalb eines Bandes von - 0/+5 K

Schwankungen der Temperaturen wihrend der einzelnen X 1-2

Stufen innerhalb von £ 2K

Keine Oxidationsriickstinde an den Instrumenten X 2

Kalte Vorspiilung vor der Reinigung X 1-2

pH-Wert der Reinigung im alkalischen Bereich X 1 pH 8.5
pH-Wert der letzten Nachspiilung im neutralen Bereich X 3 pH 7,0
Bestimmung Hértegrad des Speisewassers X 3 1 °dH
Ap-Wert 3000 s eingehalten X 2

Gut mechanisch intakt X 2

Spiildruck wéhrend Reinigung konstant X 1-2
Maschinelle Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten X durch: Sirona DAC Universal
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Seriennr.: 18395733

4 Ergebnis der Validierung

4.1 Routinekontrollen und Risikoanalyse

4.1.1 Betriebstagliche Routinekontrollen

Der Betreiber ist fiir die Einhaltung der periodisch durchzufiihrenden Routinekontrollen, die im Rahmen der
Validierung und bei der erneuten Leistungsqualifikation definiert und dokumentiert werden, verantwortlich.

Priifgegenstand Tatigkeit

Sichtkontrolle RDG innen/auflen Uberpriifung des Innenraums auf Sauberkeit
und Ablagerungen

Flusensieb Reinigung aller Flusensiebe

Pumpensumpf Kontrolle und Reinigung, Entfernung von
Kleinteilen

Dreharme/Spriihdiisen Funktionskontrolle und Reinigung

Beladungswagen (Ankopplung, Anschliisse, Diisen) korrekte Ankopplung, Anschliisse und Diisen
auf Funktion und Vollstiandigkeit priifen

Tiirdichtung Zustandskontrolle und Sauberkeit

Weitere in der Gebrauchsanweisung geforderte tdgliche nach Angaben des Herstellers

Kontrollen

VE-Wasserqualitit periodische Leitwertmessung

4.1.2 Risikoanalyse

Situationsbezogene Risikoanalyse bei in Betrieb befindlichen Gerdten in Anlehnung an die DIN ENISO
14971. Die Akzeptanzkriterien gelten fiir dltere Gerite, die nicht bzw. nicht in allen Bereichen der EN ISO
15883-1 entsprechen.

Feststellen von Merkmalen, die mit der Sicherheit des Medizinprodukts zusammenhéngen und Identifizie-
rung von Gefihrdungen. Nachfolgende Risiken wurden bei der Validierung des vorliegenden RDG {iberpriift.

* Tiirverriegelung
Das RDG ist mit einer elektronischen Tiir/Betriebsverriegelung ausgestattet.

¢ Chargendokumentation
Das RDG ist mit einem normgerechten Chargendokumentations-System ausgestattet. Es werden alle
prozessrelevanten Parameter wie Temperatur, Zeit, Druck, Datum und Uhrzeit angezeigt bzw. ausge-
druckt.

* Dosierung der Prozesschemikalien (Fliissigdosierung)
Das RDG muss auBler mit einer Fiillstandsiiberwachung fiir die Vorratsgebinde auch mit einer von
der Regelung unabhingigen Volumendosierung fiir jeden Zyklus ausgestattet sein. Dies trifft fiir das
vorliegende RDG zu.
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* Wasserniveauiiberwachung
Das RDG hat einen Sensor zur Wasserniveauiiberwachung.

« Separate Sensoren zur Regelung und Uberwachung
Das RDG ist mit einem Controlling- und Monitoring-Schaltkreis ausgestattet.

* Fehlermeldungen bei Storungen (Wassermenge, Dosierung, Temperatur)
Das RDG ist mit einem ausreichendem Fehlermeldungssystem ausgestattet.

4.1.3 Akzeptanzkriterien

Die Akzeptanzkriterien sind sé@mtliche Forderungen, die jeweils als Risikobeherrschung unter jedem Risiko
aufgefiihrt worden sind.

4.2 Empfehlungen und Auflagen

Nachfolgende Empfehlungen/Forderungen ergeben sich im Ergebnis der Priifungen im Juni 2018.
Die aufgefiihrten Akzeptanzkriterien mit der entsprechenden Risikobeherrschung miissen eingehalten wer-
den.

* Es wird eine routineméfige wochentliche Priifung der Reinigungsleistung an der Injektorschiene mit-
tels Reinigungsindikatoren empfohlen. Hierzu sollte ein geeignetes Priifsystem zum Anschluss an die
Injektorleiste verwendet werden. Geeignete Priiftkorper liefern z.B. die Firmen gke (gke Clean-Record
mit Durchfluss-PCD), Simicon (Simicon RI MIC-Priifmodell) oder Stericop (Wash-Checks H oder
H Dental). Bei bestindig negativen Resultaten und daraus resultierener Risikoeinschitzung kann das
Priifintervall auf 4 Wochen ausgedehnt werden.

Bei der Validierung der Reinigungs- und Desinfektionsprozesse wurden keine Mingel festgestellt.
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5 Anhang
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5.1 Prufdiagramme

5.1.1 varioTD, Test 1

°C mbar
60T 15511011 1150
— 15280277
55— 15146240
— 15146153
50 38
: ‘
457 77 (Drud
40+
35+
30+
25+
15+ -1015
10 1000

10:36:19 10:40:58 10:45:37 10:50:17 10:54.56 10:59:35 11:04:15
ADbb. 10: Test 1: Grafikdateniibersicht

°C
570715211011
— 15280277
— 15146240
|- 15146153
56,51 1146188

10:46:34 10:48:11 10:49:49 10:51:27 10:53:04 10:54:42 10:56:20
Abb. 11: Test 1: Detailansicht Reinigung
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5.1.2 varioTD, Test 2

°C mbar
100 1140
05|~ 1200000t
90~ 12148240 -1123
85— %2%341 -1114
801~ I» -1105
75— f2oe L 1096
70 -1088
65 -1079
60 -1070
55+ - 1061
50 -1053
454 - 1044
40 -1035
354 -1026
30 -1018
25+ -1009
20 1000

11:03:15 11:14:55 11:26:35 11:38:15 11:49:55 12:01:35 12:13:15
ADbb. 12: Test 2: Grafikdateniibersicht

°C

570715511011

— 15280277

~ 12140353
56,51_ 18144188

— 15194109

— 15090066
56,0
55,5+
55,0+ .
54,5+
54,0~ .

11:13:20 11:15:22 11:17:25 11:19:27 11:21:30 11:23:32 11:25:35
Abb. 13: Test 2: Detailansicht Reinigung
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°C Sek.
90T 15211011 11700
95,5+— 15280277 10886
95,01 Toiqezes 10071
94,5~ 12146188 L9257
94,0- 8443
93,51 7629
93,01 6814
92,5 6000
92,01 | 5186
91,51 4371
91,01 | 3557
90,51 2743
90,0 -~~~ F e m e M 1929
89,5 L1114
89,0 300

1i:42:24 11:44:08 11:45:52 11:47:36 11:49:20 11:51:04 11:52:49
Abb. 14: Test 2: Detailansicht Desinfektion
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5.2 Chargendokumentation
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AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE

5.3 Programmablauf

Programmubersicht
Programm Anwendung
A Durch den Miele Kundendienst frei programmierbares Programm.

B
werkseitig belegt
mit varioTD NR

Durch den Miele Kundendienst frei programmierbares Programm.

Zur Erfullung allgemein hygienischer Anforderungen, Programm geman
EN ISO 15883-1 90°C (+ 5 °C, - 0 °C) mit 5 min. Einwirkzeit, fir den Einsatz
von materialschonenden Reinigungsmitteln.

[\

Fur normal verschmutztes Spulgut ohne Desinfektion.

UNIVERSAL
| Zum Abspulen von stark belastetem Spulgut, z. B. nach dem Einlegen in

KBSPULEN Desinfektionslésungen, um eine erhdhte Schaumbildung zu vermeiden.

b Zum Abpumpen des Spulwassers, wenn z. B. ein Programm abgebrochen

ABPUMPEN wurde. Ggf. seuchengesetzliche Bestimmungen beachten, siehe "Pro-
gramm abbrechen".

CHEM 60°C-5’ Zur Reinigung und Desinfektion von thermolabilen Materialien bei 60°C, 5
min Temperaturhaltezeit, sowie 1% Desinfektionsmittelkonzentration gem.
Gutachten.

combiCHEM Zur Reinigung und Desinfektion von thermolabilen Materialien bei 60 °C, 5

60°C-5’ min Temperaturhaltezeit, sowie 1 % Desinfektionsmittelkonzentration gem.
Gutachten. Reinigung und Desinfektion in einer Spulphase.

varioTD AN Zur Erfullung allgemein hygienischer Anforderungen mit hdherem Wasser-
stand fur die Aufbereitung von Anastesieutensilien; Programm geman
EN ISO 15883-1 80°C (+ 5 °C, - 0°C) mit 10 min. Einwirkzeit fur Medizinpro-
dukte, die nur mit intakter Haut/Schleimhaut in Kontakt kommen.

varioTD Zur Erfullung allgemein hygienischer Anforderungen, Programm gemani

EN ISO 15883-1 90 °C (+ 5 °C, - 0 °C) mit 5 min. Einwirkzeit.

SPECIAL 93°C-10°

Zur Reinigung und thermischen Desinfektion bei 93 °C mit 10 min. Tempe-
raturhaltezeit (Wirkzeit) gem § 18 IfSG, Wirkbereich A/B, bei amtlicher An-
ordnung oder spezieller Indikation.

SPECIAL AN
93°C-10’

Zur Reinigung und thermischen Desinfektion mit héherem Wasserstand fur
die Aufbereitung von Anastesieutensilien bei 93 °C mit 10 min. Temperatur-
haltezeit (Wirkzeit) gem § 18 IfSG, Wirkbereich A/B, bei amtlicher Anord-
nung oder spezieller Indikation.

KW = Kaltwasser, AD = Aqua destillata
°C = Temperatur min = Wirkzeit

* Zusatzfunktion

76
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Miele G 7881 THERM GrmbH
Serlennr.: 18395733 AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE
Programmubersicht
Programmablauf
Vorreinigen | Hauptreinigen chemische Spulen Spulen Nachsptulen | Trocknung*
9 2 1 2 Desinfektion | 1 21 3 4 1 2
KW KW KW KW AD
DOS 1 DOS 2
55°C 93°C
5 min 5 min
KW KW KW AD (X)
DOS 1 DOS 2
60°C 65°C
3 min 1 min
KW
KW KW KW KW AD (X)
DOS 1 DOS 4 DOS 2
60°C 60°C 60°C
3 min 5 min 3 min
KW KW kein KW AD X)
DOS 1 Wassereinlauf DOS 2
55°C DOS 4 60°C
3 min 60°C 3 min
ohne Abpumpen 5 min
KW KW KW | KW AD (X)
DOS 1 DOS DOS 2
55°C 3 83°C
5 min 10 min
KW KW KW | KW AD (X)
DOS 1 DOS DOS 2
55°C 3 93°C
5 min 5 min
KW KW | KW AD X)
DOS 1 DOS DOS 2
93°C 3 75°C
10 min 3 min
KW KW AD X)
DOS 1 DOS DOS 2
93°C 3 75°C
10 min 3 min

DOS 1 = Reinigerdosierung ab 40 °C
DOS 2 = Nachspulmitteldosierung nach Erreichen der Nachspultemperatur
DOS 3 = Neutralisationsmittel- und DOS 4 = Desinfektionsmitteldosierung nach dem Wassereinlauf

77
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5.4 Datenblatt der Prozesschemikalien flr die Reinigung

< ‘neo
dlsher’
et

Reinigungsmittel zur
Aufbereitung thermostabiler
und thermolabiler Instrumente

Flissigkonzentrat

Anwendungsbereich:

0 Maschinelle Reinigung von thermostabilen und
thermolabilen Instrumenten, inklusive MIC- und
Mikroinstrumenten, flexiblen Endoskopen,
Andsthesie-Utensilien, Containern und anderen
medizintechnischen Utensilien

. Manuelle Reinigung von thermostabilen und
thermolabilen Instrumenten im Tauch- oder
Ultraschallbad

. Auch geeignet zur manuellen und maschinellen
Reinigung von da Vinci-EndoWrist-Instrumenten

Leistungsspektrum:

. Entfernt zuverldssig Riickstande von
angetrocknetem und denaturiertem Blut

) Bewirkt eine starke Abreicherung organischen
Materials und verhindert die Redeposition von

neodisher® MediClean forte | -

o MediClean forte

4
B

. Kein Neutralisationsschritt bei maschineller
Aufbereitung erforderlich, dadurch kurze
Programmabldufe

. Kennzeichnungsfrei: kein Gefahrstoff, kein
Gefahrgut

Anwendung und Dosierung:

neodisher MediClean forte kann in Reinigungs- und
Desinfektionsgerdten sowie im Tauch- und Ultraschallbad
eingesetzt werden. Die Dosiermenge ist u.a. vom
Anwendungsbereich und dem Verschmutzungsgrad der
Instrumente abhangig. Bei der Aufbereitung von da Vinci-
EndoWrist-Instrumenten ist neodisher MediClean forte
einsetzbar bei allen manuellen Vorreinigungsschritten,
zur Ultraschallvorbehandlung und fiir den maschinellen
Aufbereitungsprozess. Folgende Parameter werden bei

Proteinriickstanden

) Erfiillt die aktuellen Empfehlungen des Robert Koch-
Institutes (RKI) fiir die Aufbereitung von Medizin-
produkten zur Minimierung des Risikos einer
Ubertragung der neuen Variante Creutzfeldt Jakob-
Krankheit (vCJK)

. Entfernt pathogene Prionproteine verschiedener
Prion-Teststdmme, darunter auch den vCJK-
Teststamm um » 2 lg-Stufen (1 %, 55 °C, 10 min)*

. Unterstiitzt das Entfernen von Biofilmen

. Geeignet fiir Instrumente und Utensilien aus
Edelstahl, Instrumentenstahl, Optiken, iibliche
Kunststoffe sowie Materialien von
Andsthesieutensilien

. Eloxiertes Aluminium ist auf Eignung vorzupriifen

Besondere Eigenschaften:

. Sehr gute Materialschonung

. Erstklassige Reinigungsleistung aufgrund der
einzigartigen Formulierung auf Basis von
Alkalitdtsspendern, Tensiden und Enzymen

. Bei Verwendung zur manuellen Vorreinigung ist fiir
die nachfolgende maschinelle Aufbereitung
kein Abspiilen der Reinigerlgsung erforderlich

der Anwendung von neodisher MediClean forte

empfohlen:

Maschinelle Reinigung von
thermostabilen und
thermolabilen Instrumenten

2-10 ml/1 (0,2 - 1,0 %)*,
2.B. 40- 60 °C, 10 min

Maschinelle Reinigung von
flexiblen Endoskopen und
endoskopischem Zubehor

5ml/1 (0,5 %),
35-55°C, 5min

Maschinelle Reinigung von
da Vinci-EndoWrist-
Instrumenten

8 ml/l (0,8 %),
40-55°C, 10 - 30 min**

Manuelle Reinigung von
thermostabilen und thermo-
labilen Instrumenten im
Tauch- und Ultraschallbad

5-20 ml/L (0,5 - 2 %)*,
max. 40 °C, 10 — 30 min

Manuelle Reinigung von
flexiblen Endoskopen und
endoskopischem Zubehorim
Tauch- und Ultraschallbad

5-30ml/L (0,5 - 3 %)*,
max. 40 °C, 5 - 10 min

Manuelle Reinigung von

da Vinci-EndoWrist-
Instrumenten im Tauch- und
Ultraschallbad

10 ml/1 (1,0 %),
max. 40 °C

* die Dosiermenge ist vom Verschmutzungsgrad abhéngig
** abhéngig von der jeweiligen Empfehlung des Reinigungs- und

Desinfektionsgerateherstellers

*Evaluation of the ability of neodisher MediClean forte to inactivate and/or remove
devices, after direct i tion of i i

Kl DR.WEIGERT
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neo neodisher® MediClean forte

disher
~—d

Fur die Dosierung sind geeignete Dosiergerate zu
verwenden.

Im Reinigungsschritt sowie in der Schlussspiilung wird
die Verwendung von vollentsalztem Wasser empfohlen.
Der bei klassischen, alkalischen Reinigern erforderliche
Neutralisationsschritt kann entfallen. Bei der
Aufbereitung von Augeninstrumenten wird vor der
Schlussspiilung ein zusatzlicher Zwischenspiilschritt mit
Wasser empfohlen.

Die Anwendungsldsung fiir die manuelle Reinigung ist
mindestens arbeitstéglich zu erneuern und bei sichtbarer
Verunreinigung zu wechseln.

Allgemeine Hinweise zur Anwendung:

0 Nur fiir gewerbliche Anwendungen.

. Nicht mit anderen Produkten mischen.

. Vor Produktwechsel Dosiersystem inklusive
Ansaugschlduche mit Wasser durchspiilen.

. Die Aufbereitung muss entsprechend der RKI-
Richtlinie und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung mit geeigneten Verfahren
durchgefiihrt werden.

. Die neodisher MediClean forte-Anwendungslésung
ist vollstdndig mit Wasser (vorzugsweise
vollentsalzt) abzuspiilen.

. Bitte beachten Sie die Aufbereitungsempfehlungen
des Medizinprodukeherstellers entsprechend den
Anforderungen der DIN EN ISO 17664.

. Die Bedienungsanweisungen der Reinigungs- und
Desinfektionsgeratehersteller sind zu beachten.

Gutachten:
Das Verfahrensgutachten zur Aufbereitung von da Vinci-
Instrumenten stellen wir auf Wunsch gern zur Verfiigung.

Technische Daten:

10,4-10,8 (2 - 10 ml/l, bestimmt in
vollentsalztem Wasser, 20 °C), in
Stadtwasser oder enthdrtetem Wasser
sowie durch z.B. verschlepptes
Vorspiilwasser kann der pH-Wert
abweichen.

pH-Wert

Dichte 1,1 g/cm’ (20 °C)

Viskositat <10 mPa s (Konzentrat, 20 °C)

0,77 (nach neodisher MediClean forte-

Titrierfaktor o )
Titrieranleitung)

Inhaltsstoffe:

Inhaltsstoffe fiir Reinigungsmittel geméaf EG-
Detergenzienverordnung 648/2004:

<5 % nichtionische und anionische Tenside
auBerdem: Enzyme

CE-Kennzeichnung: C €
neodisher MediClean forte erfiillt die Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG, Anhang | iiber Medizinprodukte.

Lagerhinweise:

Kiihl, aber frostfrei lagern. Bei der Lagerung ist eine
Temperatur zwischen 0 und 25 °C einzuhalten. Bei
sachgemafer Lagerung 2 Jahren lagerfahig.
Verwendbar bis: siehe Aufdruck auf dem Etikett hinter
dem Symbolg,

Gefahren- und Sicherheitshinweise:

neodisher MediClean forte ist kein Gefahrstoff gemaR
CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Gebinde nur restentleert und verschlossen entsorgen.
Entsorgung von Fiillgutresten: siehe Sicherheits-
datenblatt.

Weitere Sicherheits- und Umweltinformationen finden Sie
in den EG-Sicherheitsdatenblattern. Diese sind unter
www.drweigert.de in der Rubrik ,,Service* verfiighar.

MB 4050/03-1  Stand 05/2015

Die Angaben dieses Merkblattes basieren auf unseren derzeitigen Kenntnissen und Erfahrungen. Sie befreien den Verwender nicht von eigenen Priifungen und Versuchen.

Eine rechtlich verbindliche

K! DR.WEIGERT

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Miihlenhagen 85 « D-20539 Hamburg

kann hieraus nicht abgeleitet werden.

Tel.: +49-40-7 89 60-0
Fax: +49-40-7 89 60-120

info@drweigert.de
www. drweigert.de
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5.5 Datenblatt der Prozesschemikalien fiir die Neutralisation

neodisher® Z Dental

®

Saures Neutralisationsmittel zur maschinelle Aufbereitung von Dentalinstrumenten neo

Fliissigkonzentrat

Hauptanwendungsbereiche:

Eigenschaften:

Anwendung und Dosierung:

Technische Daten:

Inhaltsstoffe:
CE- Kennzeichnung

Lagerhinweise:

B DR.WEIGERT

disher
. _d

Neutralisation alkalischer Riickstande bei der maschinellen Aufbereitung von
Dentalinstrumenten, Ubertragungsinstrumenten und zahnérztlichen Utensilien wie Trays,
Mundspilbecher und Nierenschalen.

neodisher Z Dental ist sehr materialschonend. Grundsatzlich ist neodisher Z Dental als
Neutralisationsmittel dort einzusetzen, wo eine besondere Materialvertraglichkeit
erforderlich ist. Insbesondere fiir Ubertragungsinstrumente, die nicht mit
phosphorsauren Neutralisationsmitteln aufbereitet werden diirfen, ist neodisher Z
Dental zu empfehlen.

neodisher Z Dental ist frei von Tensiden.

neodisher Z Dental wird in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fiir Dentalinstrumente
eingesetzt. Die Dosierung betrdgt 1- 2 ml/L.

Fiir die Dosierung von neodisher Z Dental sind geeignete Dosiergerate zu verwenden.

Zur Vermeidung von Wasserflecken ist die Verwendung von vollentsalztem Wasser in
der Schlussspilung zu empfehlen. Gleichzeitig wird dadurch eloxiertes Aluminium
geschiitzt.

Die neodisher Z Dental-Anwendungslésung ist vollstdndig mit Wasser (vorzugsweise
vollentsalzt) abzuspiilen.

Nicht mit anderen Produkten mischen. Vor Produktwechsel Dosiersystem inklusive
Ansaugschlauche mit Wasser durchspilen.

Die Aufbereitung muss entsprechend der RKI-Richtlinie und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung mit geeigneten Verfahren durchgefiihrt werden.

Beachten Sie die Aufbereitungsempfehlungen des Instrumentenherstellers
entsprechend den Anforderungen der DIN EN ISO 17664.

Die Bedienungsanweisungen der Reinigungs- und Desinfektionsgeratehersteller sind
zu beachten.

Nur fiir gewerbliche Anwendungen.

Dichte (20 °C): 1,2 g/cm®

pH-Bereich (bestimmt in vollentsalztem Wasser, 20 °C) 1 - 2 ml/l: 3,0 - 2,8
Viskositét (Konzentrat, 20 °C): < 10 mPa s

Titrierfaktor: 0,35 (nach neodisher Titrieranleitung)

Inhaltsstoffe fiir Reinigungsmittel gemaR EG- Detergenzienverordnung 648/2004:
Organische Sduren

neodisher Z Dental erfuillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang 1 {iber
Medizinprodukte.

Bei der Lagerung ist eine Temperatur zwischen -3 und 30 °C einzuhalten. Bei
sachgemafRer Lagerung 4 Jahre lagerfahig. Verwendbar bis: siehe Aufdruck
auf dem Etikett hinter dem Symbol &.

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.KG  Telefon: (040) 789 60 -0 E-Mail: info@dweigert.de
Miihlenhagen 85, D — 20539 Hamburg Telefax: (040) 789 60 - 120 Intemet: www.drweigert.de

Die Angaben dieses Merkblattes beruhen auf unseren derzeitigen Kenritnissen und Erfahrungen. Sie befreien den
Verwender nicht von eigenen Priifungen und Versuchen. Eine rechtlich erbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann hieraus nicht abgeleitet werden.

With the above information, which is appropriate to our current knowledge we describe

our product regarding possible safety necessities, but we do not involve any quality description

or promise certain properties.
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®

Saures Neutralisationsmittel zur maschinelle Aufbereitung von Dentalinstrumenten neo

Fliissigkonzentrat

Gefahren- und
Sicherheitshinweise:

MB 4055/2-3
10/14

B DR.WEIGERT

disher
T M. 4

Sicherheits- und Umweltinformationen finden Sie in den EG-Sicherheitsdatenblattern.
Diese sind unter www.drweigert.de in der Rubrik ,,Service* verfiigbar.

Gebinde nur restentleert und verschlossen entsorgen. Entsorgung von Fillgutresten:
siehe Sicherheitsdatenblatt.

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.KG  Telefon: (040) 789 60 -0 E-Mail: info@dweigert.de
Miihlenhagen 85, D — 20539 Hamburg Telefax: (040) 789 60 - 120 Intemet: www.drweigert.de

Die Angaben dieses Merkblattes beruhen auf unseren derzeitigen Kenritnissen und Erfahrungen. Sie befreien den
Verwender nicht von eigenen Priifungen und Versuchen. Eine rechtlich serbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann hieraus nicht abgeleitet werden.

With the above information, which is appropriate to our current knowledge we describe
our product regarding possible safety necessities, but we do not involve any quality description
or promise certain properties.
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5.6 Datenblatt der Prozesschemikalien fur die Nachspiilung

neodisher® Mielclear

Fliissiges Nachspiilmittel

zum Einsatz in Spezialspiilmaschinen

Hauptanwendungsbereiche:

Eigenschaften:

Anwendung und Dosierung:

Technische Daten:

Inhaltsstoffe:
CE- Kennzeichnung:

Lagerhinweise:

Gefahren- und
Sicherheitshinweise:

MB 4119/2-2
08/14

K} DR.WEIGERT

®

disher
Zur Nachspiilung bei der maschinellen Aufbereitung von Dentalinstrumenten, Utensilien
und Trays in Dentalpraxen, Zahn- und Kieferkliniken.

neodisher Mielclear bewirkt eine Benetzung von Metalloberflachen aus Edel-

stahl sowie von Oberflachen schwer benetzbarer Kunststoffe. Durch enthaltene Sduren
werden verschleppte Alkalireste und alkalische Wasser neutralisiert.

neodisher Mielclear wird im letzten Spiilgang hinzudosiert.

In Spezialspiilmaschinen:

In den letzten Spiilgang: 0,2 - 0,4 ml/l automatisch iiber Dosiergerét
Nicht mit anderen Produkten mischen.

Spezifisches Gewicht (20 °C): 1,05 g/cm’

pH-Bereich (bestimmt in vollentsalztem Wasser, 20 °C)0,2 - 0,4 ml/l:

4,1-3,5
Viskositét (Konzentrat, 20 °C): < 50 mPas

Inhaltsstoffe fiir Reinigungsmittel gemé&R EG- Detergenzienverordnung 648/2004:¢<5 %
nichtionische Tenside, Phosphate

neodisher Mielclear erfiillt die Anforderungen fiir Medizinprodukte gemaf Richtlinie
93/42/EWG.

Frostfrei lagern. Bei sachgemafer Lagerung 3 Jahre lagerféhig.

Sicherheits- sowie Umweltinformationen finden Sie in den EG-Sicherheitsdatenblattern.
Diese sind unter www.drweigert.de in der Rubrik ,,Service“ verfiighar.

Gebinde nur restentleert und verschlossen entsorgen. Entsorgung von Fiillgutresten:
siehe Sicherheitsdatenblatt.

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Miihlenhagen 85, D — 20539 Hamburg

Telefon: (040) 789 60-0
Telefax: (040) 789 60 — 120

E-Mail: info @drweigert.de
Intemet: www.drweigert.de

Die Angaben dieses Merkblattes beruhen auf unseren derzeitigen Kenntnissen und Erfahrungen. Sie befreien den
Verwender nicht von eigenen Priifungen und Versuchen. Eine rechtlich verbindliche Zusicherung bestimmter
Eigenschaften kann hieraus nicht abgeleitet weiden.

With the above information, which is appropriate to our current knowledge we describe
our product regarding possible safety necescities, but we do not involve any quality description
or promise certain properties.
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5.7 Zertifikate

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Beliehene gemiR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV

Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestitigt hiermit, dass das Priiflaboratorium

Witherm GmbH
WannestraRe 23, 59823 Arnsberg

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 und nach Richtlinien 93/42/EWG und
90/385/EWG besitzt, Prifungen im folgenden Bereich durchzufiihren:

Bereich: Medizinprodukte

Priifgebiete / Priifgegensténde: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen von
Medizinprodukten sowie mikrobiologisch-hygienische
Priifungen einschlieBlich physikalischer Priifungen
von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sowie
Sterilisationsverfahren

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 26.03.2014 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-13255-01 und ist gliltig bis 25.03.2019. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 5 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-13255-01-00

Frankfurt/Main, 26.03.2014 m Auftrg Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Siehe Hinweise auf der Riickseite

Abb. 15: Akkreditierungs-Urkunde
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Deutsc
Stesi

Zertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass

== Herr Michael Gihrken

geb. am 10. September 1982

am

Fachkundelehrgang - | - DGSV®

gemaB gultiger Qualifizierungsrichtlinie und Prifungsordnun
der Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV®) und
der Schweizerischen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung (SGSV)
zum Erwerb der erforderlichen Sachkenntnis gemas § 4(3) der
Medizinproduktebetreiberverordnung bei der Instandhaltung von Medizinprodukten
teilgenommen hat. Die Priifung wurde in allen Teilen erfolgreich abgelegt.

Dies berechtigt zur Fuhrung der Tétigkeitsbezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin DGSV®/SGSV
Technischer Sterilisationsassistent DGSV®/SGSV

Lfd. Nr. 01/24686

y _-\ rUR [;;,ﬁ

)

i "3:_,“
Tabingen / Weinfelden et \
3 l:_ = 51:
27. Februar 2015 ~
' d
Datum Stemﬁel ynd rschrift Vorsitzende/r Bildungsausschuss
der anel ildungsstatte

Abb. 16: DGSV-Teilnahmebescheinigung
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DG
Deutsc|

/ AESCULAP
I AKADEMIE®

Teilnahmebescheinigung

Name: Dipl. Phys. Michael Gahrken

geboren am: 10.09.1982 in: Arnsberg
hat vom: 16.11.2015 Gisti i 20110015
am Modul E: Validierung

mit 45 Unterrichtseinheiten

gemaB dem Rahmenlehrplan der DGSV e.V./SGSV regelm@Big teilgenommen und
dieses erfolgreich absolviert.

Das Modul wird gemaB der Priifungsordnung als Baustein fiir den Fachkunde-
lehrgang Il der DGSV" e.V./[SGSV Leiterin/Leiter ZSVA anerkannt.

. .
Ml recsgrune
Identnummer 20091020

Im Rahmen der Registrierung beruflich Pflegender kénnen fiir diese Veranstaltung
Fortbildungspunkte angerechnet werden.

Tuttlingen, 20.11.2015

AESCULAP AKADEMIE GMBF
Am AESCULAP.- Piary
78532 Tutttingen / Donau

A& . Obid,

Stempel und Unterschrift Leitung der Weiterbildung
der anerkannten Bildungsstatte

Abb. 17: DGSV-Teilnahmebescheinigung
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Abb. 18: DGSV-Teilnahmebescheinigung
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= ——

AKADEMIE FUR INFEKTIONS-PRAVENTION
ACADEMY FOR INFECTION PREVENTION E.V.

WIT

WissensTransfer Tilbingen

Teilnahmebescheinigung

Frau/Herr: Susanne Graef
geboren am: 25.01.1968 in:  Arnsberg

hat vom: 18.03.2013 bis: 22.03.2013

amModulE:  Validierung

mit 40 Unterrichtseinheiten

gemaB dem Qualifizierungsrahmen der DGSV e.V. / SGSV regelmaBig teilgenommen und
die Kenntnispriifung erfolgreich absolviert.

Das Modul wird gemaR der Prifungsordnung
als Baustein fir den Fachkundelehrgang Il der DGSV ® e.V./SGSV Leiterin /Leiter ZSVA
anerkannt.

22.03.2013

Ort, Datum e

b 2

% 4%\ B

R

& ;
= Stémpel BN WHEPSGhAECTION PREVENTION Unterschrift der Lehrgangsleitung

der anerkannten Bildungsstatte

Abb. 19: DGSV-Teilnahmebescheinigung
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5.8 Werkskalibrierzertifikate

RIERZERTIFIKAT

CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Witherm GmbH « Messdatenerfassung & Verarbeitung ¢ Wannestr. 23 » 59823 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA231427-01 Zertifikat Nr.:  2018-04-109584

1. Kalibriergegenstand
Mini-Temperaturdatenlogger EBI 11 T240 SN: 15090066

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung "QMV-21.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 22,8°C +2°C relative Luftfeuchte: 28,7% rH +5%rH
4. Messergebnisse
Bezugswert Messwert Toleranz
0,00 °C 0,00 °C +0,1K
60,00 °C 60,00 °C +0,1K
134,00 °C 134,00 °C +0,1K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Guiltig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 9092 9354 D-K-20615-01-00 10-2018
Widerstandsthermometer Pt 100 9082 9979 D-K-20615-01-00 03 -2019
Widerstandsthermometer Pt 100 9084 10106 D-K-20615-01-00 03 -2019

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,1 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaiig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rackfthrbar.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine
jahrliche Uberpriifung.

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 26. April 2018 /
D, rius/LAeg“
-)emp iker)

.ebm- Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Dr.-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany
a xylem brand Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com A

Abb. 20: Werkskalibrierzertifikat des Loggers 1

41



Miele G 7881 THERM GmbH 162310_2/A20111/DG
Seriennr.: 18395733 AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 5 An ang

RZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Witherm GmbH « Wannestr. 23 « 59823 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA224127-04 Zertifikat Nr.:  2017-12-102866

1. Kalibriergegenstand

Mini-Temperaturdatenlogger EBI 11 T240 SN: 15146240

2, Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung "QMV-018.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 22,1°C +2°C relative Luftfeuchte: 29,7% rH +5%rH
4. Messergebnisse
Bezugswert Messwert Toleranz
0,00 °C 0,00 °C +0,1K
60,00 °C 60,00 °C +0,1K
134,00 °C 134,00 °C +0,1K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Gultig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 9354 D-K-20615-01-00 10-2018
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 8523 D-K-20615-01-00 03 -2018
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 8647 D-K-20615-01-00 03 -2018

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,1 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfuhrbar.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine
jahrliche Uberprufung.

Qualitditsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12100 17506 TMS
Datum: 05. Dezember 2017

Dariug’Li
rie er)
.Ebm- Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro :;
Dr-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany 2
a xylem brand Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com /fF =

Abb. 21: Werkskalibrierzertifikat des Loggers 17
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~ KALIBRIERZERTIFIKAT
- CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Witherm GmbH - Messdatenerfassung & Verarbeitung * Wannestr. 23 « 59823 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA231428-02 Zertifikat Nr.:  2018-04-109510

1. Kalibriergegenstand
Mini-Temperaturdatenlogger EBI 11 T240 SN: 15146153

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Fliissigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro 1SO-
Kalibrieranweisung "QMV-21.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 22,8°C +2°C relative Luftfeuchte: 28,7% rH +5%rH
4. Messergebnisse
Bezugswert Messwert Toleranz
0,00 °C 0,00 °C +0,1K
60,00 °C 60,03 °C #01K
134,00 °C 134,00 °C &0, K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Gultig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 9092 9354 D-K-20615-01-00 10-2018
Widerstandsthermometer Pt 100 9082 9979 D-K-20615-01-00 03 -2019
Widerstandsthermometer Pt 100 9084 10106 D-K-20615-01-00 03-2019

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Prufaufbaus (k=2): 0,1 K.

Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelméaBig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfithrbar.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine
jahrliche Uberpriifung.

Qualitdtsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12 100 17506 TMS
Datum: 24. April 2018

.Ebm- Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Dr.-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany 8
a xylem brand Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com A& =

Abb. 22: Werkskalibrierzertifikat des Loggers 18
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Seriennr.: 18395733 AKKREDITIERTES PROFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 5 Anhang

BRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Witherm GmbH « Wannestr. 23 « 59823 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA225732-04 Zertifikat Nr.:  2018-01-104220

1. Kalibriergegenstand
Mini-Temperaturdatenlogger EBI 11 T240 SN: 15146188

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung "QMV-018.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 22,3°C +2°C relative Luftfeuchte: 31,9% rH +5%rH
4. Messergebnisse
Bezugswert Messwert Toleranz
0,00 °C -0,02 °C +01K
60,00 °C 60,01 °C + 01K
134,00 °C 133,98 °C +0,1K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Glltig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 9354 D-K-20615-01-00 10-2018
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 8523 D-K-20615-01-00 03 - 2018
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 8647 D-K-20615-01-00 03 - 2018

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,1 K.

Die fir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaBig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfihrbar.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine
jahrliche Uberprufung.

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2008, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

Datum: 09. Januar 2018 %

Markus Schulz
(Kalibriertechniker)

.Ebm" Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Dr.-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany §
a xylem brand Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com 24 ¢
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Mle.:le G 7881 THERM GmbH 162310-2/A/01/DG
Senennr. N 1 8395733 AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 5 Anhang

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

Auftraggeber: Witherm GmbH « Wannestr. 23 + 59823 Arnsberg

Zertifikat Nr.: CA221977-01

1. Kalibriergegenstand
Mini-Temperaturdatenlogger EBI 11 T240 SN: 15194109

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung "QMV-018.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 20,4°C +2°C relative Luftfeuchte: 43,1% rH £5%rH
4. Messergebnisse
Bezugswert Messwert Toleranz
0.00 °C 0,00 °C +0.1K
60,00 °C 60,00 °C +0,1K
134,00 °C 134,00 °C +0,1K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Gultig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 7907 D-K-20615-01-00 10 - 2017
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 8523 D-K-20615-01-00 03-2018
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 8647 D-K-20615-01-00 03-2018

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Prifaufbaus (k=2): 0,1 K.

Die fiir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmaRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) rackfahrbar.

Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine
jahrliche Uberprufung.

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2008, TUV-Management Service 12100 17506 TMS

Datum: 17. Oktober 2017 %

Markus Schulz
(Kalibriertechniker)

.Ebm- Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Dr.-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany
a xylem brand Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com £«
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Miele G 7881

THERM GmbH

Seriennr, . 1 8 3 95 7 3 3 AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION
CERTIFICAT DE CALIBRATION

162310-2/A/01/DG

5 Anhang

Auftraggeber: Witherm GmbH « Messdatenerfassung & Verarbeitung « Wannestr. 23 » 59823 Arnsberg

Zertifikat Nr.:  CA220063-01

1. Kalibriergegenstand
Mini-Temperaturdatenlogger EBI 11 T240 SN: 15208451

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung wird der Logger vollstandig in temperaturgeregelte Flussigkeitsbader eingetaucht. Die Auswertung erfolgt
nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der ebro ISO-
Kalibrieranweisung "QMV-018.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur: 21,8°C +2°C relative Luftfeuchte: 43,4% rH +5%rH
4. Messergebnisse
Bezugswert Messwert Toleranz
0.00 °C 0,00 °C 201K
60.00 °C 60,10 °C +0,1K
134.00 °C 134,09 °C £01K

5. Verwendete Normale

Gerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Gultig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0084 7907 D-K-20615-01-00 10 - 2017
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0039 8523 D-K-20615-01-00 03 -2018
Widerstandsthermometer Pt 100 0037-0046 8647 D-K-20615-01-00 03 - 2018

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Prufaufbaus (k=2): 0,1 K.
Die fur die Kalibrierung verwendeten Messgeréate werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei

der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) ruckfuhrbar.
Fur die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine

jahrliche Uberprufung.
Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008, TUV-Management Service 12100 17506 TMS

Datum: 25. August 2017 o

Dariu$ Lez
\:@i er
.Ebm- Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro
Dr.-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany
axylem brand Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com
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Miele G 7881
Seriennr.: 18395733

THERM GmbH

AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

162310-2/A/01/DG

5 Anhang

Gerétetyp
Model type
Modeéle type

EBI11TP- A AA

. Kalibriertemperatur: 0,00°C

Applied Reference Temp. for calibration
Température Référence

. Kalibriertemperatur: 60,00°C

Applied Reference Temp. for calibration
Température Référence

. Kalibriertemperatur: 134,00°C

Applied Reference Temp. for calibration
Température Réference

4. Umgebungstemperatur

Kalibrierdruck

02 Jan. 2018
Datum/Date/Date
gerien—Nr.
erial No.
N° Série \SZ3 IS33
actual (°C) tol.(°C)
0.\00 +0,1
SH. 9 =0,1
s 5% +0,1
Ist (mbar) Tol.(mbar)

ambient temperature Calibration of pressure: actual mbar) tol.(mbar)
Température ambiente  Pression de calibration actuel (mbar) tol.(mbar)
©C) abs. (mbar) abs.
25+1 100 NOY +15
251 3100 0 %) =15
25+ 1 6000 600(_1 +20
134 + 1 3100 20973 +15
Bemerkungen
Notes
Remarques
Prifer Qualitéatssicherung
Inspector [\) A 5S Quality Control
Vérificateur Assurance Qualité
_Ebm- Xylem Analytics Germany GmbH, ebro - Dr-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Ge?gﬁ%ﬂf 3
Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com jé;
a xylem brand 5
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Mle.:le G 7881 THERM GmbH 162310-2/A/01/DG
Senennr. N 1 8395733 AKKREDITIERTES PRUFLABOR FUR MEDIZINPRODUKTE 5 Anhang

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION

CERTIFICAT DE CALIBRATION

Batum.

ate

Dato 2 1, Feb. 2018
Geratetyp Serien-Nr. s o

Model type EBI1I-T .0 /() SerialNo. | /2480 3 2
Modéle type N° Série

Gerét optisch gepruit MeBkanal-Test

Visualinspection OK Electr. System test Test OK
Inspectionvisuelle systéeme de mesure

Tol.(°C)
tol.(°C)
tol.(°C)

1. Kalibriertemperatur: 0,00°C
Applied Reference Temp. for calibration - (02 + 0,1
Température Référence !

2. Kalibriertemperatur: 60,00°C ‘
Applied Reference Temp. for calibration 59, :jg * 0,1
Température Référence /

3. Kalibriertemperatur: 134,00°C
Applied Reference Temp. for calibration N33 fj g + 0,1
Température Référence /

Bemerkungen
Notes
Remarques

Logger ganz eingetaucht in Kalibriebad
Logger completely immersed in cal. bath

Nur Fuhler eingetaucht in Kalibrierbad
Only probe immersed in cal. bath

Prifer Qualitatssicherung P
Inspector ,{/ Quality Control /
Vérificateur Assurance Qualité ¢
20708 -

.Ebm- Xylem Analytics Germany GmbH, ebro - Dr.-Karl-Slevogt-Str. 1 - 82362 Weilheim, Germany
Phone +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - Email: ebro@xyleminc.com - www.ebro.com NA

axylem brand \
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